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Este Guia expressa o entendimento da Anvisa sobre as melhores praticas com relagdo a
procedimentos, rotinas e métodos considerados adequados ao cumprimento de requisitos técnicos
ou administrativos exigidos pelos marcos legislativo e regulatério da Agéncia.’

Trata-se de instrumento regulatério ndo normativo, de carater recomendatério e ndo vinculante,
sendo, portanto, possivel o uso de abordagens alternativas as proposi¢des aqui dispostas, desde
que compativeis com os requisitos relacionados ao caso concreto. A inobservancia ao contetdo
deste documento nao caracteriza infragdo sanitaria, nem constitui motivo para indeferimento de
peticdes, desde que atendidos os requisitos exigidos pela legislacéo.

As recomendagdes contidas neste Guia produzem efeitos a partir da data de sua publicagao no Portal
da Anvisa ficam sujeitas ao recebimento de sugestdes da sociedade por meio de formulério
eletrénico, disponivel em XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX.

As contribuicoes? recebidas serdo avaliadas e poderao subsidiar a revisdo do Guia e a consequente
publicacdo de uma nova versdao do documento. Independentemente da decisdo da area, sera
publicada analise geral das contribuiges e racional que justifique a revisdo ou ndo do Guia.

"Portaria n° 162, de 12 de margo de 2021, que dispde sobre as diretrizes e os procedimentos para melhoria da qualidade
regulatéria na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

2A fim de garantir maior transparéncia ao processo de elaboragdo dos instrumentos regulatérios editados pela Anvisa,
esclarecemos que os nomes dos responsaveis pelas contribuicdes (pessoas fisicas e juridicas) sao considerados informagdes
publicas e serdo disponibilizados de forma irrestrita nos relatérios e outros documentos gerados a partir dos resultados deste
Guia. Ja o e-mail e o CPF dos participantes, considerados informagdes sigilosas, terdo seu acesso restrito aos agentes
publicos legalmente autorizados e as pessoas a que se referem tais informagées, conforme preconiza o artigo 31, §1°, inciso
| da Lei n°® 12.527, de 18 de novembro de 2011. Outras informa¢des que venham a ser consideradas sigilosas pelos
participantes poderao ser apensadas em campo especifico no formulario eletrénico.
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1. ESCOPO

Em razao das caracteristicas de composi¢ao, processos produtivos e multiplas finalidades de
uso, o enquadramento e a regularizacdo de extratos e concentrados vegetais usados em alimentos tém

sido objeto frequente de consultas a Anvisa.

Este Guia apresenta orientacdes da Agéncia para apoiar os interessados no enquadramento
de extratos e concentrados vegetais empregados com finalidade tecnolégica em alimentos, seja como
aditivos alimentares, novos ingredientes ou ingredientes convencionais. Também descreve os
procedimentos administrativos que devem ser observados para a regularizagao desses produtos no

ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

O racional adotado pela Anvisa para o enquadramento de extratos e concentrados vegetais
nao esgota o tema. Outras abordagens podem ser consideradas, desde que devidamente justificadas,

em funcao da diversidade desses produtos e de suas aplicacdes.

Este Guia ndo estabelece novas obriga¢des e deve ser utilizado como referéncia para apoiar o

cumprimento da legislagao vigente.
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2. INTRODUCAO

Os ingredientes derivados de espécies vegetais, incluindo aqueles concentrados ou obtidos
por extragdo seletiva, fermentados ou ndo, enquadram-se no conceito de ingrediente alimentar. Trata-
se de um conceito amplo, que abrange todas as substancias utilizadas na elaborac¢do e no preparo de

alimentos e que permanecem no produto final, em sua forma original ou modificada.

Entretanto, dependendo da finalidade e das condicdes de uso, bem como das caracteristicas
de producdo, composicdo e histérico de consumo, esses ingredientes podem ser considerados aditivos
alimentares, novos ingredientes com finalidade tecnoldgica ou ingredientes convencionais. Cada

categoria possui requisitos regulatorios especificos, definidos em normas distintas.

Os principios gerais, as funcdes tecnoldgicas e as condi¢cdes autorizadas para uso de aditivos

alimentares estdo estabelecidos na RDC n2 778/2023, e na IN n2 211/2023. Na relagdo de aditivos

autorizados para uso em alimentos, constante do Anexo Il da IN n? 211/2023, observam-se tanto

ingredientes sintéticos quanto extratos obtidos de produtos vegetais.

Convém destacar que o fato de os aditivos ndo terem finalidade nutricional ndo impede que
contribuam para o aporte de nutrientes. Um exemplo claro é a elevada concentragao de sédio em
alguns alimentos industrializados, decorrente do uso de diversos sais de sdédio que desempenham

funcdes tecnoldgicas distintas.

Nesse contexto, muitos ingredientes derivados de vegetais podem apresentar menor
estabilidade em comparagdao a ingredientes sintéticos, em razao de sua composi¢cao complexa,
formada por centenas de substancias. Quando utilizados em substituicdo a aditivos, podem resultar
em reducao dos efeitos tecnoldgicos ao longo da vida util do alimento, o que pode representar risco a
salde dos consumidores, especialmente no caso de conservantes. Essas caracteristicas devem ser
consideradas na determinacado do prazo de validade dos produtos, que deve ser realizada de acordo

com o Guia n? 16/2018.

Adicionalmente, devido a variabilidade natural da composicao dos vegetais, em muitos casos,

ha necessidade de padronizacdo desses ingredientes mediante o uso de substancias sintéticas.

O art. 72 da RDC n? 778/2023 estabelece que os aditivos devem atender as especificacdes de

identidade, composicdo e pureza previstas em compéndios internacionais reconhecidos, como JECFA,

FCC, EFSA, UE e OIV, conforme a categoria de alimento em que serdo utilizados.
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Para os aditivos aromatizantes, é obrigatério que constem das listas de base e atendam

integralmente as especificagbes definidas em compéndios internacionais reconhecidos, nos termos

dos arts. 32 e 42 da RDC n? 725/2022.

Assim, a limitacdo quanto as referéncias aceitas para especificacdo pode ser um entrave a
aprovacgao de ingredientes derivados de vegetais como aditivos. Ainda que determinada substancia
presente nesses ingredientes esteja contemplada em referéncias oficiais e possua INS especifico, os
produtos vegetais frequentemente constituem sistemas complexos, com especificagcdes distintas

daquelas previstas para substancias isoladas.

A RDC n2 839/2023, define como novos alimentos e novos ingredientes aqueles sem histérico

de consumo seguro no Brasil na forma de consumo proposta. Incluem-se nessa definicdo os produtos
obtidos por fermentacgao, extragdo ou concentragdo seletiva, usados com propdsito tecnoldgico, para
modificar as caracteristicas fisicas, quimicas, bioldgicas ou sensoriais de alimentos, desde que nao

estejam listados na IN n2 211/2023, e suas atualiza¢Ges, como aditivos ou coadjuvantes.

Ingredientes enquadrados como aditivos ou coadjuvantes nao sao classificados como novos
ingredientes. Assim, um ingrediente com finalidade tecnoldgica que atenda aos requisitos para
aprovagao como aditivo ndo podera ser enquadrado como novo ingrediente. Além disso, ingredientes
atualmente classificados como novos com finalidade tecnoldgica poderdo ser reclassificados

futuramente, caso passem a atender aos requisitos para aprovagao como aditivos ou coadjuvantes.

Um dos critérios centrais para distinguir um ingrediente convencional de um novo ingrediente
com finalidade tecnoldgica é o uso de processos de extragdao ou concentragao seletiva. Ingredientes
obtidos por esses processos sao considerados novos, pois elevam significativamente a concentracao
dos constituintes principais em comparacdo com o material vegetal de origem, como pigmentos,

compostos aromaticos e substancias bioativas.

Este Guia apresenta o racional utilizado para o enquadramento de extratos e concentrados
vegetais com finalidade tecnoldgica nas diferentes categorias regulatdrias, além de orientagbes sobre

procedimentos e requisitos necessarios a sua regularizagao.
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3. BASE LEGAL

Este Guia deve ser aplicado considerando os conceitos e requisitos estabelecidos na legislacdo

sanitdria, que define as alternativas de categorizacdo e regularizacdo de extratos e concentrados

vegetais, conforme apresentado na Tabela 1.

Para fins deste Guia, entende-se como extrato vegetal o produto obtido por esgotamento, a

frio ou a quente, de materiais de origem vegetal, utilizando-se solventes permitidos.

Tabela 1. Defini¢Oes legais vigentes relacionadas a ingredientes derivados de vegetais.

Produtos Conceitos \ Atos normativos
Toda substancia, incluidos os aditivos alimentares, que se emprega
Ingrediente na fabricacdo ou preparo de alimentos, e que estd presente no | RDC n2 778/2023
produto final em sua forma original ou modificada.
Todo ingrediente adicionado intencionalmente aos alimentos, sem
propdsito de nutrir, com o objetivo de modificar as caracteristicas
Aditivo fisicas, quimicas, bioldgicas ou sensoriais, durante a fabricacdo,
: d gicas o ¢ RDC ne 778/2023
alimentar processamento, preparagao, tratamento, embalagem,

acondicionamento, armazenagem, transporte ou manipulacao de
um alimento.

Aromatizante

Substancia ou mistura de substancias com propriedades aromaticas
ou sdpidas, capazes de conferir ou reforgcar o aroma ou sabor dos
alimentos.

RDC n? 725/2022

Antioxidante

Substancia que retarda o aparecimento de alteragao oxidativa no
alimento.

INNn2211/2023

Substancia que confere, intensifica ou restaura a cor de um

Corante . IN n2211/2023
alimento.
Conservante Substancia que impede ou retarda a alteracdo dos alimentos IN N 211/2023

provocada por microrganismos ou enzimas.
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Novos
alimentos

Alimentos ou ingredientes cujo histérico de consumo seguro no
Brasil seja inferior a 25 anos. Podem ser obtidos de fontes vegetais,
animais, minerais, microrganismos, fungos, algas ou por sintese
guimica. Entre os alimentos e ingredientes que se enquadram como
novos, incluem-se aqueles que sejam obtidos por fermentacdo,
extracdo ou concentracdo seletiva, utilizados com propdsito
tecnoldgico a fim de modificar as caracteristicas fisicas, quimicas,
bioldgicas ou sensoriais de alimentos, desde que ndo estejam
listados na IN n® 211/2023, e suas atualizagdes, como aditivo
alimentar. Estdo excluidos os aditivos alimentares e coadjuvantes
de tecnologia, que possuem marco normativo especifico para
avaliagdo pré-mercado de seguranca e autorizagdo de uso.

RDC n? 839/2023

Extragdo ou
concentragao
seletiva

Emprego de processos para aumentar significativamente a
proporc¢do dos principais constituintes no novo ingrediente, como
pigmentos, compostos aromaticos e substancias bioativas, em
comparagdo com a concentragao presente no material de origem.

RDC n? 839/2023

Constituinte de
suplementos
alimentares

Os probidticos e ingredientes utilizados na composicio de
suplementos alimentares com a finalidade de fornecer nutrientes,
substancias bioativas ou enzimas.

RDC n? 243/2018

Produtos de
vegetais

Produtos obtidos a partir de partes comestiveis de espécies vegetais
tradicionalmente consumidas como alimento, exceto frutas,
submetidos a processos de secagem, desidratacdo, coc¢do, salga,
fermentagdo, laminacdo, floculagdo, extrusdo, congelamento ou
outros processos tecnoldgicos considerados seguros para a
producdo de alimentos, podendo ser apresentados com liquido de
cobertura.

RDC n? 726/2022

Produtos de
frutas

Produtos elaborados a partir de frutas, inteiras ou em partes, ou
sementes, obtidos por secagem, desidratagao, laminagdo, cocgao,
fermentagdo, concentragdo, congelamento ou outros processos
tecnolégicos considerados seguros para a produgao de alimentos,
podendo apresentar liquido de cobertura e ser recobertos.

RDC n? 726/2022
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4. RACIONAL PARA CLASSIFICAGCAO DE INGREDIENTES DERIVADOS DE VEGETAIS

A luz da legislacdo sanitaria vigente, foi desenvolvido um racional técnico para classificacdo
de ingredientes derivados de vegetais como ingredientes convencionais, novos ingredientes com
finalidade tecnoldgica ou aditivos alimentares. Esse racional baseia-se no conjunto de informagdes

sobre as seguintes caracteristicas do ingrediente:
e finalidade de uso;
® caracteristicas do processo de obtencao;
e condicdes e histérico de uso do ingrediente;
® caracteristicas de composi¢do e fonte de obtencao;
® requisitos sanitdrios para enquadramento como aditivo; e
® requisitos para enquadramento como alimento para conferir cor.

O Anexo deste Guia apresenta uma d&rvore decisdria para auxiliar a avaliacdo do
enquadramento dos ingredientes derivados de vegetais usados em alimentos, com base no racional

desenvolvido.

4.1 FINALIDADE DE USO

A finalidade de um ingrediente derivado de vegetal em um alimento pode ser nutricional ou
tecnoldgica. Quando a finalidade é tecnoldgica, o ingrediente tende a se enquadrar como aditivo ou
novo ingrediente com finalidade tecnolégica. Quando a finalidade é nutricional, o enquadramento

aproxima-se das categorias de ingrediente convencional ou novo ingrediente.

A complexidade da classificagdo com base na finalidade de uso aumenta diante da tendéncia
de aplicagdo de ingredientes com multiplas fun¢bes, que podem apresentar, simultaneamente,
finalidade nutricional e tecnolégica, ou ainda exercer mais de uma atividade tecnoldgica dentro de um

mesmo alimento.

De forma geral, quando um ingrediente derivado de vegetal é utilizado para substituir um ou
mais aditivos, deve ser classificado como aditivo ou novo ingrediente com finalidade tecnoldgica,
mesmo que apresente alguma caracteristica nutricional. Isso ja se aplica a substancias como sais de
sodio, acido ascérbico, e outras que, embora tenham finalidade nutricional, sdo regulamentadas como

aditivos quando desempenham fun¢des tecnoldgicas.
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4.2 CARACTERISTICAS DO PROCESSO DE OBTENGAO

A distingdo entre processos de extragdo/concentragdo seletiva e processos de concentragdo
nao seletiva é fundamental para caracterizar os produtos e definir seu enquadramento legal. Em
termos gerais, concentrar significa aumentar a propor¢do de soluto em relagdo ao solvente,

considerando massa, volume ou nimero de mols do soluto em relacdo ao solvente ou a solugao.

Os extratos vegetais sdo obtidos por esgotamento, a frio ou a quente, de matérias-primas de
origem vegetal, utilizando solventes permitidos. Nesses processos, ocorre extracdo/concentracdo
seletiva de determinados compostos da planta, influenciadas pela natureza do solvente utilizado,

como metanol, acetona ou acetato de etila, que ndo estao naturalmente presentes no material vegetal.

Por outro lado, os concentrados vegetais ndo seletivos sdo obtidos exclusivamente por
processos mecanicos, como prensagem, trituragao, evaporag¢ao, secagem, filtragdo ou centrifugacao.
Esses métodos promovem a retirada dos solventes naturalmente presentes nas espécies vegetais,
especialmente 4gua e dleo. O rompimento da estrutura celular por meios mecéanicos resulta em um
produto composto por uma fracdo solida e uma fracdo liquida. A fracdo liquida consiste em uma
solucdo cujo solvente é naturalmente presente na espécie (aguoso ou oleoso), contendo como soluto

uma mistura de nutrientes, pigmentos, compostos aromdaticos e outros constituintes.

Na producdo de concentrados ndo seletivos, a partir de vegetais com histérico de uso como
alimento, a concentracdo ocorre pela simples remoc¢do do solvente natural da fracao liquida, sem
selecdo dirigida de nutrientes ou outros componentes do soluto. Sempre que a concentragdo se limitar
a retirada desses solventes naturais por métodos mecanicos, sem selecdo de pigmentos, substancias
aromaticas ou outros compostos, ndo se caracteriza concentracdo seletiva. A producdo desses

concentrados ndo envolve o uso de solventes de extracao.

Concentrados vegetais podem ser enquadrados como ingredientes convencionais ou como
novos ingredientes quando sua finalidade for nutricional. Um concentrado vegetal é considerado um
ingrediente convencional mesmo quando exerce func¢do tecnolégica, como conferir cor ou sabor,
desde que ndo tenha passado por concentracdo seletiva e apresente histdrico de consumo seguro nas

condi¢cdes de uso propostas.

Dessa maneira, quando ndo ha concentracao seletiva e o produto ndo resulta em ingestao
significativamente superior de nutrientes ou outros constituintes em relagao ao consumo tradicional,
o concentrado é considerado um ingrediente convencional, podendo ser utilizado, por exemplo, para

conferir cor.
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Ja os produtos de vegetais com extracdo/concentracdo seletiva de nutrientes e substancias

bioativas (extratos vegetais) serdo considerados novos alimentos ou aditivos.

Extratos vegetais com finalidade tecnoldgica serdo classificados e aprovados como aditivos,

desde que sejam atendidos os requisitos da RDC n2 778/2023, especialmente no que se refere ao

atendimento das referéncias de especificacio.

Extratos vegetais que ndo atendam aos requisitos para classificacdo como aditivo poderao ser
submetidos a avaliacdo pré-mercado como novos ingredientes com finalidade tecnolégica, conforme

a RDC n2839/2023.

Certas caracteristicas do processo de fabricacdo, como a presenca de etapa de fermentacao,
podem influenciar a formacado ou selecdo de substancias a partir de matérias-primas vegetais. Nessas
situagcGes, o enquadramento como ingrediente convencional é afastado, pois ha necessidade de
avaliacdo de seguranca. Processos fermentativos, por exemplo, exigem identificacdo e avaliacdo das

cepas utilizadas, das condicdes de fermentacao e dos subprodutos formados.
4.3 CONDICOES E HISTORICO DE USO
As condicGes e o histdrico de uso sdo elementos centrais para diferenciar um ingrediente
convencional de um novo ingrediente.

O histoérico de consumo seguro de um alimento ou ingrediente é caracterizado a partir de
critérios que consideram sua composicdo, o tempo de uso, a abrangéncia populacional, a quantidade

consumida e a forma de consumo.

De acordo com a RDC n? 839/2023, novos alimentos e novos ingredientes sdo aqueles que

ndo possuem histdrico de consumo seguro no Brasil na forma proposta de consumo. O histdrico de
consumo seguro é definido como a evidéncia do consumo de um alimento com composi¢cao conhecida,
como parte da dieta da populacao geral ou de subpopula¢des em diferentes regides do pais, por pelo
menos 25 anos, em quantidades e formas de uso comparaveis as da alimentac¢do habitual. Ndo sdo
considerados, para esse fim, usos associados a medicina tradicional, medicamentos ou suplementos
alimentares. Assim, quando ha histérico de consumo seguro, o ingrediente é enquadrado como

convencional, sem necessidade de avaliagdo prévia.

Quando o consumo do ingrediente ocorre por periodo inferior a 25 anos, ou em quantidades
ou formas de uso distintas da alimentacdo regular, o produto é classificado como novo ingrediente,

exigindo avaliacdo de risco conforme a RDC n® 839/2023.
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Considera-se ingrediente convencional o concentrado vegetal ndo seletivo obtido a partir de

espécies com histdrico de consumo no pais, observadas sua composicado, condicées de uso e processo
de obtencdo, desde que as condicdes propostas ndo resultem em exposicdo superior aquela derivada
do consumo tradicional e que ndo seja utilizado em categorias de alimentos com ingredientes restritos

em norma especifica.

Os extratos vegetais seletivos sdo afastados do enquadramento como alimentos
convencionais em razao da concentracdo seletiva de nutrientes e substancias bioativas, o que resulta
em condi¢des de consumo diferentes daquelas historicamente observadas para produtos vegetais no

Brasil.

Por outro lado, considera-se novo ingrediente, mesmo na auséncia de concentracao seletiva,
gualquer produto de origem vegetal que ndo possua histdrico de consumo no pais, considerando sua
composicao, condi¢des de uso e processo de obtencdo, ou quando as condicdes de uso resultarem em

exposicdo superior aquela presente na alimentacao habitual da populacdo brasileira.

4.4 ALIMENTOS PARA CONFERIR COR

Para fins deste Guia, entendem-se como alimentos para conferir cor os ingredientes obtidos
de frutas, vegetais, flores, especiarias, algas ou outras matérias-primas comestiveis, por meio de
concentracdo ndo seletiva dos pigmentos naturalmente presentes, utilizados com o objetivo principal

de conferir cor a alimentos e bebidas.

Para auxiliar na classificacdo de concentrados como corantes ou alimentos para conferir cor,

recomenda-se a aplicacdo das orienta¢des do Cédigo de Praticas da NATCOL (Code of Practice for the

Classification, Manufacturing, Use and Labelling of Colouring Foods). Esse documento estabelece

critérios para distinguir entre processos de concentracdo seletiva e ndo seletiva, incluindo o conceito

de fator de enriquecimento e valores de referéncia para os materiais de origem.

Segundo essas orientacbes, concentrados ndo seletivos devem reter as propriedades
essenciais do material de origem, como teor de pigmentos, propriedades aromaticas e valor nutritivo.
Assim, a propor¢ao entre os pigmentos e 0s constituintes nutritivos e aromaticos ndo deve diferir

significativamente daquela presente no material de origem.

Para determinar se a proporcdo é significativamente diferente, o Codigo define um limite

guantitativo baseado no fator de enriquecimento:

e um fator de enriquecimento acima de 6 caracteriza extracao seletiva;
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e um fator de enriquecimento abaixo de 6 caracteriza extragao nao seletiva.

O valor 6 foi estabelecido como um limite suficientemente alto para abranger variagGes
sazonais, geograficas e de variedades da matéria-prima, mas também suficientemente baixo para
assegurar que os extratos primarios ainda sejam considerados alimentos ou ingredientes alimentares

nao seletivamente concentrados.

Entretanto, para diferenciar um ingrediente convencional de um novo ingrediente, além do
fator de enriquecimento, deve-se considerar se, nos niveis de uso propostos, o concentrado pode
fornecer constituintes em quantidades superiores aquelas aportadas pela dieta habitual. Caso a
ingestdo seja superior ao consumo dietético esperado, o concentrado é considerado novo ingrediente,

devendo ser submetido a avaliagao de seguranga.

4.5 EXEMPLO DE CASO DE CLASSIFICAGAO DE PRODUTO DE ORIGEM VEGETAL

O extrato ou concentrado de tomate é um exemplo util para ilustrar o processo de

categorizagao.

O concentrado de tomate obtido por processos nos quais ndo ocorre extracdo seletiva,
utilizado em molhos e massas para conferir cor, sabor, aroma e aporte nutricional, é considerado um
ingrediente convencional. Isso se deve ao seu histérico de uso no Brasil e ao fato de que as condicdes

de uso nao resultam em exposicao superior aquela associada a uma dieta regular.

Por outro lado, o licopeno obtido por extracdo seletiva de compostos do tomate, quando
empregado com a finalidade exclusiva de colorir alimentos, é considerado um aditivo alimentar com

funcdo de corante (INS 160dii).

Se esse ingrediente for usado com finalidade nutricional, com o objetivo de fornecer licopeno,
serd classificado como novo ingrediente, uma vez que nao ha histérico de uso no Brasil com essa
finalidade ou porque as condicdes de uso podem resultar em exposi¢cdo superior a observada na dieta

habitual.

Carboidratos fermentados para formar dcidos organicos que atuam como conservantes sao
classificados como novos ingredientes com finalidade tecnolégica, desde que nao estejam aprovados

como aditivos.

O suco de acerola submetido a processos de filtragdo para remogdo de sélidos, secagem por
spray dryer, peneiramento para padronizacdo do tamanho de particula e posterior embalagem, sem

concentragdo seletiva, é considerado um ingrediente convencional com finalidade tecnoldgica,
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atuando como antioxidante. Entretanto, quando esse produto é adicionado a suplementos alimentares

como fonte de vitamina C, é classificado como novo ingrediente.

Fermentados de aipo e de beterraba, por promoverem concentragao seletiva de nitrito em

relacdo ao vegetal de origem, sdo considerados novos ingredientes com finalidade tecnoldgica.

5. PROCEDIMENTOS PARA AVALIAGAO DOS EXTRATOS E CONCENTRADOS VEGETAIS

De acordo com o enquadramento definido para o extrato ou concentrado vegetal, aplicam-se
diferentes procedimentos para seu uso em alimentos, conforme estabelecido nos regulamentos

especificos das categorias as quais se destinam.

Todos os atos normativos aplicdveis aos alimentos encontram-se disponiveis na Biblioteca

Regulatdria de Alimentos, acessivel no portal da Anvisa.

5.1 ADITIVO ALIMENTAR

Caso o produto de vegetal seja enquadrado como aditivo, esta dispensado de registro na

Anvisa, nos termos da IN n2 281/2024 .

A regulamentacgao brasileira dos aditivos autorizados em alimentos é positiva. Isso significa
gue o uso de um aditivo somente é permitido quando houver autorizacdo expressa em ato normativo,
observando-se as categorias de alimentos e condi¢des de uso definidas pela Anvisa. A lista positiva de

aditivos autorizados encontra-se no Anexo Ill da IN n2 211/2023.

Caso o aditivo nao esteja autorizado para a categoria de alimento ou nas condigdes de uso
pretendidas, deve-se protocolizar uma peticdo de avaliacdo para inclusdo ou extensdo de uso de
aditivos, utilizando um dos cédigos 4112, 4113, 4175 ou 4183. A escolha do cédigo depende da fonte

de obtencao, da finalidade e da natureza da solicitagao.

A inclusdo deve ser utilizada quando nao existe ainda autorizacdo de uso da substancia na
legislacao brasileira. Ja a extensao é aplicdvel quando ja existe aprovagdo na legislagdo, mas busca-se
permitir seu uso em outras categorias de alimentos ou ampliar limites maximos ou condicdes

estabelecidas.

Recomenda-se a consulta ao Guia n? 43/2020, que apresenta orienta¢des detalhadas sobre

os procedimentos para instrugdo processual de pedidos de inclusdo e extensao de uso de aditivos e

coadjuvantes.

Para os aditivos aromatizantes, aplicam-se adicionalmente os critérios estabelecidos na RDC

n? 725/2022. Nesses casos, pode-se utilizar o cddigo 4114 quando se tratar de aromatizantes de
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espécies botanicas regionais que ndo constem nas listas de base do art. 32 dessa norma e ndo possuam

especificagdes nas referéncias aceitas pelo seu art. 42. Orientagdes complementares estao disponiveis

no documento de perguntas frequentes sobre aromatizantes de espécies botanicas regionais,

publicado no portal da Anvisa.
5.2 NOVO INGREDIENTE
Caso o extrato ou concentrado vegetal seja enquadrado como novo ingrediente, é necessario

comprovar previamente a comercializagdo a sua seguranca perante a Anvisa, conforme os requisitos

da RDC n2 839/2023. Para isso, deve-se protocolizar uma peticdo de avaliagdo de novos alimentos e

novos ingredientes, utilizando um dos cédigos 4109, 4145, 4146, 4147 ou 4191. Recomenda-se

consultar o Guia n2 23/2019, que apresenta orientagdes sobre a comprovacdo de seguranga de

alimentos e ingredientes.

Além disso, algumas categorias de alimentos possuem regulamentos técnicos especificos que

exigem a comprovagao prévia de seguranga para ingredientes nao previstos, tais como:
e compostos fonte de nutrientes e ndo nutrientes para uso em alimentos convencionais;
e constituintes de suplementos alimentares ndo previstos na IN n2 28/2018;

e compostos destinados as formulas infantis, alimentos de transicdo e alimentos a base
de cereais para lactentes e criangas de primeira infancia, férmulas para nutrigdo enteral
ou formulas dietoterapicas para erros inatos do metabolismo, quando ndo previstos na

IN n2367/2025, ou norma que a substituir;

e constituintes autorizados apenas para uso em suplementos alimentares e alimentos

para fins especiais, caso se pretenda emprega-los em outras categorias de alimentos; e

® espécies vegetais destinadas ao preparo de chds ou ao uso como especiarias que nao

estejam previstas na IN n2 159/2022 .

Quando o ingrediente ndo estiver contemplado nas listas positivas da regulamentagao
especifica das diferentes categorias de alimentos, o interessado devera solicitar a atualizacdo dessas
listas. Para tanto, devem ser seguidos os mesmos procedimentos mencionados anteriormente:
peticionamento utilizando um dos cddigos 4109, 4145, 4146, 4147 ou 4191, acompanhado da
documentagao que comprove o atendimento aos requisitos aplicaveis. Recomenda-se, novamente, a

consulta ao Guia n? 23/2019.
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5.3 INGREDIENTE ALIMENTAR CONVENCIONAL

Quando os produtos vegetais forem enquadrados como ingredientes convencionais, ndo é
necessaria avaliacdo prévia de seguranca para sua comercializacdo. Entretanto, como qualquer
ingrediente, devem ser obtidos, processados, embalados, armazenados, transportados e conservados
em condi¢cdes que ndao produzam, desenvolvam ou adicionem substancias fisicas, quimicas ou

bioldgicas que oferecam risco a saude do consumidor.

Nesses casos, é obrigatério o atendimento aos regulamentos técnicos especificos da categoria
em que o produto se enquadra, bem como aos regulamentos horizontais aplicaveis aos alimentos,

incluindo:
® boas praticas de fabricacgao;
® |imites para contaminantes;
e padrdes microbiolégicos;
e controles de matérias estranhas macroscépicas e microscépicas;
® requisitos para embalagens e materiais em contato com alimentos;
® normas de rotulagem.
Essas condicdes aplicam-se a todos os ingredientes, incluindo aditivos e novos ingredientes.

Por fim, quando um ingrediente for produzido por uma nova tecnologia, sera considerado um

novo ingrediente, com necessidade de avaliacdo de seguranca conforme a RDC n2 839/2023.

6. DENOMINAGAO DOS INGREDIENTES

De acordo com o art. 39, inciso VIII, da RDC n? 727/2022, a denominacgdo de venda é o nome

especifico, ndo genérico, que indica a verdadeira natureza e as caracteristicas do alimento. O art. 10,
inciso ll, da mesma norma estabelece que a denominacao de venda pode incluir palavras ou expressoes
adicionais para evitar erro ou engano quanto a natureza do produto e as condigGes fisicas ou

tratamentos aos quais foi submetido.

Nos casos em que os ingredientes utilizados com finalidade tecnoldgica resultem de processos
de concentragdo ndo seletiva, recomenda-se que a denominagao utilize o termo concentrado, seguido
da indicacdo de auséncia de concentracdo seletiva e da fonte vegetal. Exemplo: Concentrado nao

seletivo de cenoura.
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Quando o ingrediente com finalidade tecnolégica for obtido por fermentacdo, extracdo ou

concentragao seletiva, recomenda-se que a denominagao de venda indique claramente a substancia
concentrada responsdvel pelo efeito tecnolédgico desejado, seguida da fonte de obtencao e, quando
aplicavel, do tipo de processamento e da identificagdao do microrganismo utilizado. Exemplo: Nitrito de

fermentado de aipo com [nome cientifico do microrganismo].

No caso de ingredientes obtidos por fermentacdo, deve-se identificar expressamente o

microrganismo utilizado no processo.

Essas denominacdes devem ser utilizadas também na lista de ingredientes do produto, em

conformidade com o art. 11 da RDC n2 727/2022.
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7. SIGLAS E ABREVIATURAS

e EFSA - Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos

e FCC- Cddigo Quimico de Alimentos

e IN —Instrucao Normativa

e INS - International Numbering System (Sistema Internacional de Numeragdo de Aditivos
Alimentares)

e JECFA - Comité Conjunto FAO/OMS de Especialistas em Aditivos Alimentares

e NATCOL - Natural Food Colour Association

e OIV - Organizagao Internacional da Vinha e do Vinho

e RDC - Resolugao da Diretoria Colegiada

e UE - Unido Europeia
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ANEXO

Finalidade tecnolégica:
Usado para alterar as propriedades
quimicas, fisicas, bioldgicas ou
sensoriais do alimento

Finalidade nutricional:
1. Possui finalidade tecnoldgica? Usado para fornecer nutrientes,
enzimas ou substancias bioativas

. Obtido por fermentag&o,
extragdo ou concentragdo
seletiva?

4. A matéria-prima para obter
o ingrediente possui tradigdo de
consumo (2) como alimento?

Novo ingrediente

3. Atende a regulamentagdo ~ Novo ingrediente com 5. Ingetdo é compativel com o
de aditivos (1)? finalidade tecnoldgica histérico de uso?

SImM

Aditivo alimentar

Alimento
convencional

6. Finalidade de conferir cor?

LEGENDA
(2) Tradigdo de consumo:
(1) Regulamentagdo de aditivos: Possui composi¢do conhecida e uso
Atende as especificagdes definidas documentado no Brasil por, no Alimento
nas referéncias (art. 72 RDC n. 778/ minimo 25 anos em quantidades e convenciopnal para
2023) formas compativeis com a conferir cor
alimentagdo habitual.
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa
SIA Trecho 5, Area Especial 57, Lote 200

CEP: 71205-050

Brasilia - DF

www.anvisa.gov.br
www.twitter.com/anvisa_oficial
Anvisa Atende: 0800-642-9782

ouvidoria@anvisa.gov.br
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