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Agéncia MNacional de Vigilancia Sanitaria
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VOTO N¢ 316/2022/SEI/DIRE3/ANVISA

Processo n2 25351.224979/2021-93
Expediente n? 0133851/22-2

AVALIACAO DE INCLUSAO DE COADJUVANTES DE
TECNOLOGIA, EXCETO ENZIMAS. ALIMENTO.
INDEFERIMENTO. DOCUMENTAGAO  TECNICA
INSUFICIENTE.

A insuficiéncia da documentacdao técnica exigida
guando do protocolo da peticdo e a conclusdo da
analise técnica com resultado insatisfatério pelos
documentos apresentados ensejam o}
indeferimento da peticdo, conforme art.2, § 29, ll e
§ Unico da RDC n2 204/05.

CONHECER DO RECURSO ADMINISTRATIVO E
NEGAR-LHE PROVIMENTO.

Area responsavel: GGALI
Recorrente: Braschemical Representagdes Ltda.
CNPJ: 59.926.162/0002-89

Relator: Alex Machado Campos

1. RELATORIO

Trata-se de recurso administrativo sob expediente 0133851/22-2, interposto pela
empresa Braschemical Representac¢des Ltda. (59.926.162/0002-89), em face de decisdo proferida em 22
instancia pela Geréncia-Geral de Recursos (GGREC) de conhecer e negar provimento ao recurso sob
expediente n2 4290188/21-4, protocolizado pela recorrente em razdo do indeferimento de peticdo
de assunto "4110 - Avaliacdo de inclusdo de coadjuvantes de tecnologia, exceto enzimas", expediente n?
1115321/21-8, de 23/03/2021, para o produto “DIOXIDO DE SILICIO "

A peticdo foi indeferida pela area técnica por meio da RE/ANVISA n° 3.731, de 29/9/2021,
publicada no DOU n° 188, em 04/10/2021.

A empresa foi comunicada quanto aos motivos que ensejaram o indeferimento por meio
do Oficio eletronico n? 3911221217, de 04/10/2021, o qual encaminhou o teor integral do Parecer N2
3774083/21-6 da Geréncia de Avaliacdo de Riscos e Eficacia (Geare).

Em 29/10/2021, a empresa interpds o recurso administrativo de primeira instancia sob o
expediente n°4290188/21-4.

Em 5/11/2021, a 4rea técnica se manifestou pela Ndo Retratacdo da decisdo proferida por
meio do Despacho n? 120/2021/SEI/GEARE/GGALI/DIRE2/ANVISA..
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A Geréncia-Geral de Recursos (GGREC) decidiu, por unanimidade, conhecer do recurso e
negar-lhe provimento, na Sessdo de Julgamento Ordindria (SJO) n2 42, realizada nos dias oito e nove de
dezembro de 2021, acompanhando a posicdo do relator descrita no Voto n? 616/2021 -
CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA, conforme Aresto n? 1.477, publicado em 10/12/2021.

Em 10/12/2021, a Coordenagdo Processante (CPROC) enviou a recorrente o Oficio
Eletrénico n2 5236245211, informando quanto ao teor da decisdo proferida em 22 instancia, o qual foi
lido pela empresa em 27/12/2021.

Em 10/1/2022, a recorrente protocolou o presente recurso administrativo de 22 instancia,
sob expediente n2 0133851/22-2.

A GGREC se manifestou pela Ndo Retratacdo de sua decisdo nos termos do Despacho N2
19/2022-GGREC/GADIP/ANVISA de 18/01/2022.

1.1. DA ADMISSIBILIDADE DO RECURSO

Nos termos do art. 62 da Resolu¢do de Diretoria Colegiada — RDC n? 266/2019, sio
pressupostos objetivos de admissibilidade dos recursos a previsao legal, a observancia das formalidades
legais e a tempestividade, e pressupostos subjetivos de admissibilidade a legitimidade e o interesse

juridicol.
Quanto a tempestividade, dispGe o art. 82 que o recurso podera ser interposto no prazo de
30 (trinta) dias, contados da intimagdo do interessado. Portanto, considerando que a Recorrente tomou

conhecimento da decisdo em 27/12/2021, por meio do Oficio n? 5236245211, e que protocolou o
presente recurso administrativo em 10/1/2022, conclui-se que o recurso administrativo em tela é

tempestivoz.

Além disso, verificam-se as demais condi¢Bes para prosseguimento do feito, visto que o
recurso tem previsao legal, foi interposto perante o érgdo competente, a Anvisa, por pessoa legitimada,
ndo tendo havido o exaurimento da esfera administrativa e estando presente, por fim, o interesse
juridico.

Portanto, constata-se que foram preenchidos todos os pressupostos para o
prosseguimento do pleito, conforme disposto no art. 62 da RDC n2 266/2019, razdo pela qual, procede-se
a analise do mérito.

1.2. DAS ALEGAGOES DA RECORRENTE

Em seu recurso, a recorrente argumenta que, pela simples leitura do motivo do
indeferimento, percebe-se que a drea técnica utilizou como fundamento para o indeferimento do pleito a
suposta auséncia de algumas informacdes. Alega, ainda, ser importante ressaltar que
0s questionamentos elencados no indeferimento poderiam ter sido sanados com a emissdao de uma
exigéncia técnica, que, entretanto, esta Agéncia entendeu por bem indeferir de forma sumaria o pedido
formulado pela Recorrente.

Continua sua defesa, alegando que, quando do pedido de avaliagdo de inclusdo de
coadjuvantes de tecnologia, exceto enzimas, para o produto Diéxido de Silicio, foram apresentadas todas
as informagdes e documentos exigidos no check list que consta do sistema desta Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria.

Acrescenta que, no seu entendimento, a documentacdo exigida para a abertura do
processo foi plenamente atendida, sendo possivel, com base na legislacdo sanitaria em vigor no pais, a
emissdao de uma exigéncia técnica para complementacao das informacdes e documentos apresentados
guando da abertura do processo.

Com base nestas alegacdes, requer que a Agéncia, tendo em conta o bom-senso e
equilibrio que sempre nortearam as suas decisdes, julgue procedente o presente Recurso Administrativo,
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com a reforma da decisdo, e determine o retorno do processo para a Geréncia de Avaliagdo de Riscos e
Eficacia da Geréncia Geral de Alimentos para que seja emitida uma exigéncia para complemento das
informacgdes que a area julgar necessarias.

2. ANALISE

Conforme extrai-se do Parecer n? 3774083/21-6, emitido pela GEARE/GGALI, a peti¢do
originalmente indeferida visava a extensdo de uso de didxido de silicio (INS 551), como coadjuvante de
tecnologia na fungdo agente antiumectante, com o limite de 5 g/100g para categoria 18 — petiscos
(snacks), subcategoria 18.1 aperitivos a base de batatas, cereais, farinha ou amido (derivados de raizes e

tubérculos, legumes e leguminosas).

Também do Parecer, extrai-se que o aditivo Diéxido de Silicio é aprovado na legislacao
brasileira com a funcdo antiumectante para vérias categorias de alimentos, com limites especificos e

em regulamentos especiﬁcos3, conforme tabela extraida do item 8 documento:

|[Categoria de alimentos Limite {g/100g) |Regulamento

Composta lacten e compasto lactea com adicio Quantum satis Instrucdo Marmativa 28/MAA
2007

Leite em po 1 RDC 244/2018

Queijo ralade 0.5 Portaria MAA 35771997

Queijo processado ou fundido 1 Portaria MAA 35671997

Oleos e gorduras vegetais modificados desidratados Quantum satis RDC 322/2019

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acaoc=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore visualizar&id_documento=2373937&infra_sis... 3/8



24/11/2022 SEI/ANVISA - 2142707 - Voto

Pds para o preparo de gelados comestiveis Quanturm satis RDC 372007

Pastilhas Quantum satis
IGoma de mascar ou chicle Quantum satis
ICacau em pd e cacau em pd com aclcares Quanturm satis

ICacau em po alcalinizado e cacau em pd alcalinizado Quantum satis
com aglcares

lalimentos com cacau para preparao de bebidas Quanturm satis
Pds para o preparo de coberturas e xaropes para Quanturm satis
produtos de panificacdo e biscoitos, produtos de Resolucio 387/1999

confeitaria, sobremesas, gelados comestiveis, balas,
confeitos, bombons, chocolates e similares e banhos de
confeitaria

Pds para o preparo de recheios para produtos de Quanturm satis
panificacao e biscoitos, produtos de confeitaria,
lsobramesas, gelados comestiveis, balas, confeitos,
bombons, chocolates e similares e banhos de
confeitaria

Pré-misturas & base de farinhas de trigo (farinha de Quantum satis
trigo com adicao de aditivos)

Biscoitos a similares com ou sem recheio, com ou sem |(Quantum satis

cobertura

Bolos, Lurtas.: docas @ massas de confeitaria, com Quantum satis

fermento guimico, com ou sem recheig, com ou sem ROC 60/07
cobertura

ICereais matinais para lanche ou outros, alimentos a Quanturm satis

base de cereais frios ou quentes

Mistura para o preparo de bolos, tortas, doces e massas |(Quanturm satis

de confeitaria, com fermento quimico, com ou sem

recheia, com ou sem cobertura

Produtos cdmeos desidratados Quantum satis RDC 272/2019
Sopas e caldos desidratados 3 RDC 33/2001
ICondimentos vegetais ou especiarias Quanturm satis

Molhos desidratados 3

ICondimentos preparados 3 RODC 472007
ICondimentas vegetais ou especiarias

Sal @ sais com adicao 1

Suplamentos alimentaras liquidos (inclusive|Quanturm satis

Buspenstes, solucdhes, xaropes, emulsdes e conteddol
liquido de capsulas gelatinosas)
Suplementos alimentares sdlidos e semissdlidos|Quantum satis
(inclusive comprimidos, gomas, drageas, tabletes, RDC 23972018
capsulas, capsulas gelatinosas, géis, cremes, pds,
lgranulados, pastilhas e formas mastigaveis)
Suplementos alimentares indicados para lactentes el
criancas de primeira infincia
Farmulas para nutricao enteral Quanturm satis RDC 16072017
Pos para o preparo da bebida alcdolica por mistura com |Quantum satis
lgraduagao alchalica maior que 15% wiv
Pds para o preparo de bebidas alcdolicas por mistura|Quantum satis
(exceto bebida alcdolica composta, mistela, mistela RDC 572013
composta, sangria e cooler com vinho), com graduagao
alcdolica até 15% wiv

Péds para o preparo de bebida alcdolica composta Quanturm satis

Pos para o preparo de bebidas gaseificadas e naoll

|gaseificadas RDC 572007
Pds para o preparo de bebidas & base de soja Quantum satis RDC 25/2005
laperitives & base de batatas, cereais, farinha ou amido{Quantum satis
(derivada de raizes ou tubérculos, legumes e RDC &64/2008
leguminasas)
Pds para o preparo de sobremesas de gelatina Quantum satis
Pds para o preparo de outras sobremesas (com ou sem|Quantum satis Resalucao 388/1999
|gelatina, com ou sem amidos, com ou sem gelificantes)
Preparagdes culindrias industriais desidratadas Quantum satis RDC 34/2001
lAdocantes na forma sdlida Quantum satis Portaria SV5/MS 39/1998

Destaca-se que um aditivo ou coadjuvante somente pode ser utilizado pela industria
alimenticia quando explicitamente previsto em legislacdo especifica, com suas respectivas funcdes,
limites maximos e categorias de alimentos permitidas. As substancias que ndao constarem da legisla¢ao

nao podem ser utilizadas®.
A autorizacdo de uso de um aditivo alimentar ou coadjuvante de tecnologia é concedida
por meio de listas positivas constantes na legislagdo sanitaria vigente e sdao especificas para cada

categoria de alimento. A atualizacdo da legislacdo brasileira pode ocorrer por iniciativa da prépria Anvisa,
por acordos no Mercosul ou por demanda dos interessados, como representantes do setor regulado,
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mediante pedidos de inclusdo ou extensdo de uso de aditivos alimentares e/ou coadjuvantes de
tecnologia de fabricacdo. Neste ultimo caso, as informacOes apresentadas pelo interessado sao avaliadas
pela equipe técnica da Geréncia de Avaliacdo de Risco e Eficacia (Geare) da Geréncia-Geral de Alimentos

(GGALI)4.

A decisdo sobre os pedidos de inclusdo ou extensdao de uso indeferidos pela GGALI
é publicada no Diario Oficial da Unido (DOU), por meio de Resolucdo Especifica (RE). J&4 nos pedidos em
que ha parecer favordvel da drea, o requerente é comunicado exclusivamente via oficio
eletrénico, porém, somente terdo autorizacdo de uso apds a publicacdo da Resolucdo de Diretoria
Colegiada (RDC), que dispde sobre a atualizacdo das listas de aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia autorizados para uso em alimentos. Esta atualizacdo segue os tramites estabelecidos pela

Agéncia para os procedimentos de Atualiza¢do Periddica®.

Os principios fundamentais relacionados ao uso de aditivos alimentares, as funcbes de
aditivos e de coadjuvantes de tecnologia e os critérios de inclusdo e exclusdo de aditivos estdo
estabelecidos na Portaria SVS/MS ne. 540, de 27 de outubro de 1997. Complementarmente, a Resolucdo
CNNPA n@. 17, de 9 de maio de 1977, estabelece requisitos adicionais ndo absorvidos pela Portaria n9.

540/1997, principalmente em relacdo a comprovacdo de seguranca de aditivos alimentares e

coadjuvantes de tecnologia4 2.6,

O arcabouco regulatério com a fundamentacdo legal para analise das peticbes de
assunto "4110 - Avaliacdo de inclusdo de coadjuvantes de tecnologia, exceto enzimas" inclui estas
normativas além de outros regulamentos aplicaveis ao tema elencados no checklist referente ao assunto
de peticdo em questdo, que detalha as informacGes a serem apresentadas no relatdrio técnico cientifico

por parte do requerente7. Cabe destacar que a Anvisa publicou também o "Guia de procedimentos para
pedidos de inclusdo e extensdao de uso de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia de
fabricagdo na legislagdo brasileira", Guia n2 43/2020. O documento é baseado na legislagdo vigente e em
referéncias internacionais, e contempla as recomendacdes sobre as informagdes e documentos a serem
instruidos nas peticdes de inclusdo e extensdao de uso de aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologias, exceto de aromatizantes de espécies botanicas regionais e enzimas.

Quanto ao expediente ora em deliberagdo, destaca-se que a peticao objeto do presente
recurso foi analisada pela Geare e indeferida pelos motivos elencados no Parecer N2 3774083/21-6, que
seguem transcritos:

"Apesar da requerente ter solicitado o uso como coadjuvante de tecnologia, a fungdo
antiumectante esta definida na legislacdo brasileira na Portaria SVS/MS n. 540/1997 como func¢do
de aditivo alimentar de acordo com o item 3.3.

As informacgdes apresentadas no processo ndo permitem concluir se o produto seria usado nos
alimentos enquadrados na categoria 18.1 ou se estariam incluidos em alguma categoria da RDC n.
8/2013, que estabelece os aditivos alimentares para produtos de frutas e de vegetais, ndo
atendendo assim ao item 2.2 da Portaria SVS/MS n. 540/1997.

O Didxido de silicio ja é atualmente previsto como antiumectante para a categoria 18.1 pela RDC
64/2008.

N3do foram apresentados dados que confirmem que a substdncia estaria presente em niveis de
residuos ou derivados no alimento, atendendo assim a definicdo de coadjuvante de tecnologia do
item 1.3 da Portaria SVS/MS n. 540/1997. Também n3o foi apresentada metodologia de andlise da
substancia no alimento em questao.

Com base no paragrafo Unico do artigo 22 da RDC 204/2005, a insuficiéncia de documentagdo
técnica exigida quando do protocolo da peti¢do e a conclusdo da andlise técnica com resultado
insatisfatdrio pelos documentos apresentados ensejam o indeferimento da peti¢do."

Em seu recurso de 22 instancia, a recorrente alega ser possivel a emissdao de exigéncia pela
Geare para solicitacdo de esclarecimento e afirma ter apresentado na ocasido do seu protocolo toda a
documentacdo prevista no checklist do assunto de peticdo. Ressalta-se que, neste recurso de 22 instancia,
a recorrente apresenta, sem inovar, a mesma argumentagao apresentada no recurso de 12 instancia.
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Da leitura do inteiro teor do Parecer N2 774083/21-6, verifica-se que houve analise pela
Geare dos documentos apresentados, tendo a area ao final de sua andlise se posicionado
desfavoravelmente ao pleito da empresa, apontando as ndo conformidades identificadas com base na
legislacdo em vigor. O Parecer traz de forma pormenorizada a conclusao técnica frente ao conjunto de
documentos apresentados a Anvisa.

Apesar de a recorrente, por meio do Oficio eletr6nico n? 3911221217, ter tido acesso
ao teor integral do Parecer N2 774083/21-6, ao apresentar a sua defesa, se ateve a solicitar a emissdo de
exigéncia e alegar que apresentou todas as informagdes e documentos exigidos do check list, sem
contudo, apresentar nenhum argumento técnico em contraponto aos motivos de indeferimento que Ihe
foram apresentados.

Em que pese a emissdo de exigéncia ser uma providéncia prevista em regulamento da
Anvisa, cabe pontuar que ndo ha imposicdo normativa quanto a obrigatoriedade de sua
emissdo. Conforme RDC n2 204/2005, que trata do procedimentos de peticdes submetidas a andlise
pelos setores técnicos da Agéncia, a exigéncia por sua prépria definicdo se trata de providéncia que
"pode" ser utilizada quando a autoridade entender necessaria a solicitacdo de informacGes ou
esclarecimentos :

Art. 22 Para os efeitos desta Resolugdo, consideram-se:

(..

V - Exigéncia - providéncia que pode ser utilizada como diligéncia ao processo, quando a autoridade
sanitdria entender necessdria a solicitacdo de informagcGes ou esclarecimentos sobre a
documentacgao que instrui as peticdes protocolizadas na ANVISA;

Conforme inciso Il, § 29, art. 292, da mesma norma, "ndo sdo passiveis de exigéncia técnica
as peticOes que ndo estiverem instruidas com a documentagdo exigida quando do seu protocolo, incluindo
o comprovante de recolhimento da taxa, quando couber".

Ainda do normativo, extrai-se que, tanto a insuficiéncia da documentacdo técnica exigida
qguando do protocolo da peti¢cdo, quanto a conclusdo da andlise técnica com resultado insatisfatério pelos
documentos apresentados, ensejam o indeferimento da peti¢do:

Art. 22 Para os efeitos desta Resolucgdo, consideram-se:
(...)

Paragrafo Unico. A insuficiéncia da documentagdo técnica exigida quando do protocolo da peticdo e
a conclusdo da analise técnica com resultado insatisfatério pelos documentos apresentados
ensejam o indeferimento da peticdo.

Assim, em nao havendo imposi¢ao normativa para emissao de exigéncia, sendo esta uma
providéncia a ser usada conforme discricionariedade da 4rea e ndo tendo a empresa demonstrado em
seus argumentos que houve incorregdes por parte da Geare quanto as ndao conformidades apresentadas
em sua decisdo, conclui-se que o recurso administrativo interposto pela empresa ndo comprovou que
houve ilegalidade do ato e nem erro técnico no indeferimento da peticao.

3. VOTO

Portanto, pelos fatos e fundamentos expostos, voto por CONHECER e NEGAR PROVIMENTO ao recurso
sob expediente n2 0133851/22-2.

E 0 voto que submeto a apreciacdo desta Diretoria Colegiada.
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1-RDC n2266/2019. “Art. 62 S3o pressupostos para admissibilidade dos recursos administrativos no dmbito da
Anvisa: | — objetivos: a. previsdo legal(cabimento); b. observancia das formalidades legais; e c. tempestividade. Il —
subjetivos: a. legitimidade; e b. interesse juridico.”

2 - RDC n2266/2019. “Art. 82 O recurso administrativo deve ser requerido mediante protocolo do interessado, com
exposicdo dos fundamentos do pedido de reexame, no prazo de 30 (trinta) dias, contados a partir da intimacdo do
interessado, se contra decisdo: | - decorrente de analise técnica no ambito de atuacdo da Agéncia; ou Il - exarada no
ambito de sua gestdo interna. §12 Os prazos de que trata este artigo serdo computados excluindo o dia do comeco e
incluindo o do seu vencimento. §22 Os prazos de que trata este artigo somente comeg¢am a correr a partir do
primeiro dia util apds a regular intimacdo do interessado. §32 Os prazos de que trata este artigo sdo continuos, ndo
se interrompendo nem suspendendo nos feriados e fins de semana. §42 Considera-se prorrogado o prazo até o
primeiro dia Util subsequente, se o vencimento cair em fim de semana, feriado ou em dia que for determinado o
fechamento da reparti¢do ou o expediente for encerrado antes do horario normal.”

3-

Instrucdo Normativa N2 28/20077/MAPA - Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento. Aprovaa o
REGULAMENTO TECNICO PARA FIXACAO DE IDENTIDADE E QUALIDADE DE COMPOSTO LACTEO.

RDC n® 244/2018. Disp&e sobre os aditivos alimentares e os coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em
leite em po.

Portaria n? 357/1997 - MAPA - Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento. Aprova o Regulamento Técnico
para Fixagdo de Identidade e Qualidade de Queijo Ralado.

Portaria n? 356/1997 - MAPA - Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento. Aprova o Regulamento Técnico
para Fixa¢do de Identidade e Qualidade de Queijo Processado ou Fundido, Processado Pasteurizado e Processado ou
Fundido U.H.T (UAT).

RDC N2 322/2019 - Autoriza o uso de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia em diversas categorias de
alimentos.

RDC n2 03/2007 - Aprova o Regulamento Técnico sobre “Atribuicdo de Aditivos e seus Limites Maximos para a
Categoria de Alimentos 3: Gelados Comestiveis”.

RDC n2 387/1999 - Aprovar o "REGULAMENTO TECNICO QUE APROVA O USO DE ADITIVOS ALIMENTARES,
ESTABELECENDO SUAS FUNCOES E SEUS LIMITES MAXIMOS PARA A CATEGORIA DE ALIMENTOS 5: BALAS,
CONFEITOS, BOMBONS, CHOCOLATES E SIMILARES".

RDC n2 60/2007. Aprova o Regulamento Técnico sobre “Atribuicdo de Aditivos e seus Limites Maximos para a
Categoria de Alimentos 6: Cereais e Produtos de ou a base de Cereais”, que consta como Anexo da presente
Resolugdo.”

RDC n2 272/2019 - Estabelece os aditivos alimentares autorizados para uso em carnes e produtos carneos.

RDC n233/2001. Aprova o ""Regulamento Técnico que aprova o uso de Aditivos Alimentares, estabelecendo suas
funcdes e seus limites maximos para a Categoria de Alimentos 12: Sopas e Caldos"'.

RDC n2 04/2007. Aprova o Regulamento Técnico sobre “Atribuicdo de Aditivos e seus Limites Maximos para a
Categoria de Alimentos 13: Molhos e Condimentos”.

RDC n® 239/2018. Estabelece os aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em
suplementos alimentares.

RDC n2 16/2017. Dispde sobre os aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em
féormulas para nutricdo enteral e da outras providéncias.

RDC n2 05/2013 - Aprova o uso de aditivos alimentares com suas respectivas fung¢des e limites maximos para
bebidas alcodlicas (exceto as fermentadas).

RDC n2 05/2007 - Aprovar o Regulamento Técnico sobre “Atribui¢do de Aditivos e seus Limites Maximos para a
Categoria de Alimentos 16.2: Bebidas Nao Alcodlicas, Subcategoria 16.2.2: Bebidas N3o Alcodlicas Gaseificadas e
Ndo Gaseificadas”.

RDC n2 25/2005 - Aprovar o “REGULAMENTO TECNICO QUE APROVA O USO DOS ADITIVOS ALIMENTARES,
ESTABELECENDO SUAS FUNCOES E LIMITES MAXIMOS PARA A CATEGORIA DE ALIMENTOS: PRODUTOS PROTEICOS -
SUBCATEGORIA: BEBIDAS NAO ALCOOLICAS A BASE DE SOJA”.

RDC n? 64/2008 - Aprova Regulamento Técnico sobre Atribuicdo de aditivos e seus limites maximos para alimentos.
RDC n2388/1999. Aprova o "REGULAMENTO TECNICO QUE APROVA O USO DE ADITIVOS ALIMENTARES,
ESTABELECENDO SUAS FUNCOES E SEUS LIMITES MAXIMOS PARA A CATEGORIA DE ALIMENTOS 19 - SOBREMESAS".
RDC n? 34/2001. Aprova o "Regulamento Técnico que aprova o uso de Aditivos Alimentares, estabelecendo suas
fungdes e seus limites maximos para a Categoria de Alimentos 21: Preparagdes culindrias industriais".

Portaria SVS/MS n? 39/1998 - Aprova para Adocantes de Mesa a extensdo de uso dos aditivos intencionais e
coadjuvantes de tecnologia.

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2373937&infra_sis...
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4 - Guia de procedimentos para pedidos de inclusdo e extensao de uso de aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia de fabricacdo na legislacdo brasileira Guia n2 43/2020 — versdo 1

5 - Portaria SVS/MS n2. 540, de 27 de outubro de 1997. Aprova o Regulamento Técnico: Aditivos Alimentares -
definicOes, classificacdo e emprego.

6 - Resolucao CNNPA n2. 17, de 9 de maio de 1977. Comissao Nacional de Normas e Padrdes para Alimentos.

Estabelece os critérios para autorizacdo de uso de coadjuvantes da tecnologia de fabricacdao e demais aditivos
intencionais de alimentos, fixando os respectivos limites de adi¢do e aprovar outras medidas para avaliacdo e
emprego dos mesmos aditivos.

7 - Documentos de Instrucdo. Assunto: "4110 - Avaliacdo de inclusdo de coadjuvantes de tecnologia, exceto
enzimas". Disponivel em:
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?
pCoAssunto=4110&sArea=Alimento

,I_' ) Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em 23/11/2022, as
SEel ;
assinatura lﬁ

eletrénica

de 13 de novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

17:46, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543,

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,

P informando o cddigo verificador 2142707 e o cédigo CRC 3FBSD70E.

Referéncia: Processo n? 25351.924010/2022-05 SEl n2 2142707
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