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 utilizacao por estabelecimentos sob Inspecdo Federal do ADITIVO a
seguir identificado:

1. IDENTIFICACAO:
Nome do coadjuvante: HIDROXIDO DE SODIO
Numero INS: 524

2. FINALIDADE:
Classe funcional: ADITIVO REGULADOR DE ACIDEZ
Limite: quantum satis

Aprovado para as seguintes categorias de alimentos: GELATINA E COLAGENO

3. JUSTIFICATIVA TECNICA:

A ANVISA emitiu uma “RETIFICACAO DE PARECER TECNICO DE AVALIACAO
ALIMENTOS - PARECER TECNICO 4365011/22-9” em 27/02/2023 (27631613) onde consta:

“MOTIVACAO DA RETIFICACAO Considerando que a funcdo de regulador de acidez
consta dentre as funcées de uso solicitadas pela empresa no processo em questdo e que, dentre as
funcées de uso solicitados pela empresa, é a unica funcdo constante na manifestacdo do Ministério da
Agricultura e Pecudria (MAP) realizada por meio do processo 25351.900978/2021-57, informamos as
correcées no parecer conforme a seguir:

“Leia-se:
"9. Concluséo

Opino favoravelmente a extensao de uso de Hidrdxido de Sddio, INS 524, como aditivo
alimentar com a funcdo de regulador de acidez em gelatina e coldgeno, com limite mdximo quantum
satis.

Considerando que a manifestacdo existente do Ministério da Agricultura e Pecudria
(MAP) até o momento considera apenas a funcdo de agente de ajuste de pH conforme processo
25351.900978/2021-57, funcdo reconhecida pela Portaria SVS/MS n. 540/1997 como sendo de aditivo



alimentar, informo que o cddigo de assunto de peticao foi alterado de 4111 - Avaliacao de extensdo de
uso de coadjuvantes de tecnologia, exceto enzimas para 4113 - Avaliacdo de extensdo de uso de
aditivos alimentares, exceto espécies botdanicas.”

“9.1 Condicdes de aprovacao

Nome do aditivo alimentar: Hidroxido de Sddio

Numero INS: 524

Classe funcional: regulador de acidez

Limite mdximo: quantum satis

Aprovado para as seguintes categorias de alimentos: gelatina e coldgeno
Notas: ndo aplicdvel

Atualizacdo de regulamentacado: incluir na legislacdo de aditivos alimentares a previsao
de uso de hidroxido de sdédio, INS 524, como aditivo alimentar com a fungdo de regulador de acidez e
limite madximo quantum satis."

CONSIDERAGOES FINAIS

Esclarecemos que sGo mantidas todas as demais informacées e condicées de uso
aprovadas anteriormente, exceto aquelas retificadas e descritas acima.

De forma a evitar a disseminacdo de informacdo incorreta ou incompleta, esta
retificacdo deverd ser anexada a versdo do Parecer Técnico 4365011/22-9 encaminhado a caixa postal
do interessado em 04/07/2022.”

Em sua nova solicitacido (27631612), a interessada conclui:

Conclui-se, portanto, que o uso do hidroxido de so6dio no processo de producado da
gelatina/colageno hidrolisado tem diferentes e essenciais fungdes para a obtencado do produto de
forma controlada e o pH basico gerado pela sua utilizacdo tem a funcio de preparar o ambiente
para as reagoes quimicas e transformacoes fisicas e sensoriais que ocorrem no processo de
producio de gelatina/colageno hidrolisado.

Sendo assim o ajuste de pH é uma funcao secundaria para as diferentes funcdes tecnolégicas que o
hidréxido de sédio tem no processo de producao, como:

- Agente de lavagem ou descascamento,
- Agente de controle de microrganismos,
- Catalisador e Solvente de extracao e processamento,

Diante do exposto, havera a necessidade de novo peticionamento junto a ANVISA para revisdo da
categoria aprovada (de aditivo para coadjuvante de tecnologia), bem como para complementacio
das funcdes, conforme apresentado na justificativa acima. (grifo nosso)

4. CONDICIONANTES ADICIONAIS:

Considerando que na justificativa complementar apresentada, o hidroxido de sodio
controla o pH para a lavagem e limpeza da matéria prima e promove o ajuste do ponto isoelétrico da
gelatina.

Considerando o novo parecer emitido pela ANVISA.

Neste momento, somos favoraveis a utilizacdo do hidroxido de sédio (INS 524) como
aditivo regulador de acidez, com limite maximo quantum satis, para a fabricacao de colagenos e
gelatinas.

Esse parecer podera ser revisto, em caso de aprovacao pela ANVISA de novas funcoes
para a substancia no produto.

Condicoes de aprovacao:



Nome do aditivo: HIDROXIDO DE SODIO

Numero INS: 524

Classe funcional: REGULADOR DE ACIDEZ

Limite: quantum satis

Aprovado para as seguintes categorias de alimentos: GELATINA E COLAGENO

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 ADITIVO representa um risco significativo a satde.

Conforme esclarecido no Parecer da ANVISA N° 4365011/22-9, a interessada devera
pleitear na Anvisa uma peticao secundaria de inclusdao de uso de aditivos, apresentando junto aquela
Agéncia o parecer favoravel da Anvisa e o Termo de nao objecao do MAPA.

'f I Documento assinado eletronicamente por JULIANA SATIE BECKER DE CARVALHO CHINO,
JEL ::,—_'y Diretora Substituta, em 04/04/2023, as 11:45, conforme horario oficial de Brasilia, com

assinatura I‘-

eletrénica fundamento no art. 6°,§ 1°, do Decreto n°® 8.539, de 8 de outubro de 2015.

Referéncia: Processo n° 21000.014871/2023-85 SEl n° 27710051


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
https://sei.agro.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
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