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Consulta Publica n° 88, de 25 de setembro de 2007.
D.O.U de 26/09/2007

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que lhe
confere o inciso IV do art. 11 e o art. 35 do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n°® 3.029, de 16
de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso V e nos 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, em reunido realizada em 24 de setembro de 2007.

adota a seguinte Consulta Publica e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicagéo:

Art.1° Fica aberto, a contar da data de publicacdo desta Consulta Publica, o prazo de 60 (sessenta)
dias para que sejam apresentadas criticas e sugestdes relativas a proposta de “Regulamento Técnico que
autoriza o uso de aditivos edulcorantes em alimentos, com seus respectivos limites maximos”, constante do
Anexo desta Consulta Publica.

Art. 2° Informar que as sugestfes deverdo ser encaminhadas por escrito para o0 seguinte endereco:
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, SEPN 511, Bloco "A", Ed. Bittar Il, 2° andar, Asa Norte, Brasilia-
DF, CEP 70.750-541 ou Fax: (61) 3448-6274 ou e-mail: gacta@anvisa.gov.br.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no Art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria articular-se-a
com os 6rgdos e entidades envolvidos e aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para que
indiguem representantes nas discussfes posteriores, visando a consolidac¢édo do texto final.

CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES
ANEXO
RESOLUGCAO - RDC N°
A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria, no uso da atribuicdo que Ihe
confere o Art. 11, inciso IV, do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n°. 3.029, de 16 de abril de
1999, c/c do Art. 54, inciso Il, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Portaria n°. 354, de 11 de agosto de

2006, republicada no D.O.U. em 21/08/2006,

considerando a necessidade de constante aperfeicoamento das acdes de controle sanitario na area
de alimentos visando proteger a salde da populacao;

considerando a necessidade de seguranca de uso dos aditivos na fabricacdo de alimentos;

considerando que o uso dos aditivos deve ser limitado a alimentos especificos, em condi¢des
especificas e ao menor nivel para alcancar o efeito desejado;

considerando que os aditivos foram avaliados pelo Joint FAO/WHO Expert Committee on Food
Additives — JECFA;

considerando que os mesmos constam da Lista Geral Harmonizada de Aditivos do Mercosul —
Resolugcdo GMC n°. 11/2006;

considerando as referéncias do Codex Alimentarius e da Unido Européia para os usos propostos;

considerando que a ingestao dos aditivos, em seus limites maximos de uso, ndo ultrapassa os valores
da Ingestao Diaria Aceitavel — IDA,;

considerando que é necessario revisar a legislacdo que autoriza o uso de aditivos edulcorantes em
alimentos;



adotou a seguinte Resolucéo e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacao:

Art. 1° Aprovar o "Regulamento Técnico que autoriza 0 uso de aditivos edulcorantes em alimentos,
com seus respectivos limites maximos", constante do Anexo desta Resolucao.

Art. 2° As empresas tém o prazo de 01 (um) ano a contar da data da publicacdo deste Regulamento
para adequarem seus produtos.

Art. 3° O descumprimento desta Resolucdo constitui infragdo sanitaria sujeitando os infratores as
penalidades da Lei n°. 6.437, de 20 de agosto de 1977, e demais disposi¢des aplicaveis.

Art. 4° Revogam-se as disposi¢cdes em contrario, em especial a Portaria SVS/MS n°. 14 de 26 de
janeiro de 1988 (exceto 0s seus itens 4 e 5) e a Resolu¢do RDC n°. 3 de 2 de janeiro de 2001.

Art. 5° Esta Resolucdo de Diretoria Colegiada entra em vigor na data de sua publicacao.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
ANEXO

ATRIBUICAO DE ADITIVOS EDULCORANTES PARA ALIMENTOS E SEUS RESPECTIVOS LIMITES
MAXIMOS DE USO

Aditivo Limite méximo
INS Funcédo/Nome ALIMENTO (g/100g ou g/100mL)
Alimentos e bebidas para controle de peso guantum satis

Alimentos e bebidas para dietas com ingestéo

Sorbitol, xarope de controlada de agucares quantum satis

420 : . . ; . .
sorbitol, D-sorbita Q(Ialrgglr]\g;sreesbebldas para dietas com restricdo quantum satis
Alimentos e bebidas com informagé&o uantum satis
nutricional complementar q
Alimentos e bebidas para controle de peso guantum satis
Alimentos e bebidas para dietas com ingestao uantum satis
. controlada de agucares q
421 Manitol

Alimentos e bebidas para dietas com restricao
de aglcares

Alimentos e bebidas com informacao
nutricional complementar

Alimentos e bebidas para controle de peso 0,035
Alimentos e bebidas para dietas com ingestao

quantum satis

quantum satis

. 0,035
controlada de agucares
Alimentos e bebidas para dietas com restricao 0035
950 Acesulfame de potassio de. agucares___ - =
Alimentos e bebidas com informacéo 0035
nutricional complementar '
Alimentos e bebidas com reduzido teor de 0025
acucares '
Goma de mascar 0,5
951 Aspartame Alimentos e bebidas para controle de peso 0,075
Alimentos e bebidas para dietas com ingestéo
. 0,075
controlada de agucares
Alimentos e bebidas para dietas com restricdo 0.075
de acUcares '
Alimentos e bebidas com informagé&o 0.075

nutricional complementar




Alimentos e bebidas com reduzido teor de

. 0,05
acucares
Goma de mascar 0,55
Alimentos e bebidas para controle de peso 0,04
Alimentos e bebidas para dietas com ingestao 0.04
controlada de aglcares '
Alimentos para dietas com restricao de 0.04
acucares '
) Alimentos com informacao nutricional 0.04
Acido ciclamico e seus | complementar '
952 | sais de sodio, potassio e | Alimentos e bebidas com reduzido teor de 0.03
célcio acucares '
Bebidas néo alcodlicas gaseificadas e ndo
gaseificadas para dietas com restricdo de 0,075
acucares
Bebidas nao alcodlicas gaseificadas e nao
gaseificadas com informac&o nutricional 0,075
complementar
Alimentos e bebidas para controle de peso guantum satis
Alimentos e bebidas para dietas com ingestéo .
) ) controlada de agucares quantum satis
953 | Isomalte (isomaltitol) Alimentos e bebidas para dietas com restricdo .
de aclicares guantum satis
Alimentos e bebidas com informacao .
nutricional complementar quantum satis
Alimentos e bebidas para controle de peso 0,015
Alimentos e bebidas para dietas com ingestéo 0015
controlada de aglcares '
Sacarina e seus sais de Alimeptos e bebidas para dietas com restricdo 0,015
954 P . L de acucares
sédio, potassio e célcio . . - =
Alimentos e bebidas com informacéo 0015
nutricional complementar '
Alimentos e bebidas com reduzido teor de 001
acucares ’
Alimentos para controle de peso 0,04
Alimentos para dietas com ingestéo controlada 0.04
de acUcares '
Alimentos para dietas com restri¢cdo de 0.04
acucares '
Alimentos com informacéo nutricional 0.04
complementar '
Alimentos com reduzido teor de agucares 0,03
Bebidas nao alcodlicas gaseificadas e nao
o 0,025
gaseificadas para controle de peso
955 | Sucralose Bebi(_jgs nao aIcoéIipas gaseifi.cadaSNe nao
gaseificadas para dietas com ingestao 0,025
controlada de agucares
Bebidas nado alcodlicas gaseificadas e nao
gaseificadas para dietas com restricdo de 0,025
acucares
Bebidas nado alcodlicas gaseificadas e ndo
gaseificadas com informac&o nutricional 0,025
complementar
Bebidas néo alcodlicas gaseificadas e nao
e ; § 0,02
gaseificadas com reduzido teor de agucares
Goma de mascar 0,3
957 | Taumatina Alimentos e bebidas para controle de peso guantum satis

Alimentos e bebidas para dietas com ingestéo
controlada de agUcares

quantum satis




Alimentos e bebidas para dietas com restricao
de aclcares

quantum satis

Alimentos e bebidas com informacao
nutricional complementar

quantum satis

Alimentos e bebidas com reduzido teor de
acucares

quantum satis

Alimentos e bebidas para controle de peso 0,03
Alimentos e bebidas para dietas com ingestéo 0,03
controlada de acglcares
Alimentos e bebidas para dietas com restricdo 0,03
960 | Glicosideos de esteviol | de aclcares
Alimentos e bebidas com informagé&o 0,03
nutricional complementar
Alimentos e bebidas com reduzido teor de 0,02
acucares
Alimentos e bebidas para controle de peso 0,0033
Alimentos e bebidas para dietas com ingestéo 0.0065
controlada de agucares '
Alimentos e bebidas para dietas com restricdo 0.0065
de acUcares '
961 Neotame - - - =
Alimentos e bebidas com informagé&o 0.0065
nutricional complementar '
Alimentos e bebidas com reduzido teor de 0.0049
acucares '
Goma de mascar 0,1
Alimentos e bebidas para controle de peso guantum satis
Alimentos e bebidas para dietas com ingestéo uantum satis
Maltitol, xarope de controlada de agUcares q
965 maltitol Alimentos e bebidas para dietas com restricdo .
de aclicares guantum satis
Alimentos e bebidas com informacéo uantum satis
nutricional complementar q
Alimentos e bebidas para controle de peso guantum satis
Alimentos e bebidas para dietas com ingestéo uantum satis
_ controlada de agUcares q
966 | Lactitol Alimentos e bebidas para dietas com restricao .
de acticares guantum satis
Alimentos e bebidas com informagé&o uantum satis
nutricional complementar q
Alimentos e bebidas para controle de peso guantum satis
Alimentos e bebidas para dietas com ingestao uantum satis
- controlada de agucares q
967 | Xilitol Alimentos e bebidas para dietas com restricdo .
de actcares guantum satis
Alimentos e bebidas com informagé&o uantum satis
nutricional complementar q
Alimentos e bebidas para controle de peso guantum satis
Alimentos e bebidas para dietas com ingestéo uantum satis
controlada de agucares q
Alimentos e bebidas para dietas com restricao uantum satis
968 | Eritritol de acucares q

Alimentos e bebidas com informacéo
nutricional complementar

quantum satis

Alimentos e bebidas com reduzido teor de
acucares

quantum satis

Restricoes:




Os edulcorantes somente devem ser utilizados nos alimentos em que se faz necessaria a
substituicdo parcial ou total do acgucar.

Todos os alimentos e bebidas contendo poliol(is) e ou aspartame deverdo obedecer aos requisitos
de rotulagem referentes a efeitos laxativos e adverténcias para grupos populacionais especificos.
Os glicosideos de esteviol devem conter no minimo 95% de glicosideos em sua composicao.



