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RESUMO

A mudanca no processo alimentar vem transformando habitos e costumes da
sociedade. A industria e a globalizacdo proporcionam o consumo de alimentos cada
vez mais processados. A influéncia da induUstria quimica e sua aplicacdo na
alimentacdo vém se tornando cada vez mais presente através dos aditivos
alimentares que contribuem para armazenamento, conservacao e aparéncia dos
produtos, ja que a cor é o ingrediente mais explorado quando se refere a aceitagédo
do produto. O consumo de aditivos alimentares pode impactar de forma negativo na
salude, causando as alergias alimentar, que acometem principalmente as criancas,
pois este grupo estd mais vulneravel a ingerir os corantes adicionados em
guloseimas. Existem varios tipos de corantes liberados pelo governo, porém, seu
consumo pode entre outros, a asma, a urticaria e a anafilaxia. Pelos motivos
expostos, se toma importante que o nutricionista acompanhe de perto o consumo
alimentar dos individuos, principalmente do grupo mais vulneravel, as criancas, para
gue sejam introduzidos mais alimentos naturais e menos alimentos processados no
decorrer da vida desse publico. Esta pesquisa de cunho bibliogréfica qualitativa tem
como objetivo propor uma reflexdo sobre a utilizacdo dos corantes artificiais na
industria alimenticia, identificando suas relacbes com as alergias alimentares.
Conclui-se que é necessaria mais atencdo quando se refere ao consumo de
alimentos processados, evitando seu consumo em demasio. E importante também
ficar atento quanto a composicdo nutricional do rétulo, orientando aos responsaveis
pela alimentacdo a importancia de uma alimentacdo e qualidade. Também é

necessario os profissionais da nutricdo entendam melhor deste assunto.

Palavras-Chave: Aditivo Alimentar; Alergia; Corantes.



ABSTRACT

The change in the eating process has been transforming the habits and customs of
society. Industry and globalization provide the consumption of increasingly processed
foods. The influence of the chemical industry and its application in food is becoming
increasingly present through food additives that contribute to the storage,
preservation and appearance of products, since color is the most explored ingredient
when it comes to product acceptance. Consumption of food additives can have a
negative impact on health, causing food allergies, which mainly affect children, as
this group is more vulnerable to ingesting colorants added to sweets. There are
several types of dyes released by the government, but their consumption can among
others, asthma, urticaria and anaphylaxis. For these reasons, it is important that the
nutritionist closely monitors the food intake of individuals, especially the most
vulnerable group, children, so that more natural foods and fewer processed foods are
introduced during the life of this audience. This qualitative bibliographic research
aims to propose a reflection on the use of artificial colors in the food industry,
identifying their relationship with food allergies. It is concluded that more attention is
needed when it comes to the consumption of processed foods, avoiding their
consumption too much. It is also important to be aware of the nutritional composition
of the label, guiding those responsible for food the importance of nutrition and quality.

It is also necessary for nutrition professionals to understand this subject better.

Keywords: Allergy; Dyes; Food Additive.
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1. INTRODUCAO

O processo de alimentacdo vem sendo modificado ao longo do tempo e
reflete muitas das transformacdes da sociedade, em seus habitos e costumes. A
industrializacdo e a globalizacdo s&o fendmenos que propiciaram novas formas de
consumo e distribuicdo de alimentos, influenciando consequentemente na maneira
como sao produzidos.

O consumo de alimentos como cereais, vegetais e frutas em natura foi
perdendo espago para produtos cada vez mais industrializados e modificados
artificialmente. Em 2005, Levy-Costa et al. ja apontavam o aumento em 400% no
consumo de produtos industrializados pelos brasileiros (LEVY-COSTA et al., 2005)
e, na Ultima década, esta transicdo nutricional tem colocado cada vez mais alimentos
nao naturais na mesa dos consumidores (FRANCA et al., 2012).

O avanco da industria quimica e sua aplicacdo na industria alimenticia
alavancaram este fendbmeno, com a insercdo dos aditivos alimentares que
contribuem para armazenamento, conservacdo e aparéncia dos produtos
(RESENDE, NASCIMENTO e PIOCHON, 2008).

Aditivos alimentares sado basicamente definidos como elementos que sao
adicionados intencionalmente aos alimentos com fins tecnolégicos nas diversas
fases de sua producdo, distribuicdo e consumo (ROMEIRO E DELGADO, 2013). A
avaliacdo do emprego de aditivos alimentares em ambito mundial é baseada na IDA
(Ingestdo Diaria Aceitavel), de responsabilidade do Comité de Expertos em Aditivos
Alimentares (CEAA) da Organizacdo Mundial da Saude (OMS) / Organizacdo das
Nac6es Unidas (ONU) para Agricultura e Alimentacdo (FAO) (POLONIO E PERES,
2009).

No Brasil, os 6rgdos reguladores ligados ao Ministério da Saude também
avaliam a aplicacdo destas substancias considerando o consumo médio brasileiro,
suas necessidades e finalidades e limite maximo (BRASIL, 1997).

Os aditivos alimentares podem ser de origem natural ou sintética, sendo esta
forma a que se encontra em amplo crescimento nos ultimos anos. Em quase sua
totalidade, os alimentos sdo modificados, refinados, processados e embalados para
atender uma demanda que busca praticidade e instantaneidade, propicia para um
consumo em massa que torna mais barato os processos de producéo e distribuicao

em detrimento da valorizagéo do natural (CONTE, 2016).
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Para tal, diversos artificios sdo empregados tornando o produto mais atraente
e pratico, acentuando sabores, cores, texturas. Os corantes artificiais representam
um dos principais artificios que a industria alimenticia emprega na atualidade.
Presente na maioria dos alimentos produzidos, eles sao inseridos com o intuito de
gerar atrativos visuais, conferir cores aqueles que ndo tem ou destacar coloracao ja
presente em certos alimentos. (CONSTANT, STRINGHETA, SANDI, 2002).
Entretanto, o alto consumo destes aditivos geram debates a medida que os valores
nutricionais entram como preocupacgdes relevantes, uma vez que a insercdo dos
alimentos prontos significa um aumento na ingesta de gorduras, acucares e sais ao
invés de vitaminas, fibras e minerais de origem natural (CONTE, 2016), o que pode
agravar na saude do individuo, favorecendo no aparecimento de doencas crénicas,
cardiovasculares e de alergia alimentar.

As autoras Pereira, Moura e Constant (2008) afirmam que € preciso
aprofundamento nos estudos para obtencdo de dados concretos relacionando
aditivos alimentares a alergias no Brasil, porém, as reacfes a conservantes e
corantes mesmo que inaparente, ndo devem ser desprezadas.

Pressupde-se que as reacdes alérgicas aos alimentos acometam cerca de 6 a
8% das criangcas com menos de 3 anos de idade e 2 a 3% dos adultos, cuja
sintomatologia tem se tornado mais grave e mais persistente (Nowakg-Wergrzyn &
Sampson, 2006).

As criangcas representam 0 segmento mais suscetivel a essas reacoes.
Apesar de ndo existir dados oficiais sobre a incidéncia da alergia alimentar no Brasil,
estudos observacionais e relatos dos pediatras gastroenterologistas caracterizam ser
um problema nutricional em ascensdo, e que vem se tornando um problema de
salude publica mundial, causando impacto negativo na qualidade de vida da
populacao (Pomiecinski et al, 2017).

Véarios motivos podem contribuir para esse aumento, principalmente os
fatores genéticos e ambientais. Estima-se que o risco de alguém se tornar alérgico
seja 60% definido pela genética e 40% definido pelo ambiente e habitos de vida
(Chapman et al, 2006).

Neste contexto, o presente trabalho pretende propor uma reflexdo sobre a
utilizacdo dos corantes artificiais na industria alimenticia, identificando suas relacdes

com as alergias alimentares.
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Sendo assim, tal estudo justifica-se enquanto aprofundamento e andlise de
uma tematica relevante ao campo nutricional, podendo servir de embasamento para

futuras pesquisas na area.

2. MATERIAIS E METODOS

Para responder a proposta deste estudo, optamos por uma pesquisa
bibliografica, descritiva com abordagem qualitativa, utilizando levantamento de
material disponibilizado em bibliotecas virtuais, utilizando periédicos consultados na
base de dados do SCIELO, utilizando os descritores: corantes alimentares;
hipersensibilidade alimentar.

Utilizamos como critério de inclusdo que os textos estivessem disponiveis na
forma completa, cujo assunto principal abordasse os descritores supracitados, além
de associar a aditivos alimentares, corantes e corantes de alimentos. Outro critério
selecionado foi que a publicagéo brasileira, dos ultimos dez anos e que envolvesse o
tema principal. Sendo assim, os trabalhos que ndo se enquadravam nos critérios
foram excluidos, totalizando cinco publicacdes utilizadas nesta pesquisa, j& que
duas se repetiam. Paralelamente, foram consultados artigos disponibilizados no
Google Académico e sites que envolvessem a tematica. Os dados foram coletados

no periodo de maio a setembro de 2019.

3. REVISAO BIBLIOGRAFICA

3.1 - As transformacdes sociais e seus hébitos alimentares

A histéria da alimentacdo engloba diversos aspectos da cultura humana, bem
como pode ser analisada de maneira multidisciplinar. Influencia e sofre interferéncia
pela economia, geografia, cultura, entre outros enfoques (OLIVEIRA e THEBAUD-
MONY, 1997; CARNEIRO, 2005).

Carneiro (2005) destaca que o ato de comer ndo €& proveniente de um
processo solitario de um individuo, mas sempre esteve ligado a socializagdo. Sua
origem advém de estratégias coletivas de obter e preparar o alimento, e até nas
sociedades atuais, de identificar grupos e refletir também seus modos de

socializagéo.
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Oliveira e Thabeud-Mony (1997) corroboram com essa ideia quando afirmam
que é possivel tracar paralelos entre a alimentacdo e diversos aspectos da
sociedade, entre eles o modo de producdo e organizacdo, ou seja, seu carater
cultural e socioecondémico.

E, ao longo da histéria da alimentagcdo humana, esta relacdo com o alimento
vem mudando significativamente. Na pré-historia e idade antiga os métodos de caca
e depois de plantio possibilitaram transformacdes fisicas e culturais ao ser humano.
Assim como as praticas de agricultura, armazenamento e maquinario desenvolvido
ao longo da idade média, ainda que antiquadas, trouxeram novas formas de
agrupamento e divisdes sociais.

O século XXI trouxe uma modernizacdo de alto impacto, com revolucdes
técnico-cientificas; crescimento demogréfico; distingdo entre paises desenvolvidos e
em desenvolvimento; e industrializacdo, que influenciaram diretamente no modo de
vida da sociedade atual e na forma de producdo, armazenamento e consumo de
alimentos (ABREU et al, 2001).

Proenca (2010) reflete sobre o efeito da industrializacdo na cultura e
consequentemente alimentacdo moderna. De acordo com a autora, “ha um processo
de distanciamento humano em relacdo aos alimentos”. Com o advento das
tecnologias, o natural é progressivamente substituido pelo artificial e industrializado,

trazendo como consequéncia uma rela¢cdo menos intima com os alimentos.

Percebe-se a globalizacdo para além de discusses ideoldgicas, como um
dos processos de aprofundamento da integracdo econémica, social, cultural
e politica que vem impulsionando o mundo, considerando, principalmente,
as facilidades de transporte e difusdo de informacdes, produtos e interacéo
entre as pessoas (PROENCA, 2010).

Carneiro (2005) dialoga com esta ideia quando afirma que a sociedade
moderna pratica um comportamento de fetiche com mercadorias, onde impera uma
ideia generalizada de que é melhor ter mais e da maneira mais rapido e facil
possivel. Para ele, este € um dos comportamentos que trazem como consequéncia o
vicio alimentar, sendo a popularidade da comida rapida e industrializada, os
chamados fast-foods, um reflexo da atual sociedade.

O autor fala em corrosdo dos habitos alimentares, quando os processos de
mudanca das praticas de alimentagdo sairam do natural e compartilhado para o

individual e industrializado. Nutrientes complexos séo substituidos por mais simples,
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com um foco em carne carboidratos e aglcares, 0 que impacta a vida humana nao
s6 em termos de saude, mas também ambientais e sociais (CARNEIRO, 2005).

Segundo Proenca (2010) ressalta-se as grandes tendéncias de
comportamento das pessoas com relacdo a alimentacdo nas sociedades de
consumo dos paises industrializados: a autonomia, a conveniéncia, a
desestruturacdo das refeicbes, o convivio, o cosmopolitismo, o refinamento, a
valorizacdo do natural, a valorizacdo da alimentacdo fora de casa, bem como a
preocupacao com a saude e o equilibrio alimentar.

Por outro lado, a autora destaca um movimento de resgate a alimentacéo em
relacdo a saude, cujo objetivo é se aproximar dos métodos mais naturais, mas o que
também pode causar um desgaste quando ha uma preocupacdo excessiva,
causando desgastes tipicos dos seres modernos como ansiedades ou ortorexia, a
preocupacao excessiva com a alimentacédo saudavel.

Neste viés, a industrializacdo é vista como um processo que pode deixar 0s
alimentos mais distantes dos humanos em sua origem, quando muitas vezes nao se
consegue identificar os ingredientes quimicos citados no rotulo. Mas ha uma
tentativa de preocupacdo com habitos mais saudaveis, com grupos com foco
identificados pela maxima levantada por Pollan (2008) “coma somente aquilo que
sua avo identificaria como alimento”. A proposta aqui € um resgate a alimentagao
mais natural possivel, buscando de fato a nutricdo e evitando assim a influéncia

massiva e prejudicial da indUstria alimenticia.

3.2 - UtilizacBes de aditivos alimentares

Quando se trata de alimentacdo, é interessante destacar o papel da visdo
para o ser humano. Segundo os autores Constant, Stringheta e Sandi (2002), 87%
das percepcdes sdo captadas pelo olhar, utilizando-se do sentido da visdo, enquanto

a audicao é responsavel por 9% e o olfato, paladar e tato, o restante.

Além de condicdo necessaria para a vida, a alimentacdo € fonte de prazer e
satisfacdo e, pela visao representar esta relevante funcao na percep¢do humana, é
importante que os estimulos visuais agucem este sentido, tornando o produto

aparentemente apetitoso ou instigante ao paladar (SOUZA, 2012).
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Visando estimular este poder de atracdo, os aditivos alimentares sé&o
empregados pela industria alimenticia. Eles podem ser definidos como ingredientes
adicionados aos alimentos com o intuito de modificar suas caracteristicas nas etapas
fabricagcéo, processamento, preparacao, tratamento, embalagem, acondicionamento,
armazenagem, transporte ou manipulagdo, sem possuir necessariamente o
propésito de nutrir (SOUZA, 2012; ROMEIRO E DELGADO, 2013).

As cores sao 0s elementos mais explorados neste aspecto, uma vez que esta
diretamente associada a aceitacdo de um alimento, destacando-se como uma
caracteristica sensorial capaz de influenciar as outras como cheiro, textura e sabor.
E pela entrada visual que se estabelece o poder de atracdo do alimento,
incentivando seu consumo (CONSTANT, STRINGHETA E SANDI, 2002).

Por isso, os corantes sdo muito utilizados pela indudstria alimenticia,

garantindo uma aparéncia que atraia os consumidores.

Os corantes sdo uma classe de aditivos alimentares, definidos como
substancias que tém a finalidade de conferir, intensificar ou padronizar a
coloragdo dos produtos alimenticios, proporcionando as mesmas
caracteristicas de um produto natural (SOUZA, 2012).

Eles sdo empregados com utilizacdes variadas como:

a) Restaurar a cor dos produtos cuja coloracéo natural é afetada ou destruida
pelos processos de transformacéo, embalagem, estocagem, e/ou distribuicéo e cujo
aspecto visual encontra-se prejudicado;

b) Uniformizar a cor dos alimentos produzidos a partir de matérias-primas de
origem diversa;

c) Conferir cor a alimentos incolores e/ou reforcar as cores ja presentes nos
alimentos (VELOSO, 2012 in SOUZA, 2012).

De acordo com as resolucbes da CNNPA (BRASIL, 1977), podem ser
classificados como:

1) Organico natural — obtido a partir de vegetal ou animal;

2) Organico sintético — obtido por sintese organica em processo tecnoldgico

a - Corante artificial — ndo encontrado em produtos naturais

b- Corante organico sintético idéntico ao natural — estrutura quimica é

semelhante a do principio ativo isolado do corante organico natural;
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3) Corante inorganico — obtido a partir de substancias minerais;

4) Caramelo — corante natural obtido pelo aquecimento de agUcares a

temperatura superior ao ponto de fusao

5) Caramelo (processo amdnia) — é o corante caramelo idéntico ao natural

obtido por processo de amonia.

Aqui, as nomenclaturas corantes sintéticos ou artificiais sdo empregadas
como 0 oposto aos organicos, aqueles que tém processos e sdo utilizados de

maneira industrializados, ou seja, ndo naturais.

3.2.1 - Corantes alimentares

O processo de industrializacdo vem modificando os hébitos alimentares dos
individuos. A producdo cada vez mais se afasta dos métodos naturais e passa a ser
artificial, langando mao dos aditivos alimentares e gerando alimentos modificados,
refinados, processados e embalados em prol de uma demanda por praticidade e
instantaneidade e ainda um consumo de massa, favorecendo os processos de
producéo e distribuicdo (CONTE, 2016).

Desde a descoberta dos corantes artificiais datada dos séculos XVIII e XIX,
sua utilizacdo tem se tornado cada vez maior na industria alimenticia, seja pela
praticidade nos processos quimicos, seja para mascarar alimentos de baixa
qualidade (SOUZA, 2012).

Em geral, a opgdo por cores sintéticas passa pelo menor custo de processo e
armazenamento, maior gama de cores e brilho e ainda maior estabilidade que as
fontes de cores naturais. A maior justificativa é a melhoria na aparéncia de um
produto para maior aceitabilidade (PRADO e GODOQY, 2003).

Por apresentarem uma extensa lista de produtos quimicos incluidos, os
corantes artificiais ttm o consumo controlado de acordo com a legislacdo de cada
pais (PRADO e GODOY, 2003). No Brasil, sdo 16 os corantes artificiais permitidos
pela ANVISA, com suas principais utilizagdes descritas na Tabela 1.



Tabela 1: Corantes permitidos pela legislacdo brasileira e sua utilizacdo

CORANTE

USO TiPICO

AMARELO CREPUSCULO

AMARELO DE QUINOLINA
AZORRUBINA

AZUL BRILHANTE

AZUL INDIGOTINA

AZUL PATENTE V

LITOL RUBINA BK

MARROM HT

NEGRO BRILHANTE BN

TARTRAZINA

VERDE RAPIDO

VERMELHO 2G

VERMELHO 40

VERMELHO BORDEAUX
OU AMARANTO

VERMELHO DE

ERITROSINA
VERMELHO PONCEAU 4R

Cereais, balas, s, coberturas, xaropes,
laticinios, gomas de mascar.

Doces, cereais e gréos

Alimentos baseados em frutas vermelhas
como amora, uva, cereja e groselha.

Laticinios, balas, cereais, queijos, recheios,
gelatinas, licores, refrescos.

Goma de mascar, iogurte, balas, caramelos,
pés para refrescos artificiais.

Bebidas isotbnicas, gelatinas, balas e
chicletes coloridos.

Cor vermelha externa de queijos

Bebidas, biscoitos, bolos, queijos, iogurtes,
geleias, patés de carne ou peixe, suplementos
alimenticios, molhos e sopas.

Gelatina, molhos marrons, farinhas, batatas
e outros compostos de amidos.

Laticinios, licores, fermentados, produtos de
cereais, frutas, iogurtes.

Bebidas a base de cha verde, balas e
chicletes.

Compostos carneos, hambirgueres e
salsichas

Alimentos a base de cereais, balas,
laticinios, recheios, sobremesas, xaropes para
refrescos, refrigerantes, geleias.

Cereais, balas, laticinios, geleias, gelados,
recheios, xaropes, preparados liquidos.

Pés para gelatinas, laticinios, refrescos,
geleias.

Frutas em caldas, laticinios, xaropes de
bebidas, balas, cereais, refrescos e refrigerantes,
sobremesas.

Fonte: BRASIL, 2015; CAMARA, 2017 e VELOSO, 2012

3.2.2 Relagéo entre Corantes Artificiais e Alergias Alimentares

20

As reacdes adversas aos alimentos podem ser identificadas como qualquer

reacdo que fuja dos padrbes, anormal a ingestdo de alimentos ou aditivos

alimentares, podendo ser classificadas em toxicas e nao toxicas.

As toxicas estéo relacionadas a ingestéo de substancias nocivas presentes no

alimento como toxinas que contaminam ou componentes especificos. Ja as reacdes

nao téxicas “dependem da susceptibilidade individual e podem ser classificadas em:

nao imuno-mediadas (intolerancia alimentar) ou imuno-mediadas (hipersensibilidade
alimentar ou alergia alimentar)” (SOLE; SILVA; ROSARIO FILHO, 2008).
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Segundo a Associacgdo Brasileira de Alergia e Imunologia, a Alergia Alimentar
€ uma reacao adversa a determinado alimento, um reflexo indesejavel que ocorre
apos ingestdo de alimentos ou aditivos alimentares especificos (ASBAI, 2019). Para
Solé et al. (2018), a Alergia Alimentar € um problema de saude publica e representa
um capitulo a parte em relacdo as reagdes adversas, devendo ser estudado em suas
especificidades.

Em relacdo aos aditivos, hd uma gama de estudos que buscam compreender
seus impactos sobre a saude humana. Sobretudo, devido aos hébitos alimentares
atuais, que preterem os alimentos e preparos naturais para dar cada vez mais
espaco a produtos industrializados repletos de componentes quimicos (CONTE,
2016). Estes artificios podem interferir gradativamente no organismo com sintomas
que podem surgir na pele, no sistema gastrointestinal e respiratorio e até choque
anafilatico.

Os Corantes Artificiais sdo um importante objeto dos estudos alergénicos,
devido a sua intensa utilizacdo para conferir carater atrativo aos produtos
processados. Ainda que, segundo a Associacao Brasileira de Alergia e Imunologia
(ASBAI), as reacOes adversas a este tipo de produto sejam raras, elas ndo devem
ser desconsideradas (ASBAI, 2019).

Literaturas tém se debrucado sobre o0s niveis nos quais esta substancia pode
estar relacionada a disfuncbées no organismo e a sintomas agudos como alergia.

Em 2007, um estudo protagonizado por Sole et al. pretendeu avaliar o
conhecimento de pediatras sobre alergia alimentar. Os resultados apontaram que as
principais manifestacbes diagndsticas de alergias alimentares sdo respiratorias,
cutdneas e sistémicas, em iguais proporcdes. Os aditivos alimentares foram
responsabilizados por 74,8% dos casos registrados pelos respondedores, entretanto
0s pesquisadores fazem uma ressalva a este ponto.

Baseando-se nas identificacbes propostas por Nowak-Wegrzyn e Sampson
(2006) os autores afirmam que a frequéncia de aditivos alimentares como agente
etiologico de alergias é baixa, e que, quando ocorreram, ndo foram por resposta
imunologica, mas por outras reacdes; e citam ainda que parte dos médicos nao
sabiam o codigo da tartazina, principal corante envolvido em reagdes.

Nowak-Wegrzyn e Sampson (2006) caracterizam a alergia como resposta
imunologica do corpo em relacdo a uma substancia contida no alimento,

diferenciando-a de outras reacfes que podem até se assemelhar em sintomas,



22

como distarbios metabdlicos de intolerancia, reacdo a um componente ativo ou
toxinas e até mesmo reacdes psicologicas.

Delves (2018) corrobora com esta definicdo e separa a Alergia Alimentar das
reagbes ndo imunes a alimentos, das reagbes a aditivos ou a contaminantes

alimentares, completando

Em geral, a alergia alimentar é mediada pela IgE, linfécitos T ou ambos. A
alergia mediada pela IgE (p. ex., urticaria, asma, anafilaxia) tem um inicio
agudo, geralmente se desenvolve durante a infancia e ocorre mais
frequentemente em pessoas com forte histérico familiar de atopia. A alergia
mediada por linfocitos T (p. ex., gastroenteropatias por proteinas dietéticas,
doenca celiaca) se manifesta gradualmente e é cronica; ela € mais comum
em bebés e criangas. As alergias mediadas tanto por IgE quanto por
linfécitos T (p. ex., dermatite atdpica, gastroenteropatia eosinofilica) tendem
a ser de inicio tardio ou crénicas. (DELVES, 2018)

Entretanto, as reacfes adversas a corantes ndo séo desprezadas. Um estudo
avaliando a presenca destes componentes em medicamentos (STEFANI et al.,
2009) buscou identificar seus efeitos sobre organismos de criancas. Segundo 0s
pesquisadores, varios corantes podem ocasionar reacdes adversas, destacando
agueles pertencentes ao grupo AZO, como Tartrazina e vermelho 40, capazes de
atingir até 2% da populacdo. Citam ainda que, nos remédios contendo Tartrazina, ha
0 seguinte aviso: “Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA que
pode causar reacdes de natureza alérgica, entre as quais asma brénquica,
especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico".

Seguem algumas das principais reacdes relacionadas aos corantes artificiais
analisados (STEFANI et al., 2009, p.25):

a) Tartrazina — urticaria, reacdo nao imunologica (anafilactoide),
angiodema, asma, dermatite de contato, rinite, hipercinesia em pacientes
hiperativos, eosinofilia, purpura, reacao cruzada com acido acetil salicilico (AAS);

b) Eritrosina - fotosensibilidade, eritrodermia, descamacao,
broncoespasmo, elevacao total dos horménios tiroideanos, entre outros;

C) Amarelo crepasculo — urticaria, congestdo nasal, broncoespasmo,
reacdo nao imunoldgica (anafilactéide), vOomitos, dor abdominal, nauseas,

indigestéo, eructacgdes, entre outros;
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d) Amarelo Quinolina - dermatite de contato, broncoespasmo, reagcéo nao
imunologica (anafilactéide);

e) Vermelho 40, Vermelho Ponceau e Azul Brilhante — broncoespamos,
reacdo ndo imunologica (anafilactoide);

f) Azul indigo carmim — dermatite de contato, broncoespasmo, reacao
nao imunoldgica (anafilactéide).

A populacao infantil € um constante alvo nas pesquisas devido ao seu carater
de consumidor em potencial de alimentos com aditivos alimentares, sobretudo 0s
corantes artificiais. Eles estdo presentes nos principais produtos alimenticios
destinados a este publico, como macarrdo instantaneo, achocolatados, biscoitos,
iogurtes, refrescos, e outras sobremesas e guloseimas, entre outros (POLONIO e
PERES, 20009).

Valente (2018) tracou uma estimativa do consumo de corantes artificiais por
criancas de 0 a 12 anos no Rio Grande do Sul — BR. Dentre os mais de 120
alimentos listados na dieta, foi identificada a presenca de nove corantes permitidos
pela legislacdo, sendo os mais frequentes (presentes em mais da metade da dieta
dos respondentes) Amarelo Crepusculo, Azul Brilhante, Amarelo Tartrazina,
Bordeaux e Vermelho 40. Cerca de 90% das criangas ndo excederam a Ingestao
Diaria Aceitavel — IDA, porém alguns casos excederam de maneira alarmante.

Alguns estudos apontam que estes aditivos utilizados no Brasil sao
inofensivos a saude desde que obedecendo aos limites estabelecidos pela ANVISA,
que fornece a quantidade de IDA. Prado e Godoy apresentam esta conclusao,
referenciando os estudos de Mackinski-Jr (1998) e Reys e Prado (2001), e
destacando que estes limites estdo sujeitos a alteragdes continuas em virtude de
resultados toxicolégicos e também aos costumes e respostas da dieta da populacéo,
variando de pais para pais.

Entretanto, outras pesquisas contrapdem este ponto. Feketea e Tsabouri
(2017) verificaram o surgimento de alergias em criancas e concluiram que os
corantes artificiais podem agravar dermatite atOpica existente, causar sintomas de
dermatite, urticaria, angioedema, asma, choque anafilatico e eczema. Conte (2016)
alerta sobre os elementos quimicos cumulativos no organismo, podendo ocasionar
efeitos nocivos adversos em médio ou longo prazo, sobretudo em criancgas, ja que

iniciam o consumo deste tipo de alimentos mais cedo e sdo mais suscetiveis.
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Zaknun et al (2011) identificam os corantes como, se nao responsaveis
diretos pelas respostas alérgicas, potencializadores destas respostas. Os autores
destacam a dificuldade e isolar os aditivos alimentares e corantes uma vez que 0
cotidiano e a alimentacdo diaria colocam o ser humano em exposi¢do a diferentes
elementos quimicos diferentes e associados, impactando diretamente sua saude.

Outro ponto de estudo que envolvem a influéncia dos corantes artificiais na
saude humana envolve o carater genotdxico ou citotoxico destas substancias. Estas
denominacdes referem-se a propriedades nocivas dessas substancias capazes de
interagir com DNA ou células, causando danos e lesGes a estrutura, agravando até
mesmo efeitos cancerigenos (ANASTACIO et al., 2016).

Anastacio et al. (2016) citam os corantes amaranto, Eritrosina B e artrazina
como fomentadores da discussao da regulamentacao de aditivos alimentares devido
aos maleficios que tais substancias podem causar. Os autores apontam estudos
realizados com os trés tipos e concluem que eles apresentam potencial mutagénico
e toxicolégico em diversos destes estudos. Os trés corantes sdo classificados como
potenciais nocivos expressivos, sendo capazes de alterar material genético e causar
danos citotoxicos e genotoxicos.

Céamara (2017) apresenta a relagdo dos corantes AZO com efeitos toxicos ao
organismo. Pertencem a este grupo os corantes Amaranto, Amarelo Crepusculo,
Azorrubina, Ponceau 4R, Vermelho 40, Tartrazina, Marrom HT, Negro Brilhante BN,
Litol Rubina BK, Vermelho 2G. Os efeitos genotdxicos ou citotdxicos encontrados em
estudos citados pelo autor foram identificados no uso dos corantes Amaranto,
Amarelo Crepusculo, Ponceau 4R, Vermelho 40, Negro Brilhante BN e Vermelho 2G.

Outra relacdo citada nesta e em outras pesquisas aqui analisadas é a de
corantes com o Transtorno de Déficit de Atencdo e Hiperatividade em criancas
(TDAH). Amarelo Crepusculo, Amaranto, Ponceau, Tartrazina foram os principais
apontados como fatores correlacionados e influentes em distarbios de hiperatividade
por autores como Polénio e Peres (2009), Arnold, Lofthouse e Hurt (2012), Stevens
et al. (2013), Anastacio et al. (2016) e Camara (2017).

Em relacdo a Alergia Alimentar, Camara (2017) afirma que os corantes do
grupo AZO sdo tidos como uma das principais substancias responsaveis pelo
aumento dos casos de alergia a partir do século XX, quando se intensificou o uso de
aditivos quimicos para melhorar a qualidade e durabilidade dos alimentos. De acordo

com o autor:
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O fator negativo causado pelo consumo de corantes azo é o
desencadeamento de processos alérgicos. Tais reagfes sdo geradas pelo
sistema imunoldgico de forma anormal como resposta ao contato com
alguma substancia externa, ocasionando a liberagdo de citocinas e,
especialmente, serotonina e histamina por células desse sistema,
especialmente mastocitos e basofilos, o que determina o aparecimento de
sintomas como irritacdo da pele, do trato gastrintestinal, do sistema
respiratorio e outros érgaos e até mesmo da anafilaxia, que é uma reacao
generalizada do corpo (CAMARA, 2017, p.16),

Neste estudo, novamente a Tartrazina aparece relacionada a casos de
toxicidade e desencadeamento de reacfes alérgicas. Outro com este potencial que
também é mencionado é o Vermelho 40, ainda que ndo tenha sido encontrado
estudo que o relacione diretamente a casos de reacdes alérgicas, o autor afirma que
o aditivo influencia os processos de inflamagdo do organismo, que pode estar
relacionado a respostas alérgicas e doencas como asma.

O Negro Brilhante BN também é destacado principalmente por ser proibido
em alguns paises como Estados Unidos, Australia e ainda parte da Europa devido a
incidéncias de casos de reacdes alérgicas advindas de seu consumo. Os estudos de
Macioszek e Kononowicz incluiram também o Amarelo de Quinolina, sendo
apontado como possiveis causas de dermatite e reacdes alérgicas em
consumidores.

A Tartrazina é um corante amplamente utilizado na industria alimenticia,
estando presente nos mais variados tipos de alimentos industrializados. Seu
consumo também ja foi relacionado a reacdes adversas em diversos estudos,
incluindo ligacBes com reacdes alérgicas, sendo observadas alteracdes respiratorias
e dermatolégicas (CORDER E BUCLKEY IIl, 1994 in CAMARA, 2017). Matsuo e
colaboradores também avaliaram o papel alergénico da Tartrazina, identificando a
capacidade de liberar histamina no organismo (MATSUO et al, 2013 in ANASTACIO
et al., 2016).

Pesquisadores destacam a dificuldade de obter dados concretos em relacdo a
Alergia Alimentar, sobretudo no Brasil. Alguns dados s&o escassos e ha uma
dificuldade principal em isolar apenas uma substancia para identificacdo concreta de
reacOes alérgicas ou adversas, uma vez que o ser humano esta constantemente
exposto a quimicas diversas em seu cotidiano e sua alimentacao ( SOLE et al. 2008;
Polbnio e Peres, 2009).
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Ainda assim, Anastacio et al. (2016) destacam a importancia de estudos como
0s aqui apresentados, que ndo devem ser desprezados, devido ao alto consumo
proporcionado pela larga escala com que estes aditivos sdo utilizados nos produtos
industrializados com destino a uma grande parte da populacéo.

Um estudo realizado nos Estados Unidos esquematizou dados de 250 artigos
sobre reacBes imunoldgicas em resposta aos corantes alimentares. O mesmo
concluiu que a alimentacdo € a forma de se obter a maior carga externa de
elementos (antigenos) para auxiliar o sistema imunologico. As moléculas de
corantes sintéticos sdo capazes de produzir acées nocivas interagindo diretamente
com O organismo vivo, e, sendo muito pequenas, 0 sistema imunologico tem
dificuldade para produzir defesa contra elas. Sendo assim, o consumo destes
corantes pode agir diretamente nas células produzindo séries de reacgles
inflamatdrias, reagbes cruzadas, autoimunes ou até transtornos comportamentais
(SA et al., 2016).

Para Pol6nio e Peres, o desafio esta em promover a diminuicdo do consumo
destas substancias em prol da preocupacdo com a saude coletiva, capitaneado
pelos Orgdos competentes e passando pelo conhecimento ao alcance dos
consumidores sobre 0 que e quais sao exatamente estes tipos de substancias e

seus efeitos no organismo e para a populagéo, sobretudo a infantil.

3.3 Alergia Alimentar

A alergia alimentar é uma reacdo de hipersensibilidade imediata induzida por
uma falha imunolégica de reconhecimento de proteinas como agentes agressores.
Normalmente existem fatores ambientais e genéticos que favorecem ao
aparecimento do quadro.

Vérios alimentos apresentam destaque na inducéo da reacéo alérgica, onde a
proteina do leite de vaca € a maior indutora da reacéo.

A alergia alimentar, diferente da alergia ndo alimentar, pode gerar ou nao
manifestagéo sistémica, com o aparecimento da anafilaxia, conhecida também como
reacdo alérgica generalizada. O quadro pode apresentar variabilidade, uma vez que
a reacdo esta diretamente relacionada a ativacdo do linfécito B e sua respectiva

producgéo de imunoglobulinas (anticorpos).
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Normalmente a alergia estd relacionada a ativacdo da resposta imune
especifica com producdo de anticorpos da classe IgE no primeiro contato com o
alérgeno (substancia na qual o sistema imunoldgico reconhe¢a como um indutor da
alergia). Essa imunoglobulina é capaz de se ligar a receptores da superficie de
mastocitos, que, em novo contato com a substancia inicial, leva a sua ligacao na IgE
e ativacdo celular, induzindo na desgranulacdo e liberacdo de mediadores
inflamatorios imediatos, como os granulos de histamina, leucotrienos e proteases, e
mediadores tardios como as citocinas que regulam a agdo do sistema imune.
Entretanto, na alergia alimentar, nem sempre o alérgeno estimula o linfécito B a
produzir IgE. Essa célula podera ser estimulada a secretar IgA, levando a formacgéo
de uma resposta imune envolvendo a mucosa intestinal. Nesta reacéo, o individuo
ndo é capaz de produzir uma resposta sistémica que possa gerar o choque
anafilatico.

O reconhecimento pelo profissional de saude da resposta imune na alergia
alimentar € fundamental, uma vez que o perfil terapéutico depende dos mecanismos
imunogénicos induzidos pelo corpo humano. Ainda ndo se sabe porque existe esta
variabilidade na resposta. Porém, acredita-se que a ativacdo de linfocitos TCD4+ e
seu perfil citocinico influencie neste processo (perfil Th17 com secrecéo de IL-17, IL-
21 e IL-22).

Segundo Gell & Coombs, alergia alimentar € dividida em: mediadas por IgE
ou imediata; ndo-mediadas por IgE (producdo de IgA) ou tardia; e por ambas,
imediata e tardia (SOLE et al, 2018).

A alergia alimentar induzida por producdo de IgE (conhecida por reacdo
imediata), a manifestacdo € sistémica, com o aparecimento de urticaria, prurido,
edema facial, alteracdes respiratorias e até a anafilaxia. Essa é a forma mais comum
da alergia alimentar. Ja a alergia alimentar que apresenta producédo de IgA (também
conhecida por ndo mediada por IgE ou tardia) leva ao desenvolvimento de sintomas
relacionados ao trato gastrointestinal, como diarreia, nauseas, vomitos, distensao
abdominal, lesbes e reacdo inflamatoria intestinal, podendo gerar melena
(sangramento nas fezes), o que influenciara no crescimento e desenvolvimento
infantil, o que dificulta muito no diagndstico patoldgico, ja que a manifestacéo clinica
possui uma similaridade com a intolerancia alimentar, distlrbio este que nao envolve

a participacao do sistema imunoldgico.
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7

Outra forma de alergia alimentar, que € a mais rara e mais agressiva, €
guando o sistema imune produz as duas classes de imunoglobulinas (IgA e IgE),
sendo chamada de mista (imediata e mediata), permitindo um quadro extremamente
agressivo. Deve ser diagnosticado precocemente, uma vez que podera gerar risco

de vida ao paciente.

3.5 Outras reacdes causadas pelos corantes alimentares

Os aditivos alimentares sdo responsaveis pela mudanca das caracteristicas
organolépticas dos alimentos. Dentre eles, os corantes em particular, respondem
pela cor ou intensificagdo da cor nos alimentos. Ao contrario do que se pensa, 0S
corantes ndo mudam o sabor do alimento, eles servem somente para dar cor ao
produto que é acrescentado (POLONIO, 2010; SOUZA, 2012; G1, 2017).

O consumo desses aditivos alimentares pode ser causador de diversos
males, entre eles, as alergias, as alteracdes neurocomportamentais e as
carcinogenicidades.

O site de G1 de Minas Gerais, noticia exibida em 23 de janeiro de 2017, se
referiu aos corantes naturais e artificiais, no qual chamou a atengdo aos corantes
gque sao adicionados aos alimentos, se referindo aos tipos e quantidades
consumidas, pois podem causar alergias, problemas de intestino e varias outras
agressdes a saude do consumidor, prejudicando o bom funcionamento do
organismo. O ideal é consumir com moderacéo, evitando, por exemplo, salgadinho e
biscoitos recheados, pois os corantes utilizados nesses produtos sédo responsaveis
pelo aparecimento de reacBes de hipersensibilidade, aumentando também a
hiperatividade em criangas quando consumido de maneira descontrolada. Dentre
esses corantes, 0 benzoato, encontrado em biscoitos recheados é o maior vildo
entre eles, pois..."Ele acentua o déficit de atencdo em criancas, provoca asmas e
feridas na pele”.

As criangas sdo 0s grupos mais vulneraveis ao desenvolvimento dessas
patologias, pois elas ingerem proporcionalmente ao peso, mais aditivos que o adulto.
Estas substancias, pelo fato da imaturidade fisioldgica da crian¢ca podem ser tanto
metabolizadas quanto excretadas de maneira ineficaz pelo organismo, como
também, as criancas ndo tem o autocontrole na ingestdo de produtos ricos em
corantes (POLONIO, 2010).
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Alguns alimentos produzidos em todo o0 mundo Sao compostos por corantes
artificiais que podem causar variedades de alergias alimentares. Entre elas, se
encontra a tartrazina, que é usada também na confeccdo do chocolate branco,
responsavel pela manifestacdo da urticaria. Esta guloseima, no ano de 2014, atingiu
o consumo de 775 mil toneladas, sendo que seu per capita anual € de 2,83 quilos
por habitante/ano, demonstrando a importancia e o alto consumo deste produto para
os brasileiros (ALVES et. al, 2017).

A tartrazina é o corante mais utilizado em todo o mundo. No estudo de
MOUTINHO; BERTGES; ASSIS, (2007), com 45 ratos wistar machos divididos em
grupo controle e grupo tratado por 10 meses, com a administracdo diaria deste
corante em agua de beber ad libitum, na dose de 7,5 mg/kg/dia. Ao final do estudo
conclui-se que houve aumento significante do nimero de linfécitos e eosinéfilos na
mucosa do antro gastrico.

Pacientes com intolerancia ao acetaminofeno podem entrar num quadro de
broncoespasmos quando ingerem corantes e aditivos alimentares. Também, a
ingestdo de corantes pode iniciar o quadro de intolerancia aspirinica, causando

obstrucéo nasal e/ou broncoespasmo (BECKER, et al, 2003).

3.5 O papel do nutricionista na prevencéao da alergia alimentar

Como sao as criancas as mais expostas a alergia alimentar pela sua
imaturidade funcional orgéanica sistémica, € fundamental que esse grupo seja
acompanhado de perto por nutricionista, jA& que as maes persistem na ideia que é
importante que os bebés aprendam a se alimentar em torno do quarto més de vida.
Quando o bebé é exposto a alimentos sem nenhum ou com pouco valor nutricional,
corre-se 0 risco de desenvolver varios tipos de doencas, entre elas, a alergia
alimentar. Desta forma, cabe ao nutricionista a intervencdo junto a familia para
orientar e conscientizar os responsaveis da necessidade de uma alimentacéo
saudavel no primeiro ano de vida dessa criangca para que se construa habitos
alimentares saudaveis, assimilando assim alimentos que possam contribuir com uma
vida salutar (POLONIO, 2010; HEITOR, RODRIGUES, SANTIAGO, 2011).

No que se refere a cuidados alimentares com criangas, o nutricionista tem um

papel de extrema importancia:
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Cabe também a estes profissionais treinar e capacitar agentes comunitarias
das equipes de Saude da Familia, para que estas, ja tdo proximas dessa
populacdo, também sejam capazes de orienta-la sobre os perigos e danos,
e eles préprios devem ser incentivados por politicas publicas de saude que
Ihes proporcionem a oportunidade de terem uma educacdo continuada
(HEITOR, RODRIGUES, SANTIAGO, 2011).

Neste estudo de Heitor, Rodrigues, Santiago (2011) com mées e/ou
cuidadores de 300 criangcas de quatro a dozes meses de idade, verificou-se a
introducdo precoce de alimentos considerados supérfluos. Foi aplicado um
questionario e observado que 82,2 dos responsaveis ofereciam um ou mais

alimentos considerados supérfluos, conforme tabela abaixo:

Tabela 2 - Distribuicdo dos tipos de alimentos supérfluos
consumidos por criangas nas faixas etérias entre quatro e seis
meses e de seis a 12 meses.

4 - 6 meses 6 — 12 meses

Alimentos (m=111) (n=189)

supérfluos N % N %
Queijo petit-suisse 38 342 183 9638
Pirulito 29 260 149 788
Macarrio instantineo 19 17.0 92 4856
Refrigerante 17 153 124 6356
Sucos em po 15 13,5 24 44
Chocolate 15 133 103 345
Bala 11 10,0 9% 5273
Leite fermentado 11 10,0 57 301
Iogurte 9 8.0 86 455
Sorvete i} 5.4 71 375
Sopa de pacote & 5.4 40 211
Pipoca & 54 61 322
Pudim 4 3.6 g 47
Salgadinho 4 3.6 15 8
Gelatina 2 1.8 80 423
Salsicha 2 1.8 34 18
Mortadela Q 0 25 132
Salame 0 0 19 10

Fonte: HEITOR, RODRIGUES, SANTIAGO, 2011.
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Um alimento que esta no dia a dia das criangas € o biscoito recheado. Neste
produto ultra processado estd contido uma série de substancias como gordura
vegetal hidrogenada, aditivos que o deixa nutricionalmente desbalanceado, pois é
classificado como a principal fonte de gordura trans, sodio e aditivos alimentares
como corantes...”0s quais podem trazer implicacbes para a saude humana,
especialmente para criangas e adolescentes” (JUNIOR, DIAS, 2017).

Ainda no estudo de Silva, Junior e Dias (2017), foram analisadas 10 amostras
de biscoito recheado. Os autores observaram que todas as 10 amostras analisadas
tinham algum tipo de corante. Assim, apesar da importancia da presenca do
nutricionista para orientar os responsaveis no que se refere a alimentacdo das
criancas, ainda ndo existe um conhecimento suficiente sobre alimentacdo saudavel.
Porém os graduandos tém consciéncia dos males que os corantes e alimentos
industrializados causam na saulde das criancas. Também se percebeu que os rétulos
nao sdo de tudo claro e de boa qualidade, causando ainda maior deficiéncia
interpretativa entre os participantes. E preciso entéo que exista movimentos voltados
para os esclarecimentos sobre as informacfes contidas no rétulo dos produtos. “No
entanto, o rétulo do produto ndo é obrigado a constar, a especificar a quantidade”.
(TELES, POLONIO, 2016; G1, 2017).

4. CONCLUSAO

A conclusdo que se chega ao analisar os dados expostos neste estudo, € que
os aditivos alimentares, neste caso, em especial 0s corantes, sdo substancias que
ingeridas na maioria dos casos, podem acarretar algum tipo de problema na saude
do seu consumido.

O grupo mais vulneravel a esse tipo de aditivos sdo as crian¢cas que estdo
expostas a um ambiente onde sdo encontrados facilmente o corante alimentar, pois
este tem adicionada a outra substancia, altera a cor do alimento, deixando-o mais
atratividade aos seus consumidores, principalmente as guloseimas, produto muito
almejado por este grupo.

Existem variados tipos de corantes alimentares a venda em forma de
alimentos espalhados pelas prateleiras a venda, uns mais ou menos agressivos a
saude como um todo. Ao consumir esses produtos, o individuo se torna propicio a

problemas que se refere a alergias alimentares, ativando o sistema imunoldgico,
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propiciando assim, cuidados longos e permanentes a quem é acometido pela
alergia.

Para diminuir impacto a saude do cidadao, é importante a conscientizacdo do
responsavel pela alimentacdo do individuo, conscientizando aos cuidadores sobre
os maleficios de alimentos que de alguma forma é processados e oferecendo
alternativas saudaveis que possam competir com uma mesa nao saudavel.

Também, é importante ficar atento quanto a composicao nutricional do rétulo,
orientando aos responséaveis pela alimentacdo a importancia de uma alimentagéo e
qualidade. Também é necessério os profissionais da nutricdo entendam melhor
deste assunto para que possa transmiti-lo com clareza e confianca ao seu publico.

Assim, se faz necessario que o nutricionista figue atento ao seu consumo,
analisando e entendendo os rétulos, e que este esteja exposto de forma clara e

confiavel aos seus consumidores.
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ANEXO 1:

INSTRUCAO NORMATIVA INTERMINISTERIAL N° 1, DE 1° DE ABRIL DE 2004

Titulo: Instrucdo Normativa n° 1, de 01 de abril de 2004
Ementa n&o oficial: Ficam definido os procedimentos complementares para
aplicacao do Decreto n 0 4.680, de 24 de abril de 2003, que dispde sobre o direito a
informacéo, assegurado pela Lei n 0 8.078, de 11 de setembro de 1990, quanto aos
alimentos e ingredientes alimentares, destinados ao consumo humano ou animal,
que contenham ou sejam produzidos a partir de Organismos Geneticamente
Modificados.
Publicacdo: D.O.U. - Diario Oficial da Unido; Poder Executivo, de 02 de abril de
2004 Orgéo emissor: MS - Ministério da Saude

Presidéncia da Republica

Ministério da Agricultura e do Abastecimento

Ministério da Justica
Alcance do ato: federal - Brasil
Area de atuacdo: Alimentos

INSTRUCAO NORMATIVA INTERMINISTERIAL N° 1, DE 1° DE ABRIL DE 2004

O ministro de estado chefe da casa civil da presidéncia da republica e os ministros
de estado da justica, da saude e da agricultura, pecuaria e abastecimento, no uso de

suas atribuicdes, resolvem:

Art. 1° Ficam definidos os procedimentos complementares para aplicagdo do
Decreto n 0 4.680, de 24 de abril de 2003, que dispde sobre o direito a informacéo,
assegurado pela Lei n 0 8.078, de 11 de setembro de 1990, quanto aos alimentos e
ingredientes alimentares, destinados ao consumo humano ou animal, que
contenham ou sejam produzidos a partr de Organismos Geneticamente

Modificados, na forma do Regulamento Técnico anexo.

Art. 2° A fiscalizagdo do cumprimento do Regulamento Técnico de que trata o art. 1
0 sera exercida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, pelo

Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, pelo Ministério da Justica e
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demais autoridades estaduais e municipais, no ambito de suas respectivas

competéncias.

Paragrafo unico. Os 6rgéos identificados no caput prestardo colaboragéo reciproca
para a consecucao dos objetivos definidos nesta Instrugdo Normativa.

Art. 3° Esta Instrucdo Normativa entra em vigor na data de sua publicacao.

JOSE DIRCEU DE OLIVEIRA E SILVA

Ministro de Estado Chefe da Casa Civil MARCIO THOMAZ BASTOS
Ministro de Estado da Justica HUMBERTO SERGIO COSTA LIMA
Ministro de Estado da Saide ROBERTO RODRIGUES

Ministro de Estado da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento

REGULAMENTO TECNICO SOBRE ROTULAGEM DE ALIMENTOS E
INGREDIENTES ALIMENTARES QUE CONTENHAM OU SEJAM PRODUZIDOS A
PARTIR DE ORGANISMOS GENETICAMENTE MODIFICADOS

1. Ambito de Aplicaco:

1.1. Este Regulamento se aplica a comercializagdo de alimentos e ingredientes
alimentares destinados ao consumo humano ou animal, embalados ou a granel ou in
natura, que contenham ou sejam produzidos a partir de Organismos Geneticamente

Modificados - OGM, com presenca acima do limite de um por cento do produto;

1.1.1. A verificacdo do limite do OGM no produto serd efetuada com base na
quantificacdo do Acido Desoxirribonucléico - ADN inserido ou da proteina resultante
da modificacdo genética ou, ainda, de outras substancias oriundas da modificacao
genética, por metodos de amostragem e de analise reconhecidos pelos 6rgéos

competentes.

2. Definigdes:
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2.1. Produto a granel: alimento ou ingrediente alimentar exposto a venda
diretamente ao consumidor sem qualquer embalagem, limitado unicamente pelo

compartimento que o contém;

2.2. Embalagem: recipiente, pacote ou envoltério destinado a garantir a
conservacao e facilitar o transporte e manuseio dos alimentos ou ingredientes

alimentares, quando expostos diretamente ao consumidor;

2.3. Ingrediente alimentar: toda substancia, incluindo os aditivos alimentares, que
se emprega na fabricacdo ou no preparo de alimentos e que esteja presente no

produto final em sua forma original ou modificada;

2.4. Rétulo: toda inscricdo, legenda, imagem, ou outra matéria descritiva ou
grafica que esteja escrita, impressa, estampada, gravada, gravada em relevo ou
litografada, ou ainda colada sobre a embalagem do alimento ou ingrediente

alimentar.
2.5. Expositor: cartaz, anuncio montado para ser colocado em balcdes ou
mostruario que se destina a cumprir o dever de informacao do fornecedor, na oferta

de produtos para o consumidor;

2.6. Organismo Geneticamente Modificado: organismo cujo material genético

(ADN/ARN*) tenha sido modificado por qualquer técnica de engenharia genética.

(*) ARN - Acido Ribonucléico

3. Dos requisitos e das informacoes:

3.1. Das informacdes que devem constar no rotulo de alimento sou ingredientes

alimentares pré-embalados:

3.1.1. Os alimentos e os ingredientes alimentares, destinados ao consumo humano
ou animal, que contenham ou sejam produzidos a partir de OGM, com presenca

superior ao limite de um por cento do produto, deverédo apresentar em destaque, no
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painel principal e em conjunto com o simbolo definido pela Portaria n 0 2.658, de 22
de dezembro de 2003, do Ministro de Estado da Justica, uma das seguintes
expressdes, dependendo do caso: ?(nome do produto) transgénico?, ?contém
(nome(s) do(s) ingrediente(s)) transgénico(s)?, ou

?produto produzido a partir de (home do produto) transgénico?;

3.1.2. Devera ser informado, no rétulo, o nome cientifico da espécie doadora do
gene responsavel pela modificacdo expressa do OGM, sendo facultativo o acréscimo
do nome comum quando inequivoco. A informacdo deverd ser feita da seguinte

forma:

a) apos o(s) nome(s) do(s) ingredientes(s);

b) no painel principal ou nos demais painéis quando produto de ingrediente

Unico;

3.2. Das informagbes que devem constar do expositor dos alimentos e

ingredientes alimentares a granel:

3.2.1. Os alimentos e os ingredientes alimentares, destinados ao consumo humano
ou animal, que contenham ou sejam produzidos a partir de OGM, com presenca
superior ao limite de um por cento do produto, ofertados a granel ao consumidor,
deverdo indicar no expositor ou no local imediatamente a ele contiguo, de forma
permanente e visivel, em caracteres de tamanho suficiente para ser facilmente
legivel e identificado, e em conjunto com o simbolo definido pela Portaria n 0 2.658,
de 2003, do Ministro de Estado da Justica, uma das seguintes expressoes,
dependendo do caso: ?(home do produto) transgénico?,

?contém (nome(s) do(s) ingrediente(s) transgénico(s)?, ou ?produto produzido a
partir de (nome do produto) transgénico?; 3.2.2. Devera ser informado no expositor
ou no local imediatamente a ele contiguo, de forma permanente e visivel, em
caracteres de tamanho suficiente para ser facilmente legivel e identificado, 0 nome
cientifico da espécie doadora do gene responsavel pela modificacdo expressa no

OGM, sendo facultativo o acréscimo do nome comum gquando inequivoco;
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3.3. As informacdes de que tratam os subitens 3.1.1, 3.2.1 ou 6.1 devem constar
do documento fiscal que acompanha o produto ou o ingrediente alimentar nas

etapas da cadeia produtiva.

4. Da Comprovacgéo Documental:

4.1. A comprovacdo documental da presenca ou auséncia de OGM, mediante
documentos fiscais que acompanham o alimento ou ingrediente alimentar em todas

as etapas da cadeia produtiva, devera atender a requisitos e procedimentos

estabelecidos pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento e pela

ANVISA, no ambito de suas competéncias.

5. Dos requisitos e informagOes para rotulagem de alimentos e ingredientes

alimentares que ndo contenham nem sejam produzidos a partir de OGM:

5.1. Aos alimentos e ingredientes alimentares que n&o contenham nem sejam
produzidos a partir de OGM é facultada a declaragdo no rotulo da expressao

?livre de transgénicos?, desde que atendam aos seguintes requisitos:

a) existam similares transgénicos no mercado brasileiro, e b) seja comprovada a
auséncia de transgénicos no produto ou ingrediente alimentar, mediante documento

de certificacdo reconhecido pelos 6rgaos oficiais competentes;

5.2. Além do cumprimento dos requisitos do item anterior, o fornecedor do produto
ou ingrediente alimentar devera, em caso de fiscalizacdo, comprovar a auséncia de
ADN, proteina, ou outras substancias resultantes de modificacdo genética, conforme
métodos de amostragem e analise laboratorial reconhecidos pelos 6Orgéaos

competentes.

6. Disposic¢des Relacionadas a Lei n 0 10.688, 13 de junho de 2003:

6.1. Os roétulos dos alimentos e ingredientes alimentares que contenham ou

tenham sido produzidos a partir da soja comercializada nos termos da Lei n o
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10.688, de 2003, deverdo apresentar a seguinte expressao: ?pode conter soja

transgénica? ou ?pode conter ingrediente produzido a partir de soja transgénica?.

6.1.1. A informagéo de que trata o subitem 6.1 podera ser inserida por meio de
etiqueta complementar ou qualquer outra forma de impressdo, em local de f4cil

visualizacédo, sem prejuizo das demais informacdes exigidas pela legislacéo;

6.1.1. Ficam dispensados da exigéncia do subitem 6.1 os alimentos ou ingredientes
alimentares produzidos a partir de soja origindria de &rea ou regido nas quais
comprovadamente nao se verificou a presenca de soja geneticamente modificada,

assim declarado em portaria do Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - SEPN 515, BI.B, Ed.Omega - Brasilia (DF)
CEP 70770-502 - Tel: (61) 448-1000 - Disque Saude: 0 800 61 1997



ANEXO 2:

Ministério da Agricultura, Pecuana e Abastecimento BINAGRI -

Instrucdo Normativa 19/2003
1611212003

MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO

GABINETE DO MINISTRO

INSTRUCAONORMATIVA N 19, DE 15 DE DEZEMBRO DE 2003

Veja Também

O MINISTRO DE ESTADO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO, no
uso da atribuigdo que the confere o art. 87, paragrafo tnico, inciso II, da Constituigdo, e nos
termos do disposto nos arts. 4°, 5° e 6°, do Decreto n° 2.314, de 4 de setembro de 1997, que
regulamenta a Let n° 8.918, de 14 de julho de 1994, e o que consta do Processo n’
21000.010536/2003-64, resolve:

Art 1° Aprovar as NORMAS SOBRE REQUISITOS, CRITERIOS E PROCEDIVENTOS
PARA O REGISTRO DE ESTABELECIMENTO, BEBIDA E FERMENTADO ACETICO
E EXPEDICAO DOS RESPECTIVOS CERTIFICADOS, em anexo.

Art. 2° Os pedidos de registro anteriores a publicagdo desta Instrugdo Normativa deverdo ter
seus tramites com base no disposto na Portaria Ministenial n® 283, de 12 de junho de 1998.
Art 3° Os casos omissos serdo disciplinados pelo Secretinio de Defesa Agropecuaria, do
Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento - MAPA.

Art 4° Esta Instrugdo Normativa entra em vigor na data de sua publicagio.

Art 5° Fica revogada a Portaria Ministerial n° 283, de 12 de junho de 1998 .

ROBERTO RODRIGUES

ANEXO _

NORMAS SOBRE REQUBITOS. CRITERIOS E PROCEDIMENTOS PARA O
REGISTRO DE ESTABELECIMENTO, BEBIDA E FERMENTADO ACETICO E
EXPEDICAO DOS RESPECTIVOS CERTIFICADOS.

1. REGISTRO DE ESTABELECIMENTO DE PRODUCAOQ, PREPARAC: A0,
MANIPUL ACAO, BENEFICIAMENTO, ACONDICIONAMENTO E EXPORTACAO DE
BEBIDAE FERMENTADO ACETICO.

1.1. Para o registro deverdo ser apresentados a0 Orgdo técnico competente da Delegacia
Federal de Agncultura os documentos abaixo relacionados, que deverdo ser mantidos
atualizados:

1.1.1. Planta baixa e de cortes longitudinal e transversal, de acordo com as Normas técnicas
especificas, 1 (uma) via;

1.1.2. Memorial Descritivo das Instalagdes e dos equipamentos, que deverd conter dados
referentes a identificagdo do estabelecimento, condigdes do prédio e instalaoées, classficagdo
do estabelecimento, as atividades do estabelecimento, condigdes gerais (xlummacio
ventilagdo, piso, parede, higiene, instalagdes sanitirias, tratamento da agua, efluentes, secdes
e equipamentos) datado e assinado pelo representante legal do estabelecimento, 1 (uma) via;
1.1.3. Certiddo de Fungdo Técnica ou Anotagdo de Responsabilidade Técnica ou documento
correlato, expedido pelo Conselho Profissional do Técnico Responsivel pelo
estabelecimento, 1 (uma) via;

1.14. Copia da Inscrigdo Estadual, do CNPJ e do Contrato Social, constando do objetivo
social a atividade empresarial prevista no Decreto n° 2.314, de 1997, 1 (uma) via;
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1.1.5. Formulirio especifico fomecido pelo Ministéno da Agricultura, Pecuiria e
Abastecimento, Anexo I destas Normas, devidamente preenchido, 1 (uma) via;

1.1.6. Certidao negativa de divida ativa da Unido, com vistas a2 comprovagdo de regularidade
fiscal junto ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, 1 (uma) via.

Veja Também

1.2. O orgao técnico competente da Delegacia Federal de Agncultura, com base nas
informagdes fornecidas em vistoria realizada no estabelecimento, elaborard um Laudo de
Vistoria, em 1 (uma) via, que devera conter os dados referentes a identificagdio do
estabelecimento (Razdo Social e enderego), condigdes do prédio e instalagdes, classificagdo
do estabelecimento, as atividades do estabelecimento, condigGes gerais (iluminagdo,
ventilagdo, exaustio, piso, parede, higiene, instalagdes sanitirias, tratamento da dgua e seus
efluentes, segdes, equipamentos e controle de qualidade), bem como conclusdo final com
relagdo a liberagdo do registro, informando o enquadramento legal.

1.3. Estando atendidas todas as exigéncias anteriores, o Ogdo técnico competents da
Delegacia Federal de Agricultura analisara a documentagdo, aprovara e autenticard os
documentos, que deverdo permanecer em pasta propna na empresa i disposigdo da
fiscalizacdo, tornando-se assm responsivel pela sua conservagio e assumindo as
responsabilidades legais cabiveis pelo seu extravio. Devera permanecer em poder do Orgio
técnico competente da Delegacia Federal de Agnicultura 1 (uma) via do formuldnio especifico
previsto no item 1.1.5.

14, Os estabelecimentos exclusivamente importadores e exportadores de bebidas e
fermentados acéticos serao dispensados do atendimento das exigéncias constantes dos itens
1.1.1,, 1.1.2., 1.1.3, devendo neste caso, apresentar o contrato soctal de que conste a atividade
de importador/ exoomdor de bebidas/alimentos.

2. MUDANCA DA RAZAO SOCIAL OU DO ENDERECO, OU CORRECAODA RAZAO
SOCIAL OUDO ENDERECO. :

2.1. Devera ser formalizada junto ao Orgao Técnico Competents da Delegacia Federal de
Agricultura, acompanhada da documentagio a seguir especificada, para que seja
providenciada a competente anilise, aprovagdo, autenticagio e arquivamento em pasta
propria na empresa a disposicdo da fiscalizagdo:

2.1.1. Formulario especifico fomecido pelo Ministéno da Agricultura, Pecuina e
Abastecimento, Anexo I destas Normas, devidamente preenchido, 1 (uma) via;

2.1.2. Certificado Original de Registro do estabelecimento;

2.1.3. Copia do Contrato Social com a alteragdo solicitada, 1 (uma) wvia, exceto para
renovagdo de registro;

2.1.4. Certiddo negativa de divida ativa da Unido com vistas 2 comprovagio de regulanidade
fiscal junto a0 Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, 1 (uma) via.

Veja Também

3. MUDANGA DA RAZAO SOCIAL COM MUDANGA DE ENDERE CO.

3.1. O registro do estabelecimento sera cancelado e o registro do produto sera retificado, de
acordo com o seqiiencial do novo registro do estabelecimento, assim como o rotulo.

4. INCLUSAO DE ATIVIDADE E DE CODIGO DOESTABELECIMENTO.

4.1. Fommuldrio especifico fornecido pelo Ministério da Agricultura, Pecudna e
Abastecimento, Anexo I destas Normas, devidamente preenchido, 1 (uma) wvia;

4.2, Planta baixa e de cortes longitudinal e transversal, da Se¢do envolvida no processo de
elaboragdo do produto, de acordo com as normas técnicas especificas, caso implicar mudanga
da planta;

4.3. Memorial Descritivo das Instalagdes e dos Equipamentos, referentes a nova atividade ou




codigos, caso implicar novas instalagdes e equipamentos;

44 Laudo de Vistoria;

4.5. Certificado de Registro Original do estabelecimento;

46. Copta do Contrato Social com a alteragdo solicitada, 1 (uma) wia, caso a inclusdo
implicar mudanga do Contrato Social;

4.7. Certiddo negativa de divida ativa da Unido com vistas a comprovagdo de regulanidade
fiscal junto ao Ministério da Agricultura, Pecuania e Abastecimento, 1 (uma) via;

Veja Tambem

48. Para a inclusdo de atividade de Importador e'ou Exportador, estard dispensado do
atendimento das exigéncias constantesdos itens 4.2, 4.3 4.4. N

5. EXCLUSAO DE ATIVIDADE, EXCLUSAO DE CODIGO E ATUALIZACAO DA
CAPACIDADE DE PRODUCAO.

5.1. Formulirio especifico fornecido pelo Ministério da Agricultura, Pecudna e
AbastedmentoL Anexo I destas Normas, devidamente preenchido, 1(uma) via.

6. RENOVACAO DE REGISTRODE ESTABELECIMENTO.

6.1. A renovagdo do registro do estabelecimento devera ser providenciada a cada 10 (de2)
anos, mediants a apresentagio de requerimento, 1 (uma) via, ao orgio competents da
Delegacia Federal de Agricultura, juntamente com a certiddo negativa de divida ativa da
Unido com vistas a comprovagdo de regularidade fiscal junto ao Ministério da Agncultura,
Pecudria e Abastecimento.

Veja Também

6.2. Expirado o prazo de validade do registro sem que haja o requerimento de renovagio, 0
cancelamento serd automatico.

6.3. Além do disposto no item 6.2, o cancelamento do registro do estabelecimento dar-se-a,
também, por solicitagio da firma, por meio de requerimento ao Orgdo competente da
Delegacia Federal de Agricultura ou por encerramento da atividade, sem que haja a
solicitagdo de cancelamento, mediants constatagdo da fiscalizagdo, ou em decorréncia de
sancao administrativa.

7. AMPLIACAO OU REI\DDELAC.RO.

7.1. Comunicagdo ao Orgdo Técnico competente da Delegacia Federal de Agricultun;

7.2. Laudo de Vistonia;

7.3. Planta baixa e de cortes longitudinal e transversal da Se¢do envolvida, de acordo com as
normas técnicas especificas;

7.4. Memorial Descritivo das Instalagdes e'ou dos Equipamentos, referente 42 ampliagio ou
remodelag do. ) .

8. MUDANCA DE RESPONSAVEL TECNICO.

8.1. Formuldnio especifico fornecido pelo Ministério da Agricultura, Pecuiria e
Abastecimento, Anexo I destas Normas, devidamente preenchido, 1 (uma) wia;

8.2. Certidio de Fungdo Técnica ou Anotagdo de Responsabilidade Técnica ou documento
correlato, expedido pelo Conselho Profissional do Técnico Responsivel pelo
estabelectmento, 1 (uma) via.

9. EXPEDICAO DO REGISTRO DE ESTABELECIMENTO.

9.1. O Certificado de Registro novo, o registro de estabelecimento importador ou exportador,
a renovagdo, a alteragdo, a mudanga, a inclusdo, a corregdo, a atualizagdo, a ampliagdo, a
transferéncia, o cancelamento do registro e o procedimento que implicar a reexpedigdo do
Certificado de Registro serdo realizados pelo orgdo técnico da Delegacia Federal de
Agricultura ou por via eletronica, conforme vier a serimplantado.
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10. REGISTRO DE ESTABELECIMENTO DE PRODUCAO, PREPARACAOQ,
MANIPUL ACAOQ, BENEFICIAMENTO E ACONDICIONAMENTO DE BEBIDA E
FERMENTADO ACETICO NAO TIPFFICADO

10.1. Entende-se por ESTABELECIMENTO NAO TPIFICADO a unidade que, com base no
progmssoc:enuﬁco dispde em sua estrutura funcional de instalagGes e/ou equipamento de
precisdo inequivoca, cujas especificagdes dos acessorios, de seus componentes e pegas, de
seu processamento industrial e sua disposigao fisica ndo se encontram regulamentados em
legislagdo pertinente.

10.2. A expedicio do Certificado de Registro de ESTABELECIMENTO NAQ TIPIFICADO
dependera impreterivelments de apmcuﬁo e autorizagio do Orgdo Técnico Central da
direg3o e coordenagao da atividade de inspegdo vegetal.

11. REGISTRO DE BEBIDA E FERMENTADO ACETICO NAO PADRONIZADO

11.1. Para efeitos desta Instrugdo Normativa, entende-se por bebida ou fermentado acético
nao padronizado os produtos cujos procedimentos de industrializagdo, processo de elaboragio
e composi¢do fisico-quimica atendam as exigéncias previstas em Let ou Decreto ¢ ndo
tenham seus parametros e atributos definidos em regulamentos técnicos de Pades de
Identidade e Qualidade - PIQ's e nem em atos normativos complementares.

11.2. Para o registro de bebidas e fermentados acéticos ndo padronizados, deverdo ser
apresentados ao orgdo técnico competente da Delegacia Federal de Agricultura, para
constituir processo, os seguintes documentos:

11.2.1. UNIDADE CENTRAL

11.2.1.1. Formulario especifico fornecido pelo Mnistério da Agricultura, Pecudna e
Abastecimento, Anexo II destas Normas, devidamente preenchido, contendo a composigdo
do produto, indicando percentual dos ingredientes, funcdo'nome e codigo no INS do(s)
aditivo(s) utilizado(s), 2 (duas) vias;

112.12. Certidio negativa de divida ativa da Unido com vistas a comprovagio de
regularidade fiscal junto ao Ministério da Agncultura, Pecuania e Abastecimento, 1 (uma)

vias

I/’glg. zm’m
11.2.1.3. Lay-out ou croquis do rotulo, sem rasuras, em escala de 1:1, com as cores originais
e devidamente identificadas, 2 (duas) vias.
11.2.2. UNIDADE INDUSTRIAL
112.2.1. Formulirio especifico fornecido pelo Mmnistério da Agncultura, Pecuiria e
Abastecimento, Anexo II destas Normas, devidamente preenchido, contendo a composigdo
do produto, indicando percentual dos ingredientes, fungdo'nome e codigo no INS do(s)
aditivo( s) utilizado(s), 2 (duas) vias;
112.22. Certidio negativa de divida ativa da Unido com vista 2 comprovagio de
regularidade fiscal junto ao Ministério da Agncultura, Pecudria e Abastecimento, 1 (uma)

via;

Veia També
11.2.2.3. Lay-out ou croquis do rotulo, sem rasuras, em escala de 1:1, com as cores originais
e devidamente 1dentificadas, 2 (dvas) vias;
11.2.2.4. Autorizagdo da Unidade Central para elaboragdo do produto; 1 (uma) via;
11.2.2.5. Declaragio de que o produto serd elaborado conforme composigio da Unidade
Central, 1 (uma) via.

1123. O orgio técnico competente da Delegacia Federal de Agnicultura analisara e
formalizara o processo de registro da bebida cu fermentado acético ndo padronizado, com
uma via dos documentos especificados. A outra via devera ser devolvida ao interessado para




a7

controle.
1124, O processo de registro da bebida ou fermentado acético ndo padronizado sera
encaminhado ao orgdo técnico competents da Secrstana de Defesa Agropecuana, para
analise e avaliagdo quanto ao deferimento do registro.
11.2.5. O orgéo técnico competente da Delegacia Federal de Agncultura poderd solicitar
Laudo Analitico e/ou detalhamento dos componentes da maténia-prima ou ingrediente, nos
casos em que for imprescindivel esclarecer a composigao e/ou envolver riscos @ saude do
consumidor, assim como Laudo Analitico de produtos.
11.2.6. Qualquer alteragio no registro de bebida ou fermentado acético ndo
devera ser formalizada junto 2o Orgao técnico competente da Delegacia Federal de
Agricultura, mediante preenchimento do formulario especifico, Anexo II destas Normas, com
as devidas alteragBes, que submetera a avaliagdo do orgao técnico competente da Secretania
de Defesa Agropecuaria. Para a alteragdo aqui mencionada, devera ser apresentada certiddo
negativa de divida ativa da Unido com vistas 2 comprovagdo de regularidade fiscal junto a0
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento.

Veia Tand

11.3. O estabelecimento responsavel pelo produto devera apresentar ao oOrgao técmico
especializado da Delegacia Federal de Agricultura, a cada dia 30 (trinta) do més de janeiro do
ano subseqilente ao ano do registro do produto, informagdo sobre o volume produzado no ano
anterior.

12. REGISTRO DE BEBIDA E FERMENTADO ACETICO PADRONIZADO

12.1. Para efeitos desta Instrugdo Normativa, entende-se por bebida ou fermentado acético
padronizado o produto cujos procedimentos de industrializacdo, processo de elaboragio e
composi¢do fisico-quimica atendam as exigéncias previstas em Lei e tenham seus parametros
e atributos definidos nos regulamentos técnicos referentes aos Padrdes de Identidade e
Qualidade - PIQs e atos normativos complementares.

12.2. Para o registro de bebida e fermentado acético padronizado, deverdo ser apresentados
a0 orgdo técnico competente da Delegacia Federal de Agnicultura os seguintes documentos:
12.2.1. UNIDADE CENTRAL

122.1.1. Formuldrio especifico fornecido pelo Mmnistério da Agricultura, Pecudna e
122.1.1. Formulirio especifico fornecido pelo Mnistério da Agricultura, Pecudnia e
Abastecimento, Anexo II destas Normas, devidamente preenchido, contendo a composigdo
do produto, indicando percentual dos ingredientes, funcio/nome e codigo no INS do(s)
aditivo(s) utilizado(s), 1 (uma) via;

12.2.1.2. Lay-out ou croquis do rotulo, sem rasuras, em escala de 1:1, com as cores originais
e devidamente identificadas, 2 (duas) vias;

122.1.3. Certidio negativa de divida ativa da Unido com wvistas a comprovagdo de
re_gularidade fiscal junto a0 Ministério da Agncultura, Pecudria e Abastecimento, 1 (uma)

via.
Veia També

12.2.2. UNIDADE INDUSTRIAL

122.2.1. Formuldrio especifico fornecido pelo Mnistério da Agricultura, Pecudna e

Abastecimento, Anexo II destas Normas, devidamente preenchido, contendo a composigdo

do produto, indicando percentual dos ingredientes, funcdo/nome e codigo no INS do(s)

aditivo(s) utilizado(s), 1 (uma) via;

12.2.2.2. Autorizagdo da Unidade Central para elaboragdo do produto;

12.2.2.3. Lay-out ou croquis do rotulo, sem rasuras, em escala de 1:1, com as cores originais

e devidamente identificadas, 2 (duas) vias;

12224, Certidio negativa de divida ativa da Unido com wvistas 3 comprovagdo de
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regularidade fiscal junto a0 Ministério da Agncultura, Pecudnia e Abastecimento, 1 (uma)
via.
Veja Tambem
123. O orgio técnico competente da Delegacia Federal de Agricultura receberd a
documentagao e prestara as informagdes necessarias ao interessado, bem como promovera a
validagdo dos dados fornecidos pelo interessado.
12.4. O estabelecimento responsavel pelo produto, devera apresentar ao orgdo técnico
especializado da Delegacia Federal de Agricultura a cada dia 30 (trinta) do més de janeiro do
ano subseqiiente a0 ano do registro do produto informagao sobre o volume produzido no ano
anterior.
12.5. A bebida fabricada e engarrafada sob concessdo, permissao, autorizacdo ou por empresa
filial podera utilizar o mesmo nimero de registro da bebida elaborada pela Unidade Central.
12.6. Paraefeito dositens 11.2.1.,11.2.2. 12.2.1. e 12.2.2, considera-se:
12.6.1. UNIDADE CENTRAL OU MATRIZ - o estabelecimento detentor da formula de
determinada bebida ou fermentado acético junto ao Ministério da Agricultura, Pecudna e
Abastecimento;
12.6.2. UNIDADE INDUSTRIAL OU FILIAL - o estabelecimento que industrialize bebida
ou fermentado acético sob concessdo da Unidade Central, mantendo a composigdo e o rotulo
do produto da empresa cedente.
12.7. A bebida ou fermentado acético comercializado com marcas diferentes recebera tantos
registros quantas forem as marcas.
12.8. A bebida ou fermentado acético que apresentar processos diferentes de conservagio em
sua elaboragdo deverd receber tantos registros quantos forem os processos de conservagio
apresentados. .
13. ALTERACAO NO REGISTRO DE BEBIDA OU FERMENTADO ACETICO
PADRONIZADO.
13.1. Qualquer alteragdo no registro de bebida ou fermentado acético deverd ser formalizada
junto ao orgdo técnico competents da Delegacia Federal de Agnicultura, mediante
preenchimento do formulario especifico, Anexo II destas Normas, com as devidas alteragdes
e apresentagdo de certidio negativa de divida ativa da Unido com vistas a comprovagio de
regularidade fiscal junto a0 Ministério da Agricultura, Pecuiria e Abastecimento.

Veja Também
13.2. A renovagdo do registro do produto devera ser providenciada a cada 10 (de2) anos,
mediante a apresentagio de requerimento ao orgao competente da Delegacia Federal de
Agricultura, juntamente com a certiddo negativa de divida ativa da Unido com vistas a
comprovagdo de regularidade fiscal junto ao Mnistério da Agricultura, Pecudna e
Abastecimento.

Veja Tambéem
13.2.1. Expirado o prazo de validade do registro sem que haja o requerimento de renovagio,
o cancelamento sera automatico.

13.3. Além do disposto no item 13.2.1, o cancelamento do registro do produto dar-se-a,
também, por solicitagdo da firma detentora, por meio de requerimento ao orgao competente
da Delegacia Federal de Agricultura, por encerramento da atividade ou em decorréncia de
sangdo administrativa,

134. Moudangas na composicio do produto deverio ser comunicadas por meio do
preenchimento de formulario especifico, Anexo II destas Normas, contendo as alteragdes.
13.5. Quando a atualizagdo referir-se 2 mudanca de atividade de produtor/fabricante para
estandardizador ou elaborador ou viceversa, deverd ser cancelado o registro orginal e




solicitado novo registro.

13.6. Havendo mudanga de razio social e'ou mudanga de enderego, o registro do produto sera
retificado, de acordo com o seqilencial de registro do novo estabelecimento, assm como o
modelo de rotulo, devendo a empresa apresentar certiddo negativa de divida ativa da Unido
com vistasa comprovagao de regularidade fiscal junto ao Ministério da Agricultura, Pecudria

e Abastscimento.
Veja Também
ANEXOI
ANEXO I (*)
REGISTRD DE ESTABELECIMENTO
MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO
Defegais Faderal o8 Agroubira em.
01- NATUREZA DA SOLICITACADQ 02.US0 EXCLUSIVO DO MINISTERIO
1- REGISTFI.;I HNLUMERD DD PFE'H'FEEQ CERVIDOR :EEH"TH-."-'FI.
2- ALTERACAD -
3 23 vIA | ] swee | |
4- CANCEL. DE REGISTRO
- RENCVACAD NUMEROQ DO REGISTRO
| | mome | |
[ 1
[#]
CNPY/CPF INSCRICAD ESTADUAL TLPO PESSOA
1= FISICA
|:] 2- JURIDICA
MOME OU RAZAD SOCTAL
MARCA DU MOME FANTASIA
04- DADOS DO CONTRATO SOCIAL
SOCIO ADMINISTRADOR CPF
DOCUMENTO DE IDENTIFICACAD EMDERECD
a5 = AD DO ESTABELECIMENTO
ENDERECD - LOGRADOURD
BAIRRO/LOCAL IDADEMISTRITO MLUNICIPID
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ENDERECO - LOGRADOURD

BAIRRO/LOCALIDADE/DISTRITO MUNICIPIO UF

ooD TELEFONE FAX E-MAIL

_07- RESPONSAVEL TECNICO

CPF HOME UF

FORMACAO PROFISSIONAL REGIAO __ CONSELMO N9 INSCRICAO CONSELHO

08 - TIPOS DE PRODUTOS QUE PRETENDE FABRICAR/PRODUZIR

DENOMINACAQ DENOMINACAD

de de 20

(Assinatura do Requerente)
ANEXO II



ANEXO II(*)
REGISTRO DE PRODUTO

MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO
Delegacia Federal de Agricultura em

01 - NATUREZA DA SOLICITACAO

1- REGISTRO  2- ALTERACAO 3- 2¢VIA  4- CANCELAMENTO DE REGISTRO S-RENOVACAD

- LUSIV MINISTE

NUMERO DO PROCESSO SERVIDOR RESPONSAVEL
siare | |

NUMERO DO REGISTRO

NOME

ERA

NOME DO ESTABELECIMENTO

NOME DO PRODUTO

MARCA

CAPACIDADE ANUAL DE PRODUCAO EM ML

COMPOSICAO PRINCIPAL (100 ML OU 100 G)

INGREDIENTES INS DOS ADITIVOS ULTILIZADOS QUANTIDADE NO PRODUTO ACABADG
(ML OU G)

04 - O Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento reserva-se o dweito
de, em Caso de constataclo de incompatibilidade com a legislacio vigente, cancelar o
registro concedido. O registro do produto em questdo poderd ser novamente concedido
mediante cumpeimento das alteragdes salictadas.

05 - Dedlaro para tooos o8 fins que conheco 3 legisiacdo especifica ¢ me
comprometo a elaborar o produto adma de acordo com a legisiacio, regulamento
téCNICo & normas referentes ao0s Padrdes de Identidade e Qualidade fixados € assumo o
dnus em caso de descumprimento da lel,

’ de de 20
(Assinatura do Requerente)
(*) Republicados por terem saido com Incorregio no D.O.U de 16/12/2003,
Secdo 1, pdg. 6

D.OU., 16/12/:2003
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ANEXO 3

MINISTERIO DA SAUDE

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUCAO - RDC N° 2, DE 15 DE JANEIRO DE 2007

O Diretor - Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicbes que lhe confere o Decreto de nomeacdo de 30 de junho de 2005 do
Presidente da Republica e tendo em vista o disposto no inciso Il do art. 16 e no
inciso Il, 88 1° e 3°do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo |
da Portaria n°® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21
de agosto de 2006, considerando a necessidade de constante aperfeicoamento das
acOes de controle sanitario na area de alimentos, visando a protecdo da salude da
populacdo; considerando a necessidade de seguranca de uso de aditivos
alimentares na fabricacdo de alimentos; considerando que o uso de aditivos deve
ser limitado a alimentos especificos, em condi¢cdes especificas e ao menor nivel para
alcancar o efeito desejado; considerando que € necessario atualizar a
regulamentagao sobre o uso de aditivos aromatizantes em alimentos;

considerando a importancia de compatibilizar a legislacdo nacional com base no
instrumento harmonizado no Mercosul relacionado ao tema: Resolucdo GMC n° . 10
de 2006; considerando que a harmonizacdo dos Regulamentos Técnicos tende a
eliminar os obstaculos que geram as diferencas nas regulamentacfes nacionais
vigentes, dando cumprimento ao estabelecido no Tratado de Assuncao;
considerando que este Regulamento Técnico contempla as solicitacdes dos Estados
Partes do Mercosul; adoto, ad referendum, a seguinte Resolugdo da Diretoria
Colegiada e determino a sua publicagéo:

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico sobre Aditivos Aromatizantes, que consta
como Anexo da presente Resolugéo.

Art. 2° O descumprimento desta Resolucéo constitui infragdo sanitaria, sujeitando os
infratores as penalidades da , e demais disposicOes aplicaveis. Lei n° . 6.437, de 20
de agosto de 1977

Art. 3° Revogam-se as disposi¢cdes em contrario, em especial a . Resolugdo n° . 104
de 14 de maio de 1999
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Art. 4° Esta Resolugdo de Diretoria Colegiada entra em vigor na data de sua
publicacao.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO

REGULAMENTO TECNICO SOBRE ADITIVOS AROMATIZANTES

1. AMBITO DE APLICACAO

Este Regulamento Técnico se aplica aos aditivos aromatizantes que séo produzidos
e comercializados nos territérios dos Estados Partes do MERCOSUL, ao comércio
entre eles e as importacdes extrazona.

Excluem-se deste Regulamento Técnico:

a) As substancias que conferem exclusivamente sabor doce, salgado ou acido;

b) As substancias e produtos alimenticios com propriedades odoriferas e ou sapidas
consumidas sem transformacéo, com ou sem reconstituicao;

c) As matérias de origem vegetal ou animal que possuam propriedades
aromatizantes intrinsecas, quando nao sejam utilizadas exclusivamente como fonte
de aromas.

2 DEFINICOES E CLASSIFICACAO

2.1 Aromatizantes

Sdo substancias ou misturas de substancias com propriedades odoriferas e ou
sépidas, capazes de conferir ou intensificar o aroma e ou sabor dos alimentos.

Para efeitos do presente Regulamento Técnico os aromatizantes classificam-se em
naturais ou sintéticos.

Consideram-se sindnimos 0s seguintes termos:

IDIOMA
Portugués Espafiol
Aromatizante/ Saborizante
Aromatizante
Aromatizante/ Aroma Sabor

Aroma

Aceite Esencial

Esencia
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Oleos Essenciais Esencia Natural

2.2 Aromatizantes naturais

Sao os obtidos exclusivamente por métodos fisicos, microbiolégicos ou enziméticos,
a partir de matérias-primas aromatizantes naturais. Entende-se por matérias-primas
aromatizantes naturais, os produtos de origem animal ou vegetal aceitaveis para
consumo humano, que contenham substancias odoriferas e ou sapidas, seja em seu
estado natural ou ap6s um tratamento adequado, como: torrefacdo, coccao,
fermentacao, enriquecimento, tratamento enzimatico ou outros.

Os aromatizantes naturais compreendem:

2.2.1 Oleos Essenciais

Sao produtos volateis de origem vegetal obtidos por processo fisico (destilacdo por
arraste com vapor de &gua, destilacdo a pressdo reduzida ou outro método
adequado).

Os Oleos essenciais podem se apresentar isoladamente ou misturados entre si,
retificados, desterpenados ou concentrados. Entende

se por retificados, os produtos que tenham sido submetidos a um processo de
destilacdo fracionada para concentrar determinados componentes; por
concentrados, os que tenham sido parcialmente desterpenados; por desterpenados,
agueles dos quais tenha sido retirada a quase totalidade dos terpenos.

2.2.2 Extratos

S&o produtos obtidos por esgotamento, a frio ou a quente, a partir de produtos de
origem animal, vegetal ou microbiana com solventes permitidos.

Devem conter os principios sdpidos aroméaticos volateis e fixos correspondentes ao
respectivo produto natural.

Podem apresentar-se como:

2.2.2.1 Extratos liquidos: obtidos sem a elimina¢cdo do solvente ou eliminando-o de
forma parcial.

2.2.2.2 Extratos secos: obtidos com a eliminagao do solvente.

S&o subdivididos em:

a) Concretos - quando procedem da extracao de vegetais frescos;

b) Resindides - quando procedem da extracdo de vegetais secos ou de balsamos,

oleoresinas ou oleogomaresinas;
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c) Purificados absolutos - quando procedem de extratos secos por dissolugdo em
etanol, esfriamento e filtracdo a frio, com eliminacao posterior do etanol.

2.2.3 Bélsamos, oleoresinas ou oleogomaresinas

S&o0 os produtos obtidos mediante a exudagéo livre ou provocada de determinadas
espécies vegetais.

2.2.4 Substancias aromatizantes naturais isoladas

Sdo0 as substancias quimicamente definidas obtidas por processos fisicos,
microbiolégicos ou enzimaticos, a partir de matériasprimas aromatizantes naturais ou
de aromatizantes naturais. Incluemse os sais de substancias naturais com o0s
seguintes cations: H+ (hidrogénio), Na+ (sodio), K+ (potassio), Ca++ (calcio) e
Fe+++ (ferro), e anions: Cl- (cloreto), SO4= (sulfato), CO3 = (carbonato).

2.3 Aromatizantes sintéticos

Sao os compostos quimicamente definidos obtidos por processos quimicos.

Os aromatizantes sintéticos compreendem:

2.3.1 Aromatizantes idénticos ao natural

Sédo as substancias quimicamente definidas obtidas por sintese e aquelas isoladas
por processos quimicos a partir de matériasprimas de origem animal, vegetal ou
microbiana que apresentam uma estrutura quimica idéntica as substancias
presentes nas referidas matérias

primas naturais (processadas ou néo). Incluem-se os sais de substancias idénticas
as naturais com os seguintes céations: H+ (hidrogénio), Na+ (sodio), K+ (potassio),
Ca++ (calcio) e Fe+++ (ferro), e anions: Cl- (cloreto), SO4 = (sulfato), CO3 =
(carbonato).

2.3.2 Aromatizantes artificiais

Sao os compostos quimicos obtidos por sintese, que ainda ndo tenham sido
identificados em produtos de origem animal, vegetal ou microbiana, utilizados em
seu estado primario ou preparados para o consumo humano.

2.4 Misturas de aromatizantes

Os aromatizantes podem apresentar-se misturados entre si, seja qual for o nimero
de componentes e tipo de aromatizantes.

O aromatizante resultante sera considerado:

a) Natural, quando derivar da mistura de aromatizantes naturais;

b) Idéntico ao natural, quando derivar da mistura de aromatizantes idénticos aos

naturais com ou sem a adi¢cdo de aromatizantes naturais;
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c) Artificial, quando deriva da mistura em que pelo menos um deles € um
aromatizante artificial.

2.5 Aromatizantes de reacao/ transformacao

Sao produtos obtidos por aquecimento comparavel ao cozimento de alimentos, a
partir de matérias primas que sé@o alimentos ou ingredientes alimentares ou mistura
de ingredientes que possam ou nao ter propriedades aromatizantes por si mesmos,
sendo que ao menos um contenha nitrogénio aminico e 0 outro seja um acgucar
redutor.

2.5.1 Os aromatizantes de reacao/ transformacdo sao produzidos pelo
processamento conjunto das seguintes matérias-primas:

a) Fonte de nitrogénio protéico:

- Alimentos que contenham nitrogénio protéico (carnes, aves, ovos, produtos lacteos,
peixes, frutos do mar, cereais, produtos vegetais, frutas, leveduras) e seus
derivados;

- Hidrolisados dos produtos acima citados, leveduras autolisadas, peptideos,
aminoacidos e ou seus sais.

b) Fonte de carboidratos:

- Alimentos contendo carboidratos (cereais, vegetais e frutas) e seus derivados;

- Mono, di e polissacarideos (acucares, dextrinas, amidos e gomas comestiveis);

- Hidrolisados dos produtos acima mencionados.

2.5.2 Pode haver a adicdo de uma ou mais das seguintes substancias:

a) Fonte de lipideos ou de acidos graxos:

- Alimentos que contenham gorduras e 6leos;

- Gorduras e 6leos comestiveis de origem animal e vegetal,

- Gorduras e 6leos hidrogenados, transesterificados e ou fracionados;

- Hidrolisados dos produtos acima mencionados.

b) Aromatizantes c) Substancias auxiliares:

- Acido acético e seus sais de sodio, potassio, célcio e aménio - Acido ascérbico e
seus sais de sodio, potassio, célcio, magnésio e amonio - Acido citrico e seus sais
de sodio, potassio, célcio, magnésio e amonio - Acido cloridrico e seus sais de sédio,
potéssio, célcio e amdnio - Acido fosforico e seus sais de sodio, potassio, célcio e
amonio - Acido fumarico e seus sais de sodio, potéassio, célcio e amdnio - Acido
guanilico e seus sais de sédio, potassio e calcio - Acido inosinico e seus sais de

sédio, potassio e calcio Acido latico e seus sais de sodio, potassio, calcio, magnésio
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e amonio - Acido malico e seus sais de sodio, potassio, calcio e amonio - Acido
succinico e seus sais de sodio, potassio, calcio e amonio - Acido sulfirico e seus
sais de sédio, potassio, calcio e aménio - Acido tartarico e seus sais de sodio,
potassio, calcio e amonio - Acidos, bases e sais como reguladores do pH - Agua -
Ervas, especiarias e seus extratos

- Hidroxido de sédio, potassio, calcio e amonio - Inositol - Lecitina - Polimetilsiloxano
como agente antiespumante (ndo intervém na reacdo) - Sulfetos, hidrossulfetos e
polissulfetos de soédio, potassio e aménio - Tiamina e seu cloridrato d) Outras
substancias permitidas na elaboragdo de aromatizantes listadas no item 6 deste
Regulamento, que somente deverdo ser adicionadas apdés o0 término do
processamento.

2.5.3 Condic¢des de processamento:

a) A temperatura da mistura de reacdo nao deve ultrapassar 1800- C;

b) O tempo ndo deve ultrapassar 15 minutos a 1800- C, sendo o tempo
proporcionalmente mais longo em temperaturas inferiores;

c) O valor do pH néo devera ser superior a 8.

2.5.4 Os aromatizantes de reacao/ transformacao séo classificados em:

a) Natural - quando obtidos exclusivamente a partir de matérias primas e ou
ingredientes naturais;

b) Sintético - quando forem utilizados em sua preparacdo pelo menos uma matéria-
prima e ou ingrediente sintético.

2.6 Aromatizantes de fumaca

Sédo preparacdes concentradas, utilizadas para conferir aroma de defumado aos
alimentos.

Os aromatizantes de fumaca sao produzidos a partir de um ou mais dos seguintes
processamentos:

2.6.1 Submeter madeiras, cascas e galhos nédo tratados a combustdo controlada; a
destilacdo seca a temperaturas compreendidas entre 300 e 8000- C; ou ao arraste
com vapor de agua reaquecido a temperatura entre 300 e 5000- C, das seguintes
espécies:

- Acer negundo L.

- Betula pendula Roth. (variedades ssp. B. alba L. e B.

verrucosa Ehrh.)

- Betula pubescens Ehrh.
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- Carpinus betulus L.

- Carya ovata (Mill.) Koch (C. alba L. Nutt.)

- Castanea sativa Mill.

- Eucalyptus sp.

- Fagus grandifolia Ehrh.

- Fagus sylvatica L.

- Fraxinus excelsior L.

- Juglans regia L.

- Malus pumila Mill.

- Prosopis juliflora DC., P. velutenia

- Prunus avium L.

- Quercus alba L.

- Quercus ilex L.

- Quercus robur L. (Q. pedunculata Ehrh.)

- Rhamnus frangula L.

- Robinia pseudoacacia L.

- Ulmus fulva Mich. Ulmus rubra Muhlenb.

2.6.1.1 Ervas aromaticas e especiarias podem também ser incorporadas, assim
como galhos, agulhas e frutos do Pinho.

2.6.1.2 Qualquer que seja o tratamento, as fracfes que tém as propriedades sépido-
aromaticas devem ser separadas por condensacéao fracionada.

2.6.2 Aplicar técnicas de separacdo das frac6es obtidas, apds os procedimentos
enunciados no item 2.6.1, a fim de isolar os componentes aromaticos importantes.
2.6.3 Misturar substancias aromaticas quimicamente definidas.

2.6.4 Classificar os aromas naturais ou sintéticos segundo a natureza de suas
matérias-primas e ou processos de elaboracdo, sendo aplicaveis, em funcéo disto,
as definicdes e classificacfes previstas neste Regulamento.

3 DESIGNACAO

3.1 Quando classificado em 2.2.1, 2.2.2 e 2.2.3, 0 aroma sera designado como tal.
3.2 Quando classificado em 2.2.4, 2.3.1 e 2.3.2, 0 aroma sera designado pelo nome
comum ou nome cientifico.

3.3 Quando classificado em 2.4 (a) o aroma sera designado aroma natural de ...

3.4 Quando classificado em 2.4 (b) o aroma sera designado aroma idéntico ao

natural de ...
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3.5 Quando classificado em 2.4 (c) o aroma sera designado aroma artificial de ...

3.6 Quando classificado em 2.5 o aroma de reacédo/ transformacao sera designado
aroma natural de ..., aroma idéntico ao natural de ..., aroma artificial de ..., de acordo
com os ingredientes utilizados.

3.7 Quando classificado em 2.6 o aroma de fumaca serd designado aroma natural
de fumaca, aroma idéntico ao natural de fumaca, aroma artificial de fumaca, de
acordo com os ingredientes utilizados e ou processo de elaboracao.

3.8 Quando os aromatizantes contemplados nos itens 3.3 a 3.6 tiverem sabor de
produto alimenticio ou n&o tiverem sabor definido, os mesmos poderdo ser
designados por nome fantasia ou outra denominacédo determinada pelo fabricante.

4 FORMAS DE APRESENTACAO

Os aromatizantes podem apresentar-se sob as seguintes formas:

a) Sélida (p6s, granulados, tabletes);

b) Liquida (soluc¢des, emulsdes);

c) Pastosa.

5 AROMATIZANTES AUTORIZADOS

5.1 Lista de Base

5.1.1 Lista de base ou de referéncia € a relacdo de todos os componentes
aromatizantes com uso aprovado, no minimo, por uma das entidades: JECFA, UE
(CoE), FDA ou FEMA.

5.1.2 Bibliografia reconhecida

Os aromatizantes autorizados e as substancias permitidas que se utilizem em sua
elaboracdo devem responder, pelo menos, aos requisitos de identidade e pureza e
as demais especificacbes que se determinem em relacdo aos alimentos em geral e
ou aromatizantes em particular, sendo reconhecidas como fontes bibliograficas:

CAS - Chemical Abstracts Service, American Chemical Society, Washington, D.C.
EFSA - European Food Safety Authority FAO/WHO Codex Alimentarius Standards
Farmacopéia Nacional dos Estados Partes FCC - Food Chemical Codex, National
Academy Press, Washington, D.C.

FEMA - Flavor and Extract Manufacturers Association of America Expert Panel,
Washington D.C.

FENAROLI. Handbook of Flavor Ingredients, CRC Publishing Co., Boca Raton, FL.
IOFI - International Organization of the Flavor Industry, Code of Practice of the Flavor
Industry
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JECFA. Summary of Evaluations Performed by Joint FAO/WHO Expert Committee
on Food Additives Steffen Arctander. Perfume and Flavor Chemicals, 1994, Allured
Publishing. Co, USA Steffen Arctander. Perfume and Flavor Materials Natural
Origin,1994, Allured Publishing. Co, USA The Merck Index TNO - Nutrition and Food
Research Institute, The Netherlands, Volatile Compounds in Food Qualitative and
Quantitative - Data.

USA Code of Federal Regulation - CFR/ Food and Drug Administration - FDA

5.2 Espécies Botanicas de Origem Regional

5.2.1 Consideram-se compreendidas na lista de base as espécies botanicas de
origem regional, listadas a seguir, bem como seus principios ativos aromatizantes,
com as limitacdes contidas nos itens 8 e 9.

a) Calafate (Michay) - Berberis buxifolia Lam, Berberis heterophylla Juss, Berberis
darwinii Hook.

b) Canchalagua - Centarium cachanlahuen (Moll) Robinson

c) Carqueja - Baccharis articulata (Lamarck) Pers. Baccharis crispa Sprengel

d) Incayuyo - Lippia integrifolia (Griseb) Hieron

e) Lucera - Pluchea sagittalis (Lamarck) Cabrera

f) Maqui - Aristotelia chilensis (Molina) Stuntnz (sinébnimo:

Aristotelia macqui L'Herit)

g) Marcela - Achyrocline satureioides (Lamarck) D.C.

h) Peperina - Minthostachsys mollis (H.B.) Gris

I) Poleo - Lippia turbinata Griseb

j) Vira-vira - Gnaphalium cheiranthifolium Lam

k) Salsaparrilla - Smilax campestris Gris

5.2.2 Critérios de atualizagdo da lista das espécies botanicas de origem regional.
5.2.2.1 Para efeitos deste Regulamento, serdo adotadas as seguintes categorias
para as espécies botanicas de origem regional:

N1 - Frutas e hortalicas, ou parte delas, consumidas como alimentos. Nestes casos,
nao existem restricbes sobre as partes utilizadas nas condi¢des habituais de
consumo.

N2 - Plantas e ou partes das mesmas, incluindo ervas, especiarias e condimentos
comumente adicionados ao alimento; em pequenas quantidades o uso destas é
considerado aceitavel, com uma possivel limitagdo de algum principio ativo no

produto final.
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N3 - Plantas e ou partes das mesmas que, devido a sua longa histéria de consumo
sem evidéncia de efeitos adversos agudos, sdo aceitas temporariamente para uso
em certas bebidas e alimentos, em sua forma tradicional. Nestes casos, as
informacdes disponiveis séo insuficientes para determinar adequadamente sua
potencial toxicidade em longo prazo. O uso de certos aromatizantes desta categoria
pode estar limitado pela presenca de um principio ativo com restricdo de limite no
produto final.

N4 - Plantas e ou partes destas que séo utilizadas atualmente como aromatizantes e
que ndo podem ser classificadas nas categorias N1, N2 ou N3 devido & informacgéo
ser insuficiente.

5.2.2.2 Requisitos basicos de avaliacdo das espécies botanicas de origem regional:
a) N1 e N2 - sdo incorporadas a lista de base, sem nenhum requisito adicional.

b) N3 - sdo incorporadas temporariamente a lista de base, apés avaliacdo de
seguranca e aprovacao da autoridade competente do Estado Parte, além de cumprir
0S seguintes requisitos:

- Devem registrar longa histéria de uso na elaboracdo de bebidas e alimentos,
considerando nome(s) popular(es), parte da planta e sua maneira de preparo para
uso;

- Identificacdo botanica inequivoca da espécie e de suas variedades, com depdsito
de exemplares em herbarios de referéncia;

- O uso deve estar de acordo com a limitagdo de principios ativos no produto final
previstos no item 8 da presente Resolucéo;

- O caréter temporario continuara até que se realizem os seguintes estudos de
avaliacdo que comprovem sua seguranga, por meio de:

Estudos farmacogndsticos e fitoquimicos dos principais componentes, determinacéo
de principios ativos téxicos e metodologias de analise;

Estudos toxicolégicos de efeitos agudos e estudos de curto prazo que possam,
inclusive, indicar a

necessidade de estudos a longo prazo para avaliacédo de efeitos cronicos.

c) N4 - a incorporacdo na lista de base sera aceita somente quando atender ao
disposto no item 5.1.1 e ndo sera permitida sua utilizacdo até que sejam obtidas as
informacgdes sobre sua identidade e qualidade:

- Identificacdo botanica inequivoca da espécie e de suas variedades, com depdsito

de exemplares em herbarios de referéncia;
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- Estudos farmacognésticos e fitoquimicos dos principais componentes,
determinacdo de principios ativos toxicos, metodologias de analise, estudos
toxicoldgicos de efeitos agudos e cronicos.

6 SUBSTANCIAS PERMITIDAS NA ELABORAC}AO DE AROMATIZANTES

6.1 Diluentes e veiculos

Sao utilizados para manter a uniformidade e a diluicdo necessarias para facilitar a
incorporacao e dispersdo de aromatizantes concentrados nos produtos alimenticios.
Alguns veiculos podem ser utilizados para encapsular os aromatizantes com a
finalidade de protegé-los da evaporacdo e de possiveis alteracbes durante seu
armazenamento.

Acido acético

Acido alginico

Acido latico

Agar-agar

Alcool benzilico

Alcool etilico

Alcool isopropilico

Alginato de propilenoglicol

Alginatos de sodio, potassio, aménio e calcio

Beta-ciclodextrina

Carbonato de célcio

Carbonato de magnésio

Celulose microcristalina

Cera candelilla

Cera de abelhas

Cera de carnauba

Citrato de trietila

Dextrina

Dextrose

Esteres de acidos graxos comestiveis de propilenoglicol

Esteres de acidos graxos comestiveis de sorbitana (monestearato de sorbitana,
monolaurato de sorbitana, monopalmitato de sorbitana)

Esteres de sacarose de acidos graxos saturados C6-C18

Eter monoetilico de dietilenoglicol



Etil celulose

Fosfato dissodico

Fosfato tricalcico

Frutose

Gelatina

Glicerina

Glucose

Goma adragante

Goma arabica

Goma caraia

Goma damar

Goma éster

Goma guar

Goma jatai (locusta)

Goma xantana

Lactato de etila

Lactose

Lecitinas

Maltodextrina

Manitol

Metilcelulose

Mono, di e triacetatos de glicerina
Mono, di e triortofosfatos de célcio
Mono, di e triésteres de glicerila de acidos graxos saturados C6-C18 Pectina
Polisorbatos 20/40/60/65/80
Propilenoglicol

Resina elemi

Sacarose

Sal sodico de carboximetilcelulose
Silica (dioxido de silicio, silica gel)
Silicato de célcio

Sorbitol

- Sucroglicerideos

Tocoferdis (sintéticos e naturais)
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Tributirina
Tripropanoato de glicerila
Xilitol

6.2 Antioxidantes

6.2 Antioxidantes

INS [NOME

Todos os autorizados como BPF no MERCOSUL

304 Palmitato de ascorbila

305 Estearato de ascorbila

310 Galato de propila

314 Resina de guaico

319 Ter - butil - hidroquinona (TBHQ)
320 Butil hidroxianisol, BHA

321 Butil hidroxitolueno, BHT
338 Acido fosforico

384 Citrato de 1sopropila (mistura)

6.3 Antiespumantes

INS [NOME
Todos os autorizados como BPF no MERCOSUL
900a [Dimetilpolisiloxano, dimetilsilicone, polidimetilsiloxano

6.4 Seqiiestrantes

INS [NOME

Todos os autorizados come BPF no MERCOSUL

334 Acido tartdrico

185 A_-:iqo eti_]en:coc!iami.no-tetracético e seus sais, mono, di e trissodic
calcico dissodico

4521 IHexametafosfato de sodio
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6.5 Conservadores

INS INOME

Todos os autonizados como BPEF no MER.COSUL

200 Acido sérbico

201 Sorbato de sodio

202 Sorbato de potasio

203 Sorbato de calcio

210 Acido benzéico

211 Benzoato de sodio

212 Benzoato de potasio

213 Benzoato de calcio

216 Para-hidroxibenzoato de propila, propilparabeno
218 Para-hidroxibenzoato de metila, metilparabeno
220 Dioxido de enxofre

221 Sulfito de sodio

222 Bissulfito de sodio

223 Metabissulfito de sodio

224 Metabissulfito de potasio

225 Sulfito de potasio

226 Sulfito de calcio

227 Bissulfito de calcio, sulfito acido de calcio
228 Bissulfito de potassio

6.6 Emulsificantes e estabilizantes

INS [NOME

Todos os autorizados como BPF no MERCOSUL
444 \Acetato 1sobutirato de sacarose
452 1 Polifosfato de potassio

452 1 Polifosfato de sodio e calcio

Esteres de acido diacetil tartarico e acidos graxos com gheerol,

472 e ésteres de acido diacetil tartarico e mono e diglicerideos
480 Dioctil sulfossuccinato de sodio
493 Monolaurato de sorbitana

494 Monooleato de sorbitana




6.7 Reguladores de acidez

INS INOME

Todos os autorizados como BPF no MERCOSTUL

261 Acetato de potassio

2621 Acetato de sodio

26211 Diacetato de sddio, diacetato Acido de sddio
338 Acido fosforico

335 Fosfato monossodico

33011 Fosfato dissddico

3401 Fosfato monopotassico

3401 Fosfato dipotdssico

6.8 Realcadores de sabor

INS

INOME

Todos autorizados como BPF no MERCOSUL

6.9 Antiumectantes/ antiaglutinantes

INS INOME
Todos os autonzados como BPF no MEECOSUL
3411 Fosfatos monocalcico
34111 Fosfatos dicalcico
34111 Fosfatos tricalcico
4701 Estearato de magnésio
6.10 Corantes

IINS NOME
150 a [Caramelo I
150 b \Caramelo II
150 ¢ \Caramelo III
150 d \Caramelo IV
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6.11 Solventes de extragdo e processamento

Fica autorizado o uso dos seguintes solventes para a obtencdo de extratos naturais. A concentragdo de
residuos destes solventes no alimento pronto para consumo nio deve superar os valores indicados na
tabela seguinte:

SOLVENTES DE EXTRACAO CONCENTRACAO MIMA DE RESIDUOS
(mg'Kg)

Acetato de etila 10,0

Acetona 2.0

Butano 1.0

1-Butanol 1.0

Ciclohexano 1.0

Diclorometano 0.1

Dhoxido de carbono Liumite ndo especificado
Eter de petroleo 1,0

Eter dibutirico 2.0

Eter dietilico 2.0

Eter metil terc-butilico 2.0

Etil metil cetona 1,0

Hexano 1,0

Isobutano 1,0

Metanol 10,0

Propano 1,0

Tolueno 1.0

6.12 Os aromas podem conter produtos alimenticios.

7 ROTULAGEM

Na rotulagem de aromatizantes aplicam-se as disposi¢cdes gerais estabelecidas no
Regulamento Técnico MERCOSUL para Rotulagem de Alimentos Embalados, e
ainda as seguintes disposicdes especificas:

7.1 A denominacao do aromatizante serd feita segundo o indicado no item 3.

7.2 A lista de ingredientes deve incluir todos os aditivos e ou o0s produtos
alimenticios empregados na elaboracdo dos aromas, seguindo as disposi¢des gerais
de declaracdo de ingredientes estabelecidas nos Regulamentos Técnicos
MERCOSUL.

N&o serd necessario declarar o nome de cada substancia que compbe o aroma,
sendo suficiente designa-lo em conjunto com a palavra aromatizante ou aroma,
indicando sua classificacdo como natural, idéntico ao natural ou artificial, segundo

corresponda.
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Quando tratar-se de mistura de aromas ndo sera necessario que apare¢ca o nome de
cada aroma presente na mistura. Podera utilizar-se a expressdo geneérica aroma
juntamente com uma indicacdo da verdadeira natureza do aroma (item 2.4).

Para produtos destinados ao uso industrial as informacgdes deverdao constar nos
documentos comerciais ou nos rétulos dos mesmos.

7.3 Quando o aroma destina-se ao uso industrial, as instrucées de uso e ou a
qguantidade de aroma a utilizar poderdo ser feitas por meio de documentos
comerciais. Quando houver restricdo no limite de uso para algum componente do
aroma no alimento, estas informacdes deverado ser indicadas no rétulo.

8 RESTRICOES

8.1 Concentracdo maxima permitida de determinadas substancias quando presentes

nos produtos alimenticios em decorréncia da utilizacdo de aromatizantes.

Substancias Concentracio Maxima (mg/Kg)

Alimentos/Bebidas|

Excecbes e ou restrigdes especiais

Acido 20,0 20.0 100 mg/Kg nas bebidas alcoolicas e 100mg/Kg nos

agarico (™) ’ produtos alimentares que contenham fungos
\Aloina (*) 10,1 0.1 20 mg/Kg nas betndas alcoolicas
Beta
Azarona |0,1 0.1 1 mg/Kg nas bebidas alcoolicas
(*)
Berberina , . .
™ 10,1 0.1 10 mg/Kg nas bebndas alcoolicas
10 mg/Kg para determinados tipos de doces com
Cumarina caramelo
* 2,0 2.0
) 10 mg/Kg nas bebidas alcoohicas
) 20 mg/Kg no torrdo (nougat) marzipan e seus
Acido sucedineos ou produtos similares elaborados com
Cianhidricol1,0 1.0 sementes 1mg/ % em volume de alcool nas bebidas
(*) alcodlicas 5 mg/Kg nas conservas de frutas com
carogo
2 mg/Kg nas bebidas alcodlicas
Hipericina lo 1 0.1

(*)

1 mg/Kg em confeitos

250 mg/Kg nas bebidas aromatizadas com menta

Pulegona |-
*) 25,0 100,0

350 mg/Kg em confeitos com menta




69

Quassina 5.0 5.0 10 mg/K g nas pastilhas de confeitos 50 mg/Kg nas
bebidas alcoolicas

2 mg/Kg nas bebidas alcoolicas que contenham ate
25% de alcool em volume

3 mg/Kg nas bebidas alcodlicas que contenham mais
safrol (*) (1.0 1,0 de 23% de alcool em volume

15 mg/Kg nos produtos alimentares que contenham
macis e noz-moscada

Santonina 0.1 0.1 1 mg/Kg nas bebidas alcoolicas que contenham mais
(*) : ; de 25% de alcool em volume

3 mg/Kg nas bebidas alcoolicas que contenham ate
25% de alcool em volume

10 mg/Kg nas bebidas alcodlicas que contenham

Tuiona mais de 25% de alcool em volume
Alfa e Beta|0,5 0.5 25 mg/Kg nos produtos alimentares que contenham
(*) preparados a base de salvia

35 mg/Kg nos amargos (aperitivos)

250 mg/Kg em recheio de sahvia

40 mg/Kg nos caramelos digestivos para adultos e
Quinina |01 83 nas cualhadas de frutas 300 mg/Kg nas bebidas
alcoolicas

(*) N&o deve ser adicionado como tal aos produtos alimenticios ou aos aromas.
Pode aparecer no produto alimenticio no estado natural, logo ap6s a adicdo de
aromas preparados a partir de matérias-primas naturais.

8.2 Os aromas de fumaca ndo devem transferir mais que 0,03 pg/Kg de 3,4-
benzopireno ao alimento final. Para efeito de controle analitico, este valor sera
determinado a partir da concentracdo do 3,4-benzopireno presente no aroma de
fumaca utilizado, e em fungédo da dose (quantidade) deste aplicada no alimento ou
no produto pronto para 0 consumo.

9 PROIBICOES

9.1 E proibida a utilizagdo dos seguintes aromas:

9.1.1 Oleos essenciais e extratos de: fava-tonca, sassafras e sabina;

9.1.2 Compostos quimicos isolados e de sintese cuja utilizacdo contradiga
estabelecido o na tabela 8 RESTRICOES.
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9.1.3 Os hidrocarbonetos e os compostos da série piridica (exceto os incluidos na
Lista de Base), os nitroderivados, nitritos organicos e outros que expressamente
sejam determinados por um Regulamento Técnico MERCOSUL.

9.2 E proibido associar ao(s) aromatizantes(s) a mencdo de propriedade(s)
medicamentosa(s) e ou terapéutica(s) intrinseca(s) a(s) erva(s) utilizada(s) em sua
elaboracéao.

D.0.U., 17/01/2007 - Sec¢éo 1
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ANEXO 5:

titulo: Resolugio RIDC o 340, de 13 de dezembro de 2002

ementa ndo oficial: As empresas [abricanies de alimentos gue conlenham na sua composicdo o
coranle larrazina (INS 102) devem obrigaloriamenle declarar na rolulagem. na
lista de ingredientes, o nome do corante Larirazing por exienso,

publicagiio: D.0.U. - Didrio Oficial da Unidio; Poder Execulivo, de 18 de dezembro de
2002

irglo emissor:  ANVISA - Agéncia Macional de Vigildncia Sanitdria
alcance do ato: federal - Brasil

direa de atuaciio: Alimentos

relacionamentofs);

atos relacionados:
o Lei n” 6437, de 20 de aposto de 1977

RESOLUCAO - RDC N° 340, DE 13 DE DEZEMBRO DE 2002

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria no uso da
atribuicdo que lhe confere o inciso IV do art. 13 do Regulamento da ANVISA
aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999,

considerando o disposto no Art. 7°, Capitulo Il, da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de
1999, que trata da competéncia da ANVISA em estabelecer normas, propor,
acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e as acdes de vigilancia sanitaria e,
estabelecer normas e padrées sobre limites de contaminantes, residuos toxicos,
desinfetantes, metais pesados e outros que envolvam risco a saude;

considerando a necessidade de constante aperfeicoamento das a¢cdes de controle
sanitario na area de alimentos, visando a saude da populacao;

considerando que o corante tartrazina tem seu uso autorizado para alimentos como
balas, caramelos e similares, de grande consumo pela faixa infantil;

considerando que a substancia em questdo esta permitida na legislacao brasileira
como aditivo alimentar na funcéo de corante;

considerando que o consumo do corante tartrazina pode provocar reagdes adversas

em pessoas sensiveis;
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considerando que as reacgdes adversas advindas do consumo de alimentos
contendo o corante tartrazina, ndo foram cientificamente comprovadas dentro de
uma relacéo de causa e efeito;

considerando a necessidade de adotar medidas para prevenir a populagéo de riscos
associados ao consumo de

alimentos que contenham o aditivo INS 102 corante tartrazina (amarelo FDeC No. 5,
Food Yellow 4, Acid Yellow 23);

considerando a urgéncia do assunto,

adoto, ad referendum, a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada e determino a
sua publicacao:

Art. 1° As empresas fabricantes de alimentos que contenham na sua composicéo o
corante tartrazina (INS 102) devem obrigatoriamente declarar na rotulagem, na lista
de ingredientes, o nome do corante tartrazina por extenso.

Art. 2° Conceder o prazo de 180 (cento e oitenta) dias, contado da data de
publicacdo desta Resolucao, para que as empresas adequem a rotulagem de seus
produtos.

Art. 3° O descumprimento desta Resolucdo constitui infracdo sanitaria sujeitando os
infratores as penalidades da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977 e demais
disposicfes aplicaveis.

Art. 4° Esta Resoluc¢éo entra em vigor na data de sua publicacéo.

GONZALO VECINA NETO



