MINISTERIO DA AGRICULTURA E PECUARIA
DEPARTAMENTO DE INSPECAO DE PRODUTOS DE ORIGEM ANIMAL

TERMO DE NAO OBJEGCAO PARA ADITIVO E/OU COADJUVANTES EM PRODUTOS CARNEOS
E DE PESCADO

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

1. IDENTIFICAGCAO:

- Nome do coadjuvante: ENZIMA PAPAINA, das seguintes fontes vegetais: Caule, folhas e frutos
de plantas da familia Carica (Carica papaya e Ananas bracteatus)

- NUmero INS: -

2. FINALIDADE:
Classe funcional: ENZIMA
Limite maximo: g.s.
Aprovado para as seguintes categorias de alimentos: gelatina e colageno

3. JUSTIFICATIVA TECNICA:

A associacdao, em seu requerimento (33733833), descreve as seguintes justificativas,
transcritas a seguir:

A escolha de cada enzima depende da etapa de processo em que ela serd usada.

Para producdo de gelatina, as enzimas proteoliticas sdo usadas para hidrélise parcial da gelatina,
gquebrando as cadeias da proteina colagénica, reduzindo seus tamanhos e consequentemente, reduzindo
a viscosidade da solucao.

Especificamente no coldgeno hidrolisado, as enzimas proteoliticas sdao usadas para hidrélise enzimatica
de forma controlada, buscando a obtencdo de um perfil especifico de peptideos no produto final.

O uso de enzimas ndo especificas, cliva aleatoriamente a molécula da proteina colagénica nativa
gerando cadeias de forma aleatorizada, que é o caso da gelatina.

Ao contrario, a utilizacdo de enzimas especificas e da hidrélise enzimatica sequenciada, resulta na
clivagem de pontos especificos da molécula da proteina colagénica, gerando combinacdes de peptideos
com atividades bioldgicas diferenciadas, que é o caso do coldgeno hidrolisado.

O coldgeno hidrolisado (ou hidrolisado de gelatina) é produzido com a mesma matéria-prima da gelatina
padrdo. No entanto, no caso do hidrolisado, o coldgeno é decomposto por meio de digestdo enzimatica
bioquimica em varios estagios, em vez da clivagem fisico-quimica aplicada durante a producao de
gelatina comestivel. O processo enzimatico é realizado até que um peso molecular especificado seja
obtido. Isto confere ao produto a qualidade especial de ser solivel em agua fria.

Frequentemente, é utilizada uma combinacado de hidrélise enzimatica e quimica/fisica. Numa primeira
etapa o fabricante produz a gelatina, que depois é hidrolisada com enzimas até atingir o peso molecular
desejado.

E importante ressaltar que a papaina é apenas uma das enzimas usadas na producdo de gelatina. A
selecao da(s) enzima(s) e as condicbes de hidrélise determinam essencialmente as propriedades
sensoriais do produto final.

Além disso, na etapa de tratamento térmico, onde a temperatura é = 138°C e o tempo de residéncia é
de no minimo 4 segundos, ocorre a completa inativacao da enzima. Essa etapa é um Ponto Critico de
Controle (PCC) no processo, com monitoramento continuo da temperatura e do tempo de residéncia, e a
verificacao é feita lote a lote.


https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm

4, CONDICIONANTES ADICIONAIS:

Conforme Oficio n? 2/2021/SEI/GEARE/GGALI/DIRE2/ANVISA (33733844), a ANVISA entende que
as enzimas utilizadas como coadjuvante de tecnologia possuem aprovacao geral em alimentos pela RDC
53/2014 (posteriormente revogada pela RDC ANVISA N2 728, DE 1° DE JULHO DE 2022):

Em alguns casos, como as enzimas utilizadas como coadjuvantes, houve aprovacdao em carater geral na
legislagao brasileira para a fabricacao da alimentos e ingredientes pela RDC n. 53/2014 podendo ser
utilizadas em limite quantum satis, ou seja, em quantidade suficiente para obter o efeito tecnolégico
desejado e desde que cumpram com a definicao de coadjuvante de tecnologia, devendo ser inativadas
no produto final e podendo permanecer, inevitavelmente, residuos ou derivados. E o caso da Enzima
Protease, derivada de Bacillus licheniformis e da Enzima Catalase, derivada de Aspergillus niger.
Portanto, ndo ha preocupacao por parte da Anvisa em relacdo a seguranca de uso destas enzimas na
fabricacao de coldgeno e coldgeno hidrolisado.

Considerando que a enzima PAPAINA das fontes "Caule, folhas e frutos de plantas da familia
Carica (Carica papaya e Ananas bracteatus" constam na RDC ANVISA N¢ 728, DE 1° DE JULHO DE 2022,
para uso em alimentos em geral e com limite de uso qg.s.

Considerando a justificativa tecnolégica apresentada pela interessada ao MAPA.
Somos de parecer FAVORAVEL a aprovacdo do COADJUVANTE, na seguinte condicao:

Nome do coadjuvante: ENZIMA PAPAINA, fontes vegetais: Caule, folhas e frutos de
plantas da familia Carica (Carica papaya e Ananas bracteatus

INS: -

Classe funcional: ENZIMA

Limite maximo: q.s.

Aprovado para as seguintes categorias de alimentos: gelatinas e coldgeno

Condicionante: O fluxo de producao devera obrigatoriamente apresentar etapa de
tratamento térmico suficiente para inativacao da enzima PROTEASE, 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
informacodes apresentadas pela requerente. O MAPA pode rever este Parecer frente a novas evidéncias de
que o uso da substancia como coadjuvante alimentar representa um risco significativo a saude.

Conforme fluxo acordado entre MAPA e ANVISA (https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/setorregulado/regularizacao/alimentos/arquivos/FLUXOGRAMADEAPROVAODEADITIVOSANVISAMAPA2.pdf),
a interessada deverd pleitear na Anvisa uma peticao secundaria de inclusao de uso de coadjuvante,
apresentando junto aquela Agéncia o parecer favoravel da Anvisa e o Termo de ndo objecao do MAPA.
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Documento assinado eletronicamente por JULIANA SATIE BECKER DE CARVALHO CHINO, Diretor(a)
do Departamento de Inspecao de Produtos de Origem Animal, em 24/04/2024, as 19:02, conforme
horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 42,§ 32, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de
2020.
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J .fj-;""l-""1-__ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site:

31 https://sei.agro.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

, informando o cédigo verificador 34943798 e o cédigo CRC 27D08D12.

Referéncia: Processo n? 21000.009049/2024-83 SEI n2 34943798
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