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Portaria n® 540 - SVS/MS, de 27 de outubro de 1997
(DOU. DE 28/10/97)

A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, no uso de suas atribui¢des legais e
considerando:

a necessidade de constante aperfeicoamento das a¢des de controle sanitario na area de alimentos
visando a protecao a salde da populagéo;

a importancia compatibilizar a legislacdo nacional, com base nos instrumentos harmonizados no
Mercosul relacionados a ADITIVOS ALIMENTARES;

a aplicabilidade das Resolucdes Mercosul referentes a aditivos alimentares: (Res. GMC n® 31/92,
17/93, 18/93, 84/93, 105/94, 106/94 e 107/94);

que € indispenséavel a atualizacao e regulamentos técnicos sobre aditivos alimentares, resolve:

Art. 1% - Aprovar o Regulamento Técnico: Aditivos Alimentares - defini¢cdes, classificacdo e
emprego.

Art. 2° - Esta Portaria entrarda em vigor na data de sua publicacéo, revogam-se disposi¢cdes em
contrario.

MARTA NOBREGA MARTINEZ
Publicada D.O.U. - 28.10.97

regulamento técnico

ADITIVOS ALIMENTARES
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1- DEFINICOES

1.1 - Ingrediente: é qualquer substancia, incluidos os aditivos alimentares, empregada na
fabricacdo ou preparacao de um alimento e que permanece no produto final, ainda que de forma
modificada.

1.2 - Aditivo Alimentar: é qualquer ingrediente adicionado intencionalmente aos alimentos, sem
propdsito de nutrir, com o objetivo de modificar as caracteristicas fisicas, quimicas, bioldgicas ou
sensoriais, durante a fabricacdo, processamento, preparac¢ao, tratamento, embalagem,
acondicionamento, armazenagem, trans-porte ou manipulacao de um alimento. Ao agregar-se
poderd resultar em que o préprio aditivo ou seus derivados se convertam em um componente de
tal alimento. Esta definicdo ndo inclui os contaminantes ou substancias nutritivas que sejam
incorporadas ao alimento para manter ou melhorar suas propriedades nutricionais.

1.3 - Coadjuvante de Tecnologia de Fabricacéo: é toda substancia, excluindo os equipamentos
e os utensilios utilizados na elaboragéo e/ou conservagédo de um produto, que ndo se consome por
si s6 como ingrediente alimentar e que se emprega intencionalmente na elaboracao de matérias-
primas, alimentos ou seus ingredientes, para obter uma finalidade tecnol6gica durante o tratamento
ou fabricacdo. Devera ser eliminada do alimento ou inativada, podendo admitir-se no produto final
a presenca de tracos de substancia, ou seus derivados.

1.4 - Contaminante: é qualquer substancia indesejavel presente no alimento como resultado das
operacdes efetuadas no cultivo de vegetais, na criacdo de animais, nos tratamentos zoo ou
fitossanitarios, ou como resultado de contaminag&do ambiental ou de equipamentos utilizados na
elaboracao e/ou conservacgao do alimento.

1.5 - Amidos

1.5.1 - Amidos modificados quimicamente ndo sdo considerados como aditivos alimentares,
devendo ser mencionados na lista de ingredientes como amidos modificados. Quando utilizados
pela indUstria alimentar, deverdo obedecer as especificacfes estabelecidas pelo Food Chemical
Codex (Ultima edicao).
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1.5.2 - Amidos naturais e amidos modificados por via fisica ou enzimatica serdo mencionados na
lista de ingredientes como amidos.

2- PRINCIPIOS FUNDAMENTAIS REFERENTES AO EMPREGO DE ADITIVOS ALIMENTARES

2.1 - A segurancga dos aditivos é primordial. Isto supde que antes de ser autorizado o0 uso de um
aditivo em alimentos este deve ser submetido a uma adequada avaliagdo toxicologica, em que se
deve levar em conta, entre outros aspectos, qualquer efeito acumulativo, sinérgico e de protecéo,
decorrente do seu uso. Os aditivos alimentares devem ser mantidos em observacao e reavaliados
guando necessério, caso se modifiquem as condi¢es de uso. As autoridades competentes devem
ser informadas sobre dados cientificos atualizados do assunto em questao.

2.2 - Restricdo de uso dos aditivos: o uso dos aditivos deve ser limitado a alimentos especificos,
em condi¢des especificas e ao menor nivel para alcancar o efeito desejado.

2.3 - A necessidade tecnoldgica do uso de um aditivo deve ser justificada sempre que proporcionar
vantagens de ordem tecnoldgica e ndo quando estas possam ser alcancadas por operacdes de
fabricacdo mais adequadas ou por maiores precaucdes de ordem higiénica ou operacional.

2.4 - O emprego de aditivos justifica-se por razdes tecnoldgicas, sanitarias, nutricionais ou
sensoriais, sempre que:

2.4.1 - Sejam utilizados aditivos autorizados em concentracdes tais que sua ingestao diaria ndo
supere os valores de ingesta diaria aceitavel (IDA) recomendados.

2.4.2 - Atenda as exigéncias de pureza estabelecidas pela FAO-OMS, ou pelo Food Chemical
Codex.

2.5 - E proibido o uso de aditivos em alimentos quando:

2.5.1 - houver evidéncias ou suspeita de que 0 mesmo ndo € seguro para consumo pelo homem;
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2.5.2 - interferir sensivel e desfavoravelmente no valor nutritivo do alimento;

2.5.3 - servir para encobrir falhas no processamento e/ou nas técnicas de manipulagéo;
2.5.4 - encobrir alteracdo ou adulteracdo da matéria-prima ou do produto ja elaborado;
2.5.5 - induzir o consumidor a erro, engano ou confuséo;

2.6 - Principio de transferéncia de aditivos alimentares:

2.6.1 - Todo aditivo alimentar que por ter sido utilizado nas matérias-primas ou outros ingredientes
(inclusive aditivos alimentares) seja transferido a um alimento, estara isento de declaracéo na lista
de ingredientes quando:

2.6.1.1 - O aditivo for permitido nas matérias-primas ou outros ingredientes de acordo com
legislacé@o especifica vigente.

2.6.1.2 - A quantidade do aditivo nas matérias-primas ou outros ingredientes ndo exceder a
quantidade maxima permitida no alimento.

2.6.1.3 - O alimento para o qual o aditivo for transferido ndo contiver tal aditivo em quantidade
superior & que poderia ser introduzida pelo uso dos ingredientes sob condi¢des tecnoldgicas
adequadas ou boas préticas de fabricacao.

2.6.1.4 - O aditivo transferido encontrar-se presente em um nivel ndo funcional, ou seja, em um
nivel significativamente menor que o normalmente requerido para se atingir uma funcao
tecnoldgica eficiente no alimento.
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2.6.2 - Um aditivo transferido a um alimento em uma concentracao significativa ou suficiente para
exercer uma funcéo tecnolédgica nesse alimento, e que se origine do uso de matérias-primas ou
outros ingredientes nos quais o aditivo tenha sido utilizado, deve ser declarado na lista dos
ingredientes.

2.6.3 - Quando houver a obrigatoriedade de declaracdo de um aditivo alimentar no rétulo, por
questdes de risco, deve-se declarar os aditivos que se transferem a um alimento, ainda que
cumpram com o estabelecido no item 2.5.1.

3- FUNGOES DE ADITIVOS ALIMENTARES

3.1 - Agente de Massa: substéncia que proporciona o aumento de volume e/ou da massa dos
alimentos, sem contribuir significamente para o valor energético do alimento.

3.2 - Antiespumante: substéncia que previne ou reduz a formacao de espuma.

3.3 - Antiumectante: substancia capaz de reduzir as caracteristicas higroscépicas dos alimentos e
diminuir a tendéncia de adesédo, umas as outras, das particulas individuais.

3.4 - Antioxidante: substancia que retarda o aparecimento de alteracédo oxidativa no alimento.
3.5 - Corante: substancia que confere, intensifica ou restaura a cor de um alimento.

3.6 - Conservador: substancia que impede ou retarda a alteracao dos alimentos provocada por
microrganismos ou enzimas.

3.7 - Edulcorante: substancia diferente dos aclUcares que confere sabor doce ao alimento.
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3.8 - Espessantes: substancia que aumenta a viscosidade de um alimento.
3.9 - Geleificante: substancia que confere textura através da formacgao de um gel.

3.10 - Estabilizante: substancia que torna possivel a manutencdo de uma disperséo uniforme de
duas ou mais substancias imisciveis em um alimento.

3.11 - Aromatizante: substancia ou mistura de substancias com propriedades aromaticas e/ou
sapidas, capazes de conferir ou refor¢ar o aroma e/ou sabor dos alimentos.

3.12 - Umectante: substancia que protege os alimentos da perda de umidade em ambiente de
baixa umidade relativa ou que facilita a dissolucdo de uma substancia seca em meio aquoso.

3.13 - Regulador de Acidez: substancia que altera ou controla a acidez ou alcalinidade dos
alimentos.

3.14 - Acidulante: substancia que aumenta a acidez ou confere um sabor acido aos alimentos.

3.15 - Emulsionante/Emulsificante: substancia que torna possivel a formagdo ou manutencéo de
uma mistura uniforme de duas ou mais fases imisciveis no alimento.

3.16 - Melhorador de Farinha: substancia que, agregada a farinha, melhora sua qualidade
tecnoldgica para os fins a que se destina.

3.17 - Realcador de Sabor: substancia que ressalta ou realga o sabor/aroma de um alimento.
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3.18 - Fermento Quimico: substancia ou mistura de substancias que liberam géas e, desta
maneira, aumentam o volume da massa.

3.19 - Glaceante: substancia que, quando aplicada na superficie externa de um alimento, confere
uma aparéncia brilhante ou um revestimento protetor.

3.20 - Agente de Firmeza: substancia que torna ou mantém os tecidos de frutas ou hortalicas
firmes ou crocantes, ou interage com agentes geleificantes para produzir ou fortalecer um gel.

3.21 - Sequestrante: substancia que forma complexos quimicos com ions metalicos.
3.22 - Estabilizante de cor: substancia que estabiliza, mantém ou intensifica a cor de um alimento.

3.23 - Espumante: substancia que possibilita a formag&o ou a manutencéo de uma disperséo
uniforme de uma fase gasosa em um alimento liquido ou sdélido.

4- FUNCOES DE COADJUVANTES DE TECNOLOGIA

4.1 - Catalizador: substancia que inicia e/ou acelera a velocidade das rea¢des quimicas e
enzimaticas.

4.2 - Fermento Biolégico: levedura e outros microrganismos utilizados em processos de
tecnologia alimentar que envolvem fermentacéo.

4.3 - Agente de Clarificacdo/Filtragcé@o: substancia que tem a propriedade de clarificar e auxiliar a
filtracdo de alimentos, facilitando a absor¢éo de impurezas e sua remo¢do no momento da
filtracao.
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4.4 - Agente de Coagulacao: substancia que promove a coagulacédo, facilitando a separacéo das
substancias durante o processo, ou a modificacdo da textura do alimento, com excec¢éo dos
coalhos.

4.5 - Agente de controle de microrganismos: substancia que tem a propriedade de controlar
e/ou inibir o desenvolvimento de microrganismos em determinada fase do processo de fabricacéo
do alimento.

4.6 - Agente de floculacédo: substancia que promove a floculacdo com o objetivo de facilitar a
separacao de outras substancias do meio.

4.7 - Agente e suporte de imobilizac&o de enzimas: substancia que atua como agente ou
suporte para a imobilizagdo de enzimas.

4.8 - Agente de lavagem e/ou descascamento: substancia que tem a propriedade de atuar sobre
a superficie de produtos de origem vegetal ou animal, facilitando a limpeza ou descascamento.

4.9 - Agente de resfriamento/Congelamento por contato: substancia que promove o
resfriamento/congelamento por contato.

4.10 - Agente degomante: substancia que favorece a remog¢éo ou separacdo de gomas ou
mucilagens.

4.11 - Enzima ou preparagdo enzimatica: substancia de origem animal, vegetal ou microbiana
gue atua favorecendo as reac¢des quimicas desejaveis.

4.12 - Gas propelente, gas para embalagens: gas inerte que serve de veiculo para propelir
alimentos ou substituir o ar nas embalagens.
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4.13 - Lubrificante, agente de moldagem ou desmoldagem: substancia que lubrifica evitando a
aderéncia e auxilia na moldagem.

4.14 - Nutriente para leveduras: substancia que nutre os fermentos biolégicos para que
mantenham seu desempenho durante o processo de fermentacéo.

4.15 - Resina de troca idnica, membranas e peneiras moleculares: substancia que possibilita a
separacao, fracionamento ou troca de componentes de alimentos.

4.16 - Solvente de extracdo e processamento: substéncia que tem a capacidade de dissolver
parte dos componentes de um alimento, facilitando sua extracéo e separacao.

4.17 - Agente de inibicdo enzimatica antes da etapa de branqueamento: substancia que inibe
reacdes enzimaticas de oxidacao.

4.18 - Detergente: substancia que modifica a tenséo superficial em alimentos.
5 - critérios de incluséo e excluséo de aditivos

5.1 - A lista de aditivos alimentares constante da legislacdo vigente esta sujeito a atualizag&o de
acordo com o avango dos conhecimentos técnicos e cientificos.

5.2 - Para fundamentacao dos pedidos de incluséo e excluséo de aditivos ou de extenséo de seu
uso, séo aceitas as referéncias do Codex Alimentarius e da Unido Européia. Podem também ser
consideradas, como complementares, o estabelecido pelo Food and Drug Administration (FDA -
EUA).
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5.3 - Outros érgaos reconhecidos internacionalmente que podem servir de referéncia séao:

5.3.1 - IARC: INTERNATIONAL AGENCY
FOR RESEARCH ON CANCER

150 cours Albert Thomas

69372 Lyon cedex 08

France

Phone: 72.73.84.85

Telex: 380.023

Fax: 72.73.85.75

5.3.2 - JECFA: JOINT FAO/WHO EXPERT COMMITTEE ON FOOD ADDITIVES
World Health Organization

1211 Geneve 27

Switzerland

Fax: (4122) 78888 04 01

5.3.3 - NATIONAL INSTITUTE OF PUBLIC HEALTH AND ENVIRENMENTAL
PROTECTION - RIVM - RESEARCH FOR MAN AND THE ENVIRONMENT

Antonine van Leeuwenhoeklaan 9
P.O "Box 1 - 3720 BA Bilthoven
The Netherlands

5.3.4 - ITIC: INTERNATIONAL TOXICOLOGY INFORMATION CENTRE
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