A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso da atribui¢éo que Ihe confere o inciso IV do
art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n. 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em viga o disposto no
inciso Il e nos 88 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nostermos do Anexo | da Portarian. 354 da
Anvisa, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 22 de
outubro de 2010,

adota a seguinte Resolucéo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presdente, determino a sua publicag&o:

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico sobre limites méaximos para aditivos alimentares excluidos da liga de
aditivos autorizados segundo as Boas Préticas de Fabricag@o (BPF), que consta como Anexo e faz parte da presente
Resolugao.

Art. 2° Esta Resolugdo incorpora ao Ordenamento Juridico Nacional a Resolugdo GMC MERCOSUL n. 35/2010.

Art. 3° Os egabelecimentos abrangidos por esta Resolugéo teréo o prazo de 180 (cento e oitenta) dias contados a partir
da data de sua publicagdo para promover as adequacGes necessrias ao Regulamento Técnico.

Parégrafo Unico. A partir da publicagdo desta Resolucdo, os novos estabelecimentos e aqueles que pretendam reiniciar
suas atividades, devem atender na integra as exigéncias nela contidas, previamente ao seu funcionamento.

Art. 4° O descumprimento das disposi¢fes contidas na presente Resolugéo e no Regulamento por esta aprovado
congitui infrac8o sanitéria, nostermosda Lei n°. 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades
civil, adminigrativa e penal cabiveis.

Art. 5° Ficam revogadas as digposicbes em contrério, em especial as Resolugbesn. 386 de 5 de agosto de 1999, RDC
n. 234 de 19 de agosto de 2002 e RDC n. 43 de 1 de maio de 2005.

Art. 6° Esta Resoluc&o entra em vigor na data de sua publicagéo.

Publicadaen el D.O.U de 5/11/10.

Se puede acceder al ANEXO de la Resolucion através del link stuado en el campo "Resumen de la medida’”.

NOTA: Resolucion N° 45 de 3/X1/10 (D.O.U

A Diretoria Colegiada da A géncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribui¢éo que Ihe confere o inciso IV do
art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto N° 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em visa o digposto no
inciso Il enos 88 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nostermos 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 22 de
outubro de 2010,

Adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo:

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico sobre aditivos alimentares autorizados segundo as Boas Préticas de
Fabricac&o (BPF), que congta como Anexo e faz parte da presente Resolugéo.

Art. 2° Esta Resolugéo incorpora ao Ordenamento Juridico Nacional a Resolugdo GMC MERCOSUL n. 34/2010.

Art. 3° Os egabelecimentos abrangidos por esta Resolugao terdo o prazo de 180 (cento e oitenta) dias contados a partir
da data de sua publicacdo para promover as adequagdes necessarias ao Regulamento Técnico.

Parégrafo Unico. A partir da publicagdo desta Resolucdo, os novos estabelecimentos e aqueles que pretendam reiniciar
suas atividades, devem atender na integra as exigéncias nela contidas, previamente ao seu funcionamento.



Art. 4° O descumprimento das digposigdes contidas na presente Resolugdo e no Regulamento por esta aprovado
congtitui infrag@o sanitéria, nostermosda Lei N° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades
civil, adminigrativa e penal cabiveis.

Art. 5° Ficam revogadas as digposicbes em contrério, em especial as Resolugbes n. 386, de 5 de agosto de 1999, RDC
N©° 234, de 19 de agosto de 2002 e RDC N° 43, de 1 de maio de 2005.

Art. 6° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagao.

DIRCEU RAPOSO DEMELLO
ANEXO

REGULAMENTO TECNICO SOBRE ADITIVOSALIMENTARESAUTORIZADOS PARA USO SEGUNDO AS
BOASPRATICAS DE FABRICACAO (BPF)

TENDO EM VISTA: O Tratado de Assuncéo, o Protocolo de Ouro Preto e as Resolugbesn. 17/93, 86/96, 38/98,
52/98 e 56/02 do Grupo Mercado Comum.

Considerando que a harmonizagdo dos Regulamentos Técnicos tenderd a eliminar os obstaculos gerados por diferencas
nas regulamentag6es nacionais vigentes, em cumprimento ao estabelecido no Tratado de A ssuncéo.

Condderando que se faz necessario atualizar a liga de aditivos alimentares a serem empregados segundo as Boas Préticas
de Fabricagéo (BPF).

Considerando que os avangos tecnolégicos produzidos tornaram conveniente incorporar a citada lisa BPF os aditivos que
foram avaliados e excluir aqueles cuja avaliagdo assm o indicou.

Considerando que para este Regulamento Técnico foram consideradas somente as funges ligadas nas especificacbes
publicadas pelo Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives - JECFA (Comité FAO/OMS de Especialigas
em Aditivos Alimentares), com excecdo de enzimas, &cido ascorbico (INS 300), alginato de célcio (INS404),
carbonato de célcio (INS 170i), carbonato de sddio (INS500i), bicarbonato de sodio (INS500ii), carbonato de
potasso (INS501i), cloreto de potasso (INS508), sulfato de célcio (INS516) e mono e diglicerides de acidos graxos
(INS471), para os quais e incluiram funcbes estabelecidas no Codex General Standard for Food Additives - GSFA.

Considerando que egta lisa ndo tem aplicagdo direta a todos os alimentos e, portanto, somente podera ser utilizada nas
categorias de alimentos e nas fungdes permitidas nos Regulamentos Técnicos especificos.

Condderando que as restri¢es estabelecidas neste Regulamento Técnico foram elaboradas consderando as seguintes
categorias de alimentos harmonizadas no MERCO SUL.: cereais e produtos de ou a base de cereais, petiscos (snacks),
gelados comegtiveis, balas, confeitos, bombons, chocolates e smilares, sobremesas, produtos de panificagéo e biscoitos,
carnes e produtos carneos, molhos e condimentos, bebidas ndo alcodlicas e preparacfes culinérias indugriais.

O GRUPO MERCADO COMUM resolve:

Art. 1° Aprovar o "Regulamento Técnico sobre aditivos alimentares autorizados para uso segundo as Boas Préticas de
Fabricacdo (BPF)".

Art. 2° A presente Resolugéo aplicar-se-a no territério dos Estados Partes, ao comércio entre eles e as importagdes
extrazona.

a. NaTabela | conga a liga dos aditivos autorizados para uso segundo as Boas Praticas de Fabricagdo (BPF), os quaistém
Ingestéo Didria Aceitével (IDA) ndo especificada ou ndo limitada estabelecida pelo Joint FAO/WHO Expert Committee
on Food Additives - JECFA (Comité FAO/OMS de Especiaisas em Aditivos Alimentares). O uso desses aditivos nos
alimentos esta autorizado com limite quantum satis (q.s), ou seja, quantidade suficiente para obter o efeito tecnolégico
desgjado, desde que ndo alterem aidentidade e a genuinidade do alimento, exceto para as categorias de alimentos
ligadas na Tabela Il com limite m&ximo numérico.

b. A lisa de aditivos autorizados para uso segundo as Boas Préticas de Fabricagdo (BPF) ndo tem aplicacdo direta a todos
os alimentos e, portanto, somente podera ser utilizada nas categorias de alimentos e nas fun¢Ges permitidas nos
Regulamentos Técnicos MERCO SUL especificos.



c. Para as subcategorias de alimentos relativas a farinhas de trigo (6.3.1 e 6.3.2), massas alimenticias (6.4.1.1, 6.4.1.2,
6.4.1.5,6.4.1.6,6.4.2.1,6.4.2.2,6.4.2.3 €6.4.2.4) e pées elaborados exclusvamente com farinha de trigo, agua,
s e fermento (7.1.1 e 7.1.2) ed&o permitidos somente os aditivos ligados na Tabela I, com suas respectivas fungdes e
limites méximos, e aqueles que ndo congam na lisa de aditivos BPF explicitamente citados nos Regulamentos Técnicos
especificos.

d. Para os alimentos desidratados ou em p6 das subcategorias 12.3, 13.7, 13.8, 13.9 € 16.2.2.3, estdo permitidos os
aditivos ligados na Tabela | como BPF (conforme as fungdes previdas nos Regulamentos Técnicos especificos), com
excecdo dos antiumectantes identificados na Tabela I, para os quais ha limite mé&ximo numérico.

e. Para vinagre e fermentados acéticos (vinagre de vinho e outros fermentados acéticos vinagres de matéria(s)-prima(s)
de origem diferente do vinho) (subcategoria 13.10), todos os aditivos da Tabela | es&o permitidos com limite g.s.
(conforme as fungdes previsas no Regulamento Técnico especifico), exceto aqueles lisados na Tabela Il, cujo uso néo é
autorizado.

f. Quando os aditivos BPF forem utilizados em alimentos nos quais houve substitui¢éo, total ou parcial, ou redugdo de um
ou mais nutrientes relativos & composi¢ao do alimento normalizado correspondente, o produto devera atender a
regulamentacdo especifica.

g. Para os produtos que requerem recongtituicdo, os limites méximos de uso indicados e referem aos alimentos prontos
para o consumo preparados segundo as ingtrucdes do fabricante.



