MINISTERIO DA AGRICULTURA E PECUARIA
SECRETARIA DE DEFESA AGROPECUARIA
DEPARTAMENTO DE INSPECAO DE PRODUTOS DE ORIGEM ANIMAL

TERMO DE NAO OBJEGAO PARA COADJUVANTE EM PRODUTOS CARNEOS

Em cumprimento ao disposto no artigo 270 do Decreto 9013/2017 e suas alteracoes,
a Diretora do Departamento de Inspecao de Produtos de Origem Animal - DIPOA, da Secretaria de
Defesa Agropecudria, do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento,declara a nao
objecao deste Departamento a utilizacido por estabelecimentos sob Inspecdo Federal do
COADJUVANTE DE TECNOLOGIA a seguir identificado:

1. IDENTIFICACAO:
Nome do coadjuvante: ENZIMA CATALASE. Fonte microbiana, Aspergillus niger

Ndmero INS: -

2. FINALIDADE:
Classe funcional: ENZIMA
Limite: quantum satis

Aprovado para as seguintes categorias de alimentos: COLAGENO E GELATINA

3. JUSTIFICATIVA TECNICA:
A empresa, em seu relatoério (31434674) descreve as seguintes justificativas:

A enzima CATALASE é utilizada para eliminar o peréxido de hidrogénio utilizado na
fabricacao de colageno e gelatina transformando-o em agua e oxigénio molecular.

Tanto na fabricacao da gelatina, quanto na de colageno, o peréxido de hidrogénio pode
ser utilizado na etapa de lavagem inicial das matérias primas e na armazenagem da
gelatina/colageno concentrado, antes da secagem, sendo a catalase utilizada posteriormente para sua
degradacao apos essas etapas.

A enzima é eliminada do produto apos a etapa de secagem/esterilizacdo, ndo restando
residual no produto final.

4. CONDICIONANTES ADICIONAIS:

Considerando que no Oficio n® 2/2021/SEI/GEARE/GGALI/DIRE2/ANVIS21434687), a
ANVISA entende que as enzimas utilizadas como coadjuvante de tecnologia teve aprovacao geral pela
RDC 53/2014 (posteriormente revogada pela RDC ANVISA N° 728, DE 1° DE JULHO DE 2022).



Considerando que na RDC ANVISA N° 728, DE 1° DE JULHO DE 2022, a CATALASE esi
com uso autorizado pelo Orgao da Saude como ENZIMAS DE ORIGEM MICROBIANA - CATALAS
fonte Aspergillus niger, com limite quantum satis (q.s).

Somos de parecer FAVORAVEL a aprovacido do COADJUVANTE, na seguinte condicio:
Nome do coadjuvante: ENZIMA CATALASE. Fonte microbiana, Aspergillus niger
Numero INS: -

Classe funcional: ENZIMA

Limite: quantum satis

Aprovado para as seguintes categorias de alimentos: GELATINA E COLAGENO

Condicionante: O fluxo de producao devera obrigatoriamente apresentar etapa de
tratamento térmico suficientes para inativacao da enzima CATALASE, a fim de garantir que nao
seja detectada a sua presenca no produto final.

O presente TERMO DE NAO OBJECAO é embasado nos conhecimentos cientificos
atuais e nas informacoes apresentadas pela requerente. O MAPA pode rever este Parecer frente a
novas evidéncias de que o uso da substancia como COADJUVANTE DE TECNOLOGIA representa um
risco significativo a saude.

Conforme fluxo acordado entre MAPA e ANVISA, a interessada devera pleitear na
Anvisa uma peticdo secundaria de inclusdo de uso de aditivos, apresentando junto aquela Agéncia
o parecer favoravel da Anvisa e o Termo de nao objecao do MAPA.

Documento assinado eletronicamente por ANA LUCIA DE PAULA VIANA, Diretor(a) do
Departamento de Inspecao de Produtos de Origem Animal, em 20/10/2023, as 15:46,
conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 4°,§ 3°, do Decreto n® 10.543,de 13
de novembro de 2020.
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Referéncia: Processo n° 21000.074430/2023-32 SEI n°® 31659731


https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.agro.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
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