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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

INSTRUGAO NORMATIVA - IN N° 223, DE 10 DE MAIO DE 2023

Altera a Instrugdo Normativa - IN n° 211, de 1° de mar¢o de 2023, que estabelece as fungbes tecnoldgicas,
os limites maximos e as condi¢cdes de uso para os aditivos alimentares e os coadjuvantes de tecnologia
autorizados para uso em alimentos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das competéncias
que lhe conferem os arts. 7°, inciso lll, e 15, incisos Ill e IV, da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e
considerando o disposto no art. 187, inciso VIl e §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela
Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte
Instrugdo Normativa, conforme deliberado em reunido realizada em 10 de maio de 2023, e eu, Diretor-
Presidente determino a sua publicagao.

Art. 1° Esta Instrugdo Normativa altera a Instrugdo Normativa - IN n° 211, de 1° de margo de
2023, que estabelece as fungbes tecnoldgicas, os limites maximos e as condigbes de uso para os aditivos
alimentares e os coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em alimentos.

Art. 2° O Anexo lll da Instrugdo Normativa - IN n° 211, de 2023, passa a vigorar com as
alteragdes que constam no Anexo | desta Instru¢ao Normativa.

Art. 3° O Anexo lll da Instrugao Normativa - IN n° 211, de 2023, passa a vigorar acrescido
dos aditivos alimentares, suas respectivas fungdes tecnoldgicas, limites maximos e condi¢cées de uso que
constam no Anexo Il desta Instrugdo Normativa.

Art. 4° O Anexo IV da Instrucdo Normativa - IN n® 211, de 2023, passa a vigorar com as
alteragdes que constam no Anexo lll desta Instrugédo Normativa.

Art. 5° O Anexo IV da Instrugdo Normativa - IN n® 211, de 2023, passa a vigorar acrescido
dos coadjuvantes de tecnologia, suas respectivas fungdes tecnoldgicas, limites maximos e condigdes de
uso que constam no Anexo IV desta Instrugado Normativa.

Art. 6° Esta Instru¢do Normativa entra em vigor em 1° de junho de 2023.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
ANEXO |

ALTERACOES NA LISTA DE ADITIVOS ALIMENTARES AUTORIZADOS PARA USO EM
ALIMENTOS E SUAS RESPECTIVAS FUNCOES TECNOLOGICAS, LIMITES MAXIMOS E CONDIGOES
DE USO DO ANEXO Il DA INSTRUGCAO NORMATIVA - IN N° 221, DE 2023.

02.1.2 Oleos e gorduras vegetais

Limite
Fungdo INS |Aditivos mMaximo — nota
(mg/kg ou
mg/L)
Antioxidante 392 Extrato de alecrim 30 Limite sobre o teor de gordura e expresso
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como a soma de acido carnésico e
carnosol.

Nao permitido para azeites de oliva e
6leos prensados a frio.

06.0 Cereais e produtos derivados de cereais, raizes e tubérculos

06.3 Farinhas e amidos

14.2 Suplementos alimentares sdélidos e semisélidos (inclusive comprimidos, gomas, drageas,
tabletes, capsulas, capsulas gelatinosas, geis, cremes, pés, granulados, pastilhas e formas

mastigaveis)

Limite

Fungio INS |Aditivos maximo
(mg/kg ou

mg/L)

Antioxidante 307a |D-alfa-tocoferol 2000

307b Mistura (_:oncentrada de 2000

tocoferois
307c |dl-alfa-tocoferol 2000

Nota

Somente para produtos que contenham
substéancias bioativas ou lipossoluveis.
Limite para os aditivos INS 307a, 307b e
307c sozinhos ou combinados e refere-se
ao produto pronto para consumo, de
acordo com as instrugdes de preparo do
fabricante.

Somente para produtos que contenham
substéancias bioativas ou lipossoluveis.
Limite para os aditivos INS 307a, 307b e
307c sozinhos ou combinados e refere-se
ao produto pronto para consumo, de
acordo com as instrugdes de preparo do
fabricante.

Somente para produtos que contenham
substancias bioativas ou lipossoluveis.
Limite para os aditivos INS 307a, 307b e
307c sozinhos ou combinados e refere-se
ao produto pronto para consumo, de
acordo com as instrugdes de preparo do
fabricante.

14.3 Suplementos alimentares indicados para lactentes e criancas de primeira infancia

Limite
maximo
(mg/kg ou
mg/L)

Fungéo INS |Aditivos

Acidulante 331()) di-hidrogenocitrato de Quantum

sodio satis
331(jil)| Citrato trissdico Quantum
satis
... | Citrato tripotassico, Quantum
332(ii) | - o .
citrato de potassio satis

500(i) |Carbonato de sédio 2000

Bicarbonato de sdédio,
500(ii) | carbonato acido de 2000
sodio

Nota

Para criangas de 0 a 36 meses.
Para criangas de 0 a 36 meses.

Para criangas de 0 a 36 meses.

Para produtos destinados a criangas de 0
a 36 meses. Limite para os aditivos INS
500(i), 500(ii), 501(i), 501(ii), 524, 525 e
526 sozinhos ou combinados. Limite
refere-se ao produto pronto para consumo,
de acordo com as instrugdes de preparo
do fabricante.

Para produtos destinados a criangas de 0
a 36 meses. Limite para os aditivos INS
500(i), 500(ii), 501(i), 501(ii), 524, 525 e
526 sozinhos ou combinados. Limite
refere-se ao produto pronto para consumo,
de acordo com as instrugdes de preparo
do fabricante.
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501(i) |Carbonato de potassio |2000

Bicarbonato de potassio,
carbonato acido de

501(ii) ISR 2000
potassio, hidrogeno
carbonato de potassio

524  |Hidroxido de sédio 2000

525 Hidréxido de potassio 2000

526 Hidréxido de calcio 2000

Regulador de di-hidrogenocitrato de Quantum

331(i)

acidez sodio satis
331(jil)| Citrato trissdico Quantum

satis
... | Citrato tripotassico, Quantum

332(ii) | - o .

citrato de potassio satis

500(i) |Carbonato de sédio 2000

Bicarbonato de sdédio,
500(ii) | carbonato acido de 2000
sodio

501(i) |Carbonato de potassio |2000

Para produtos destinados a criangas de 0
a 36 meses. Limite para os aditivos INS
500(i), 500(ii), 501(i), 501(ii), 524, 525 e
526 sozinhos ou combinados. Limite
refere-se ao produto pronto para consumo,
de acordo com as instrugdes de preparo
do fabricante.

Para produtos destinados a criangas de 0
a 36 meses. Limite para os aditivos INS
500(i), 500(ii), 501(i), 501(ii), 524, 525 e
526 sozinhos ou combinados. Limite
refere-se ao produto pronto para consumo,
de acordo com as instrugdes de preparo
do fabricante.

Para produtos destinados a criangas de 0
a 36 meses. Limite para os aditivos INS
500(i), 500(ii), 501(i), 501(ii), 524, 525 e
526 sozinhos ou combinados. Limite
refere-se ao produto pronto para consumo,
de acordo com as instrugdes de preparo
do fabricante.

Para produtos destinados a criangas de 0
a 36 meses. Limite para os aditivos INS
500(i), 500(ii), 501(i), 501(ii), 524, 525 e
526 sozinhos ou combinados. Limite
refere-se ao produto pronto para consumo,
de acordo com as instrugdes de preparo
do fabricante.

Para produtos destinados a criangas de 0
a 36 meses. Limite para os aditivos INS
500(i), 500(ii), 501(i), 501(ii), 524, 525 e
526 sozinhos ou combinados. Limite
refere-se ao produto pronto para consumo,
de acordo com as instrugdes de preparo
do fabricante.

Para criangas de 0 a 36 meses.
Para criangas de 0 a 36 meses.

Para criangas de 0 a 36 meses.

Para produtos destinados a criangas de 0
a 36 meses. Limite para os aditivos INS
500(i), 500(ii), 501(i), 501(ii), 524, 525 e
526 sozinhos ou combinados. Limite
refere-se ao produto pronto para consumo,
de acordo com as instrugdes de preparo
do fabricante.

Para produtos destinados a criangas de 0
a 36 meses. Limite para os aditivos INS
500(i), 500(ii), 501(i), 501(ii), 524, 525 e
526 sozinhos ou combinados. Limite
refere-se ao produto pronto para consumo,
de acordo com as instrugdes de preparo
do fabricante.

Para produtos destinados a criangas de 0
a 36 meses. Limite para os aditivos INS
500(i), 500(ii), 501(i), 501(ii), 524, 525 e
526 sozinhos ou combinados. Limite
refere-se ao produto pronto para consumo,
de acordo com as instrugdes de preparo
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do fabricante.

Para produtos destinados a criangas de 0
Bicarbonato de potassio a 36 meses. Limite para os aditivos INS
carbonato acido de 500(i), 500(ii), 501(i), 501(ii), 524, 525 e

501(ii) S 2000 526 sozinhos ou combinados. Limite
potassio, hidrogeno

carbonato de potassio . ~
de acordo com as instrugdes de preparo

do fabricante.

Para produtos destinados a criangas de 0

a 36 meses. Limite para os aditivos INS

500(i), 500(ii), 501(i), 501(ii), 524, 525 e
524 Hidréxido de sédio 2000 526 sozinhos ou combinados. Limite

refere-se ao produto pronto para consumo,

refere-se ao produto pronto para consumo,

de acordo com as instrugdes de preparo
do fabricante.

Para produtos destinados a criangas de 0

a 36 meses. Limite para os aditivos INS

500(i), 500(ii), 501(i), 501(ii), 524, 525 e
525 Hidréxido de potassio 2000 526 sozinhos ou combinados. Limite

refere-se ao produto pronto para consumo,

de acordo com as instrugdes de preparo
do fabricante.

Para produtos destinados a criangas de 0

a 36 meses. Limite para os aditivos INS

500(i), 500(ii), 501(i), 501(ii), 524, 525 e
526 Hidroxido de calcio 2000 526 sozinhos ou combinados. Limite

refere-se ao produto pronto para consumo,

de acordo com as instrugdes de preparo
do fabricante.

Somente em produtos em pé e em

Antiumectante |551 Dioéxido de silicio, silica | 10000 _
suspensoes.

ANEXO I

INCLUSOES NA LISTA DE ADITIVOS ALIMENTARES AUTORIZADOS PARA USO EM
ALIMENTOS E SUAS RESPECTIVAS FUNCOES TECNOLOGICAS, LIMITES MAXIMOS E CONDICOES

DE USO DO ANEXO Ill DA INSTRUGAO NORMATIVA - IN N° 221, DE 2023.

04.2 Geleia de fruta e geleia de mocoté

Limite

Funcgao INS |Aditivos maximo Nota
(mg/kg ou
mg/L)

Corante 483  |Azuljenipapo (genipina- 300

glicina)

04.9 Preparagoes de frutas e ou de sementes (incluindo coberturas e recheios) para uso em outros

produtos alimenticios (exceto polpa de fruta)

Limite
Funcgao INS |Aditivos maximo Nota
(mg/kg ou
mg/L)
Corante 483  |Azuljenipapo (genipina- 300
glicina)
06.3.5 Amidos

Amido é um polimero de glicose que ocorre na forma granular em algumas espécies de plantas,
notadamente sementes (cereais, leguminosas, milho, trigo, arroz, feijao, ervilha) e tubérculos
(mandioca, batata). O polimero consiste de unidades ligadas de anidro-alfa-D-glicose.

Limite
Fungéo INS | Aditivos maximo Nota

(mg/kg ou

mg/L)
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Somente para uso em tapioca
hidratada.

09.2.1 Pescado e produtos de pescado industrializados ndo submetidos a tratamento térmico ou
com emprego de calor parcial

Acidulante 330 Acido citrico 2000

Limite

Fungdo INS | Aditivos maximo Nota
(mg/kg ou
mg/L)

Antioxidante 392 Extrato de alecrim 150

09.2.2.1 Pescado e produtos de pescado cozidos, exceto moluscos, crustaceos e equinodermos
Limite

Fungéo INS | Aditivos maximo Nota
(mg/kg ou
mg/L)

Antioxidante 392 Extrato de alecrim 150

09.2.2.2 Moluscos, crustaceos e equinodermos cozidos
Limite

Fungdo INS | Aditivos maximo Nota
(mg/kg ou
mg/L)

Antioxidante 392 Extrato de alecrim 150

09.2.2.3 Pescado e produtos de pescado fritos, incluindo moluscos, crustaceos, equinodermos,
anfibios e répteis

Limite

Fungéo INS | Aditivos maximo Nota
(mg/kg ou
mg/L)

Antioxidante 392 Extrato de alecrim 150

09.2.3 Pescado e produtos de pescado defumados, secos ou dessecados e/ou salgados
Limite

Fungio INS | Aditivos maximo Nota
(mg/kg ou
mg/L)

Antioxidante 392 Extrato de alecrim 150

09.3.1 Pescado e produtos de pescado marinados e escabechados, incluindo moluscos,
crustaceos e equinodermos

Limite
~ L. maximo

Funcgao INS |Aditivos (mg/kg ou Nota
mg/L)

Antioxidante 392 Extrato de alecrim 150

09.3.2 Ovas e outros produtos a base de ovas
Limite

Fungéo INS |Aditivos maximo Nota
(mg/kg ou
mg/L)

Antioxidante 392 Extrato de alecrim 150

09.4 Conservas de pescado, incluindo moluscos, crustaceos, equinodermos, anfibios e répteis
Limite

Fungéo INS | Aditivos maximo Nota
(mg/kg ou
mg/L)

Antioxidante 392 Extrato de alecrim 150

09.5 Cobertura de empanamento para pescado e produtos de pescado
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Funcgao INS

Antioxidante 392

Limite
maximo
(mg/kg ou
mg/L)

150

Aditivos Nota

Extrato de alecrim

10.2 Derivados de ovos

Fungéo INS
Acidulante 260
Acidulante 270
Acidulante 330
11.1 Agulicares

Funcgao INS
Estabilizante 260

Estabilizante -

Estabilizante -

Limite
maximo
(mg/kg)

Aditivo Nota

Somente para ovos de codorna

Quantum satis .
em conserva e semiconserva.

Acido acético (glacial)
Somente para ovos de codorna

Quantum satis .
em conserva e semiconserva.

Acido lactico (L-, D- e DL-)

Somente para ovos de codorna

Acido citrico Quantum satis .
em conserva e semiconserva.
Limite
Aditivos maximo Nota
(mg/kg ou
mg/L)
) Para uso na solugao de acido
Acido acético (glacial) 110 peracético usada como agente
de controle de microrganismos.
Para uso na solugao de acido
Peroxido de hidrogénio 80 peracético usada como agente

de controle de microrganismos.

Acido etidrénico-1-
hidroxietilideno-1,1-acido 2
difosfénico (HEDP)

Para uso na solugao de acido
peracético usada como agente
de controle de microrganismos.

14.1 Suplementos alimentares liquidos (inclusive suspensées, solugdes, xaropes, emulsoées e
conteudo liquido de capsulas gelatinosas.

Funcgao INS
Corante 183
Emulsificante | 999(i)

Emulsificante

Limite
Aditivos maximo Nota
(mg/kg ou
mg/L)
A;u_l jenipapo (genipina- 160
glicina)
Expresso em saponinas. Limite
Extrato de quilaia tipo 1 4000 para os aditivos INS 999(i) e
999(ii), sozinhos ou combinados.
Expresso em saponinas. Limite
999(ii) |Extrato de quilaia tipo 2 4000 para os aditivos INS 999(i) e

999(ii), sozinhos ou combinados.

14.2 Suplementos alimentares sdélidos e semisolidos (inclusive comprimidos, gomas, drageas,
tabletes, capsulas, capsulas gelatinosas, geis, cremes, pés, granulados, pastilhas e formas

mastigaveis)

Funcgao INS
Corante 183
Emulsificante 475
Emulsificante  |999(i)

Limite
L maximo
Aditivos (mg/kg ou Nota
mg/L)
Azul jenipapo (genipina- 160

glicina)

Esteres de acidos graxos com
poliglicerol, ésteres de acidos |90000
graxos com glicerina

Extrato de quilaia tipo 1 4000 Expresso em saponinas. Limite

Secretaria de Estado da Sadde
Centro de Documentagio

cld%aude.sp.gov.br



para os aditivos INS 999(i) e
999(ii), sozinhos ou combinados.

Expresso em saponinas. Limite
Emulsificante | 999(ii) |Extrato de quilaia tipo 2 4000 para os aditivos INS 999(i) e
999(ii), sozinhos ou combinados.

Re_gulador de 513 | Acido sulfarico Quantum satis Somen}e no processo de .
acidez obtencgao de extratos vegetais.

15.1 Férmulas infantis para lactentes, férmulas infantis para lactentes destinadas a necessidades
dietoterapicas especificas, férmulas infantis de seguimento para lactentes e criangas de primeira
infancia, formulas infantis de seguimento para lactentes e criancas de primeira infancia destinadas
a necessidades dietoterapicas especificas, formulas pediatricas para nutrigao enteral e férmulas
dietoterapicas para erros inatos do metabolismo destinadas a lactentes e criangas de primeira
infancia e outros produtos similares destinados a lactentes e criangas de primeira infancia.

Limite
Fungdo INS | Aditivos maximo Nota
(mg/kg ou
mg/L)
Espessante 440 Pectinas 2000 Somente em fo’r mulgs Ilqwdas
contendo proteina hidrolisada.
21.1 Bebidas nao alcéolicas a base de soja
Limite
Fungéo INS | Aditivos maximo Nota
(mg/kg ou
mg/L)
Corante 183 A;L!I jenipapo (genipina- 400
glicina)
21.2 Colageno e gelatinas
Limite
Fungao INS | Aditivos maximo de |\, o¢
tecnolégica residuo
(mg/kg)
Antioxidante ~ |223  |Metabissulfito de sédio 9000 Limite expresso como teor
residual de sulfito.
Reguladorde 5o | Higroxido de sodio Quantum satis
acidez
ANEXO Il

ALTERAGCAO NA LISTA DE COADJUVANTES DE TECNOLOGIA AUTORIZADOS PARA
USO EM ALIMENTOS E SUAS RESPECTIVAS FUNGOES TECNOLOGICAS, LIMITES MAXIMOS E
CONDIGOES DE USO DO ANEXO IV DA INSTRUGAO NORMATIVA - IN N° 221, DE 2023.

21.2 Colageno e gelatinas
ANEXO IV

INCLUSOES NA LISTA DE COADJUVANTES DE TECNOLOGIA AUTORIZADOS PARA
USO EM ALIMENTOS E SUAS RESPECTIVAS FUNCOES TECNOLOGICAS, LIMITES MAXIMOS E
CONDICOES DE USO DO ANEXO IV DA INSTRUCAO NORMATIVA - IN N° 221, DE 2023

11.1 Agucares

Funcgao tecnolégica Coadjuvantes INS L|m’|te maximo de Notas

residuo (mg/kg)
Limite expresso
como acido acético.

Agente de controle de

. . Acido peracético |- 44,9
microrganismos

18.1 Aperitivos a base de batatas, cereais, farinha ou amido (derivado de raizes e tubérculos,
legumes e leguminosas)

Funcao tecnolégica Coadjuvantes INS le’lte maximo de Notas
residuo (mg/kg)

Gas para embalagens Nitrogénio 941 | Quantum satis
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18.2 Sementes oleaginosas e nozes processadas, com cobertura ou nao

Limite maximo de

Funcgéo tecnolégica Coadjuvantes INS residuo (mg/kg) Notas
Gas para embalagens Nitrogénio 941 |Quantum satis

21.2 Colageno e gelatinas

Funcgéo tecnolégica Coadjuvantes INS Limite maximo de Notas

residuo (mg/kg)

Agente de clarificagdo/Agente de

Carvao ativado

filtracao

Agente de clarificagdo/Agente de Peroxido de L
filtragéo hidrogénio

Agente de controle de Peroxido de ) )
microrganismos hidrogénio

Agente de inibigdo enzimatica antes | Perdxido de
da etapa de branqueamento hidrogénio
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