
BPF – Boas Práticas de Fabricação

PORTARIA MS Nº 1.428, DE 26 DE NOVEMBRO DE 1993
	O Ministro de Estado da Saúde, no uso de suas atribuições legais e considerando: que a Lei nº 8.080, de 19.09.90, que institui o Sistema Único de Saúde, estabelece a necessidade da melhoria da qualidade de vida decorrente da utilização de bens, serviços e ambientes oferecidos à população na área de alimentos, através de novos ordenamentos que regulam, no âmbito da saúde, as relações entre agentes econômicos, a qualidade daqueles recursos e o seu consumo ou utilização;que essa legislação estabelece o redirecionamento das ações de vigilância sanitária, com vistas a sua descentralização para os demais níveis das esferas de governo, através de instrumentos adequados ao seu integral exercício;que a Lei nº 6.437, de 20.08.77 e o Decreto nº 77.052, de 19.01.76, estabelecem a necessidade da responsabilidade técnica; que o estabelecido pelo Código de Defesa do Consumidor, com vistas à proteção da saúde do consumidor, responsabiliza os prestadores de serviços e produtores pelo fato do produto e do serviço; as deliberações da Audiência Pública, convocada através da Portaria DETEN/SVS nº 058, de 17.05.93, publicada no D.O.U. de 31.05.93, realizada em 05.08.93; que a prática da fiscalização sanitária de alimentos, base das ações de vigilância sanitária de alimentos, inserida nas ações de saúde, deve: - integrar as ações de vigilância sanitária e as avaliações de risco epidemiológico dentro das prioridades locais, seguindo as determinações do Sistema Único de Saúde; - utilizar a inspeção como instrumento da fiscalização sanitária, abrangendo o conjunto das etapas que compõem a cadeia alimentar, incluindo suas interrelações com o meio ambiente, o homem e seu contexto sócio-econômico; - objetivar a proteção e defesa da saúde do consumidor, em caráter preventivo, através da prática da inspeção sanitária, como forma de assegurar as diretrizes aqui estabelecidas; resolve:


Art. 1º Aprovar, na forma dos textos anexos, o "Regulamento Técnico para Inspeção Sanitária de Alimentos" - COD-100 a 001.0001, as "Diretrizes para o Estabelecimento de Boas Práticas de Produção e de Prestação de Serviços na Área de Alimentos" - COD- 100 a 002.0001, e o "Regulamento Técnico para o Estabelecimento de Padrão de Identidade e Qualidade (PIQ's) para Serviços e Produtos na Área de Alimentos"- COD- 100 a 003.0001 e COD- 100 a 004.0001.

Art. 2º Determinar que os estabelecimentos relacionados à área de alimentos adotem, sob responsabilidade técnica, as suas próprias Boas Práticas de Produção e/ou Prestação de Serviços, seus Programas de Qualidade, e atendam aos PIQ's para Produtos e Serviços na Área de Alimentos, em consonância com o estabelecido na presente Portaria.

Art. 3º Utilizar os instrumentos de controle na área de alimentos, na forma estabelecida, com vistas à integração com os demais Órgãos e Entidades que atuam nessa área, na defesa da saúde pública.

Art. 4º A implementação da presente Portaria dar-se-á na forma e nos prazos definidos no Cronograma apresentado.

Art. 5º Esta Portaria entrará em vigor na data de sua publicação, revogadas as disposições em contrário.

	HENRIQUE SANTILLO


ANEXO

REGULAMENTO TÉCNICO PARA INSPEÇÃO SANITÁRIADE ALIMENTOS COD - 100 À 001.0001 

1. OBJETIVO

1.1. OBJETIVO GERAL:

Estabelecer as orientações necessárias que permitam executar as atividades de inspeção sanitária, de forma a avaliar as Boas Práticas para a obtenção de padrões de identidade e qualidade de produtos e serviços na área de alimentos com vistas à proteção da saúde da população.

1.2. OBJETIVO ESPECÍFICO:

Avaliar a eficácia e efetividade dos processos, meios e instalações, assim como dos controles utilizados na produção, armazenamento, transporte, distribuição, comercialização e consumo de alimentos através do Sistema de Avaliação dos Perigos em Pontos Críticos de Controle (APPCC) de forma a proteger a saúde o consumidor;

Avaliar os projetos da Qualidade das empresas produtoras e prestadores de serviços quanto à garantia da qualidade dos alimentos oferecidos à população;

NOTA: O Sistema de Avaliação por análise de Perigos em Pontos Críticos de Controle (AC) adotado refere-se à recomendação da Organização Mundial de Saúde (OMS).

2. ABRANGÊNCIA:

Se aplica a todos os Órgãos de Vigilância Sanitária nos níveis federal, estadual e municipal, nas atividades primárias, secundárias e terciárias em toda a cadeia alimentar.

3. DEFINIÇÕES:

Para efeito deste Regulamento são adotados as seguintes definições:

3.1. Inspeção Sanitária: é o procedimento da fiscalização efetuado pela autoridade sanitária que avalia em toda a cadeia alimentar as Boas Práticas de Produção e/ou as Boas Práticas de Prestação de Serviços com vistas ao atingimento do Padrão de Identidade e Qualidade (PIQ) estabelecido através da verificação do cumprimento dos procedimentos previstos nos seus manuais , na utilização do Sistema de APPCC, e no atendimento à legislação sanitária. Orienta ainda a intervenção, objetivando a prevenção de agravos à saúde do consumidor no que se refere às questões sanitárias, inclusive quanto ao teor nutricional.

3.2. Laudo de Inspeção: peça escrita fundamentada técnica e/ou legalmente, no qual a autoridade sanitária que realizou a inspeção registra suas conclusões a partir da avaliação sobre o cumprimento da legislação em vigor e de Projetos da Garantia da Qualidade considerando as Boas Práticas em função do Padrão de Identidade e Qualidade, bem como as orientações e intervenções necessárias. A critério da autoridade sanitária, será solicitada a análise laboratorial específica, cujo resultado poderá contribuir para a conclusão do laudo de inspeção sanitária. Esse instrumento constituir-se-á no único documento de que se valerão as partes, a todos os efeitos posteriores que possam surgir.

3.3. Cadeia Alimentar: para efeito desta norma se entende cadeia alimentar como todas as atividades relacionadas à produção, beneficiamento, armazenamento, transporte, industrialização, embalagem, reembalagem, comercialização, utilização e consumo de alimentos, considerando-se suas interações com o meio ambiente, o homem e seu contexto sócio-econômico.

3.4. Sistema de Análise de Perigos em Pontos Críticos de Controle APPCC: para efeito desta norma se entende como metodologia sistemática de identificação, avaliação e controle de perigos de contaminação dos alimentos.

4. PRINCÍPIOS GERAIS:

- A Inspeção Sanitária, atividade desenvolvida pela Autorizada Sanitária devidamente credenciada pelo Serviço de Vigilância Sanitária, divide-se para efeito deste Regulamento em:

- Inspeção Programada: é aquela regular e sistemática definida a partir de um planejamento conjunto do Serviço de Vigilância Sanitária e laboratório com o objetivo de estabelecer prioridades quanto ao enfoque de risco epidemiológico local e, conseqüentemente, o levantamento das necessidades financeiras, de pessoal, equipamentos e materiais, inclusive quanto ao apoio laboratorial, de forma a atender às demandas detectadas pelo risco epidemiológico.

Inspeção Especial: é aquela exigida por um determinado evento que teve como conseqüência, um agravo ao consumidor e/ou trabalhador com vistas a determinar e intervir na causa dos efeitos prejudiciais à saúde humana.

Em vista da impossibilidade de sua programação, a Vigilância Sanitária reserva em seu planejamento um percentual de disponibilidades para atender esse tipo de ação.

- No estabelecimento das prioridades aqui definidas considerar-se-á o diagnóstico epidemiológico local contemplando o perfil sócio-econômico entre outros aspectos da sua população, tais como, a produção agropecuária, as principais atividades industriais e mercantis, e a própria infra-estrutura dos Serviços de Vigilância Sanitária.

- Cada Serviço de Vigilância Sanitária deverá dispor das informações estabelecidas no item anterior, de forma a organizar-se em termos de recursos humanos, considerando os aspectos multi-disciplinares da área de alimentos, a estrutura física (instalações, viatura, equipamentos e materiais em geral), infra-estrutura laboratorial necessária e um sistema de informações, e, assim, estabelecer as bases para a programação de suas ações preventivas.

- Caberá ao Serviço de Vigilância Sanitária, em resposta às reclamações dos consumidores, informações dos serviços de saúde ou de setor produtivo ou mercantil a determinação do tipo de inspeção a ser adotado.

5. PROCEDIMENTOS:

Os procedimentos da inspeção deverão obedecer ao "Manual de Inspeção".

6. ORGANIZAÇÃO DOS SERVIÇOS QUANTO A RECURSOS HUMANOS, EQUIPAMENTOS E MATERIAIS PARA INSPEÇÃO:

- O Serviço de Vigilância Sanitária deverá possuir recursos humanos, em quantidade e qualidade, de forma a atender às necessidades locais quanto ao risco epidemiológico.

- O Serviço de Vigilância Sanitária deverá dispor de instrumentos, ferramentas, equipamentos e meios de locomoção necessários ao atingimento dos objetivos da atividade.

7. CRITÉRIOS DE AVALIAÇÃO:

- A avaliação que objetivará a proteção da saúde do consumidor usará como critério a identificação de fatores de risco e, conseqüentemente, a prevenção através da intervenção oportuna.

- Os resultados dessa avaliação deverão constar em laudo de inspeção.

- Os critérios de avaliação serão baseados nas seguintes referências:

. Informe epidemiológico ou Código Estadual ou Municipal de Saúde;

. Boas Práticas X Sistema de Avaliação de Perigos em Pontos;

. Críticos de Controle (APPCC);

. Padrão de Identidade e Qualidade de produto e/ou serviço;

. Manual de Inspeção;

. Legislação Sanitária;

. Código de Defesa do Consumidor.

8. LAUDO DE INSPEÇÃO:

- O laudo de inspeção, enquanto instrumento legal, deve ser elaborado com apoio da legislação, por profissional habilitado, com o necessário resguardo ético, desde que, não acarrete prejuízo à saúde pública.

- O laudo de inspeção deve ser mantido em triplicata. O original e uma cópia do documento ficarão em poder do Serviço de Vigilância Sanitária que realizou a inspeção, como acervo histórico do estabelecimento; a outra cópia será encaminhada ao responsável pelo estabelecimento inspecionado.

- As informações que deverão constar do laudo de inspeção são as seguintes:

- Informações administrativas e legais do estabelecimento;

- Motivo da Inspeção;

comprovação do cumprimento da legislação;

- Certificação para o comércio internacional;

- Denúncia ou suspeita quanto à qualidade de produto e/ou serviços;

- Avaliação de risco com as orientações e intervenções

- pertinentes inclusive quanto às orientações ao consumidor.

NOTA: O detalhamento das informações sobre procedimentos de inspeção será objeto do "Manual de Inspeção".

DIRETRIZES PARA O ESTABELECIMENTO DE BOAS PRÁTICAS DE PRODUÇÃO E DE PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS NA ÁREA DE ALIMENTOS -COD- - 100 À 002.0001. 

I - CONCEITO

Boas Práticas são normas de procedimentos para atingir um determinado padrão de identidade e qualidade de um produto e/ou de um serviço na área de alimentos, cuja eficácia e efetividade deve ser avaliada através da inspeção e/ou da investigação. Aqui incluem-se também produtos tais como: as bebidas, aditivos, embalagens, utensílios e materiais em contato com alimentos.

II - ABRANGÊNCIA

- Esta norma se aplica a todos os estabelecimentos produtores e/ou prestadores de serviços na área de alimentos.

III - OBJETIVO GERAL

- Estabelecer as orientações necessárias para a elaboração das Boas Práticas de Produção e Prestação de Serviços de forma a alcançar o Padrão de Identidade e Qualidade de produtos e/ou serviços na área de alimentos.

IV - OBJETIVOS ESPECÍFICOS

- Definir parâmetros de qualidade e segurança ao longo da cadeia alimentar.

- Estabelecer procedimentos de obediência aos parâmetros definidos.

V - DIRETRIZES

- Informações aos órgãos de Vigilância Sanitária quanto às práticas adotadas pelos estabelecimentos produtores e/ou prestadores de serviços na área de alimentos.

- Avaliação das informações ao consumidor apresentadas pelos estabelecimentos produtores e/ou prestadores de serviços em relação aos aspectos da qualidade dos alimentos, incluindo o controle do teor nutricional, e da qualidade dos serviços quanto à proteção da sua saúde.

- Avaliação dos controles de situações de risco à saúde do trabalhador.

- Avaliação dos controles de situações de risco a saúde humana decorrente do ambiente.

VI - CONTEÚDO DO TRABALHO

- Consiste na apresentação de informações referentes aos seguintes aspectos básicos:

01. Padrão de Identidade e Qualidade - PIQ: compreende os padrões a serem adotados pelo estabelecimento.

02. Condições Ambientais - compreende as informações das condições internas e externas do ambiente, inclusive as condições de trabalho, de interesse da vigilância sanitária, e os procedimentos para controle sanitário de tais condições.

03. Instalações e Saneamento - compreende informações sobre a planta baixa do estabelecimento, materiais de revestimento, instalações elétricas e hidráulicas, serviços básicos de saneamento, e os respectivos controles sanitários.

04. Equipamentos e Utensílios - compreende as informações referentes aos equipamentos e utensílios utilizados nos distintos processos tecnológicos, e os respectivos controles sanitários.

05. Recursos Humanos - compreende as informações sobre o processo de seleção, capacitação e de ocupação, bem como o controle da saúde do pessoal envolvido com o processo de produção e/ou prestação de serviços na área de alimentos e do responsável técnico pela implementação da presente norma.

06. Tecnologia Empregada - compreende as informações sobre a tecnologia usada para obtenção do padrão de identidade e qualidade adotado.

07. Controle de Qualidade - compreende as informações sobre os métodos e procedimentos utilizados no controle de todo o processo.

08. Garantia de Qualidade - compreende as informações sobre a forma de organização, operacionalização e avaliação do sistema de controle de qualidade do estabelecimento.

09. Armazenagem - compreende as informações sobre a forma de armazenamento dos produtos visando garantir a sua qualidade e os respectivos controles sanitários.

10. Transporte - compreende as informações referentes ao tipo de condições de transporte dos produtos visando garantir a sua qualidade e os respectivos controles higiênicos sanitários.

11. Informações ao Consumidor - compreende as informações a serem repassadas ao Consumidor capazes de orientá-lo na forma de utilização do produto e/ou do serviço.

12. Exposição/Comercialização - compreende as informações sobre as normas de exposição do produto e/ou utilização no comércio e o necessário controle higiênico sanitário.

13. Desinfecção/desinfestação - compreende o plano de sanitização utilizado e a forma de seleção dos produtos usados pelos estabelecimentos.

VII - DISPOSIÇÕES GERAIS:

Quanto aos Órgãos Gestores de Vigilância Sanitária

- As propostas de Boas Práticas deverão ser apresentadas ao órgão de Vigilância Sanitária em conjunto com as propostas de PIQ's de produtos e/ou serviços correspondentes, em conformidade com o presente Regulamento, nos casos de qualquer solicitação referente a produtos e/ou serviços na área de alimentos.

- Sempre que achados clínicos ou o resultado de pesquisa ou estudos específicos, investigação epidemiológica demonstrarem a ocorrência de dano à saúde devido a produtos, procedimentos, equipamentos, utensílios, deve-se intervir no sentido de proibir o uso/comercialização imediata do produto, modificar os procedimentos e substituir equipamentos e utensílios, se for o caso, tendo a saúde do consumidor como fundamento e a saúde do manipulado de alimentos como fator limitante.

- As Boas Práticas de Fabricação e/o Prestação de Serviços, quanto aos aspectos técnicos, em relação do Sistema APPCC e, legais, em relação às infrações à Legislação Sanitária, serão avaliadas durante a realização da inspeção pela Autoridade Sanitária com a conseqüente emissão do Laudo de Inspeção.

- As Boas Práticas de Produção e de Prestação de Serviços na área de alimentos serão oferecidas pelo estabelecimento, como instrumento principal de inspeção, à Autoridade Sanitária para o exercício dessa ação.

Os Serviços de Vigilância Sanitária articular-se-ão com as Associações Industriais e Comerciais que atuam na área de alimentos, Ministério Público, Órgãos e Entidades de Defesa do Consumidor e outros órgãos visando a implementação da Presente Portaria.

- Os Serviços de Vigilância Sanitária articular-se-ão com os Conselhos de Classe visando a implementação da responsabilidade técnica de profissionais que atuam na área de alimentos.

- Quanto aos Estabelecimentos Produtores e Prestadores de Serviços de Alimentos.

- Os Estabelecimentos Produtores e Prestadores de Serviços de Alimentos deverão elaborar e implementar as Boas Práticas de Fabricação e as Boas Práticas de Prestação de Serviços de Alimentos de acordo com esta Norma e apresentá-la às Autoridades Sanitárias para que sirvam de guia nas Inspeções Sanitárias.

- Na impossibilidade de a empresa atender uma ou mais dessas diretrizes, caberá à Vigilância Sanitária local estabelecer as orientações necessárias justificando-as e registrando-as. Tais orientações deverão ser comunicadas as Órgão gestor competente dentro do SUS, com vistas a garantir a manutenção das normas sanitárias em vigor.

- Empresas públicas, fundações, administração direta ou indireta, também estão sujeitas a estas normas.

- Os estabelecimentos prestadores de serviços na área de alimentos proporão PIQ's de acordo com suas especificações, juntamente com as Boas Práticas correspondentes.

Quanto a Responsabilidade Técnica

- A Responsabilidade Técnica - RT é aqui entendida como a exercida por agentes definidos nos termos do Decreto nº 77.052 de 19.01.76, observados os itens XIX, XXV e XXVI da Lei 6437, de 20.08.77.

- O exercício da Responsabilidade Técnica deve ser feito no sentido de atender às exigências legais a que se refere o item anterior, e, ainda, outros requisitos básicos que norteiam o presente documento, tais como:

. compreensão dos componentes do Sistema APPCC;

. capacidade de identificação e localização de Pontos Críticos de Controles (PCCs) em fluxogramas de processos;

. capacidade de definir procedimentos, eficazes e efetivos, para os controles dos PCCs;

. conhecimento da ecologia de microrganismos patogênicos e deterioradores;

. conhecimento da toxicologia alimentar;

. capacidade para selecionar métodos apropriados para monitorar (PCCs), incluindo estabelecimento de planos de amostragem e especificações;

. capacidade de recomendar o destino final de produtos que não satisfaçam aos requisitos legais.

- Os estabelecimentos deverão ter uma responsável pelas técnicas utilizadas por local de prestação de serviço.

- Para que o responsável Técnico possa exercer a sua função ele deve contar com autoridade e competência para:

.elaborar as Boas Práticas de Fabricação e Boas Práticas de Prestação de Serviços na área de alimentos;

.responsabilizar pela aprovação ou rejeição de matérias-primas, insumos, produtos semi-elaborados e produtos terminados, procedimentos, métodos ou técnicas, equipamentos ou utensílios, de acordo com normas próprias estabelecidas nas Boas Práticas de Fabricação e Boas Práticas de Prestação de Serviços na área de alimentos.

.avaliar a qualquer tempo registros de produção, inspeção, controle e de prestação de serviços, para assegura-se de que não foram cometidos erros, e se esses ocorreram, que sejam devidamente corrigidos e investigadas suas causas;

.supervisionar os procedimentos de fabricação para certificar-se de que os métodos de produção e de prestação de serviços, estabelecidos nas Boas Práticas de Fabricação e Boas Práticas de Prestação de Serviços na Área de alimentos estão sendo seguidos;

.adotar métodos de controle de qualidade adequados, bem como procedimentos a serem seguidos no ciclo de produção e/ou serviço que garantam a identidade e qualidade dos mesmos;

.adotar o método de APPCC - Avaliação de Perigos e Determinação de Pontos Críticos de Controle, para a garantia de qualidade de produtos e serviços.

Quanto aos Parâmetros de Segurança a Respectivos Procedimentos.

- Os parâmetros de segurança e respectivos procedimentos devem estar respaldados em referências técnicas e legais.

Referências Bibliográficas Legais:

- Constituição Federal

- Lei Orgânica da Saúde - SUS - Lei 8080, de 19.09.1990

- Lei de Defesa do Consumidor - Lei 8078, de 11.09.1990

- Decreto 986, de 21.10.1969

- Lei 6437, de 20.08.1977

- Lei 77.052, de 19.01.76

- Resolução nº 33/77 - CNNPA

Técnicas

- Manual de Boas Práticas de Fabricação para Indústria de Alimentos - da

Sociedade Brasileira de Ciência e Tecnologia de Alimentos - SBCTA

- Normas Técnicas "CODEX ALIMENTARIUS'.

REGULAMENTO TÉCNICO PARA O ESTABELECIMENTO DE PADRÕES DE IDENTIDADE E QUALIDADE (PIQ's) PARA PRODUTOS NA ÁREA DE ALIMENTOS COD - 100 À 003.0001 

I - CONCEITO

Conjunto de atributos que identifica e qualifica um produto na área de alimentos.

II - OBJETIVO GERAL:

Estabelecer a metodologia para elaboração de PIQ's.

Definir a estratégia para oficializar, após avaliação, as propostas de PIQ's encaminhadas pelos estabelecimentos.

III - OBJETIVOS ESPECÍFICOS:

Definir a forma de: avaliar o Padrão de Identidade e Qualidade do Produto com vistas à proteção da saúde do consumidor, avaliar as Normas de Boas Práticas de Produção em relação ao PIC, avaliar o Sistema de Garantia da Qualidade adotada pelo estabelecimento em relação as Boas Normas de Produção e o PIQ.

Classificar os estabelecimentos produtores na área de alimentos, em relação aos perigos à saúde do trabalhador, usuário, consumidor e/ou possibilidade de contaminação do alimento.

IV - DEFINIÇÕES:

Para efeitos desta Portaria, são adotadas complementarmente as seguintes definições:

Produto: é qualquer alimento, aditivo, embalagens e outras substâncias, equipamentos, utensílios e materiais destinados a entrar em contato com alimentos;

Alimento: é qualquer substância, destinada ao consumo humano, seja processada, semi-processada ou em seu estado natural, incluídas as bebidas, goma de mascar e qualquer outra substância utilizada em sua elaboração, preparo ou tratamento, excluídos os cosméticos, o tabaco e as substâncias utilizadas unicamente como medicamentos.

Aditivo Alimentar: é qualquer substância que não se consome normalmente como alimento, nem que se usa normalmente como ingrediente típico do alimento, com ou sem valor nutritivo, cuja adição intencional ao alimento com finalidade tecnológica (inclusive sensorial) na fabricação, elaboração, embalagens, empacotamento, transporte ou armazenamento, leve, ou de certa forma, espera-se que possa levar (direta ou indiretamente), a que ele mesmo o seus subprodutos cheguem a ser um complemento do alimento ou afetem suas características.

Embalagem: É o material que está em contato direto com alimentos destinado a contê-los, desde sua produção até sua entrega ao consumidor, com a finalidade de protegê-los de agentes externos, de alterações e de contaminações, assim como de adulterações.

Equipamentos: É aquele em contato direto com alimentos que se utiliza durante a elaboração, funcionamento, armazenamento, comercialização e consumo de alimentos. Estão incluídos nesta denominação os recipientes, máquinas, correias transportadoras, tubulações, aparelhagens, acessórios, válvulas, utensílios e similares.

VI - CONTEÚDO:

Os padrões de Identidade e Qualidade para Produtos na Área de alimentos deverão conter:

a) Designação: é a denominação do produto e deverá estar associada à classificação/categoria a qual pertence.

b) Classificação: compreende a diferenciação entre grupos de características idênticas em função das suas particularidades, previamente definidas, com base em conceitos técnicos ou comerciais.

c) Descrição do processo tecnológico: compreende informações sobre a tecnologia empregada nas etapas da cadeia alimentar destacando principalmente os Pontos Críticos de Controle.

d) Requisitos/Caracterização:

.Composição: indica a composição característica do produto.

.Ingredientes obrigatórios: ingredientes que o produto obrigatoriamente deve conter.

.Ingredientes opcionais: ingredientes que podem ser opcionalmente adicionados ao produto sem descaracterizá-lo.

.Características sensoriais: características sensoriais próprias do produto (aspecto, sabor, odor, textura, etc.).

.Características físico-químicas: especificação que o produto deve apresentar.

.Acondicionamento: características que devem apresentar a embalagem do produto para assegurar a devida proteção e integridade do alimento.

e) Aditivos e Coadjuvantes de Tecnologia/Elaboração:

Aditivos: deverá ser indicado o tipo de aditivo, mencionada a função, o nome e a quantidade máxima utilizada.

Coadjuvante de tecnologia/elaboração: deverão ser indicados os coadjuvantes e a quantidade máxima tolerada no produto final mencionado o nome coadjuvante e a finalidade de uso.

f) Contaminantes:

Resíduos de Agrotóxicos (praquicidas):

Quando for o caso deverá ser fixada a quantidade máxima que poderá permanecer no produto final.

Resíduos de drogas veterinárias:

Quando for o caso deverá ser fixada a quantidade máxima que poderá permanecer no produto final.

Resíduos dos aditivos dos ingredientes:

Deverão ser estabelecidas as quantidades permitidas de aditivos que foram agregados aos ingredientes e permanecem no produto final, mesmo sem terem sido acionados aos mesmos.

Contaminantes inorgânicos:

Deverão ser indicados os contaminantes inorgânicos e seus limites máximos.

Outros contaminantes:

Deverão ser indicados outros contaminantes possíveis segundo o produto e seus limites máximos.

g) Critérios macroscópios, microscópios e microbiológicos:

Deverão ser cumpridas as normas específicas.

h) Pesos e Medidas: Nota: deverão ser cumpridas as normas específicas do Órgão competente (INMETRO).

i) Rotulagem: Deverão ser cumpridas as normas específicas.

j) Métodos de Análise: Deverão ser indicados os métodos de análises para a determinação dos parâmetros que permitam verificar as características físico-químicas, os parâmetros macroscópicos, microscópicos e microbiológicos do produto, baseados em métodos internacionalmente aceitos.

k) Amostragem: Deverá ser indicado em cada norma, o método de amostragem baseado em métodos internacionalmente aceitos.

l) Informação para o Consumidor: Deverão ser apresentadas informações fundamentadas referentes a :

.teor nutricional

.prazo de validade

.condições ideais de utilização e conservação

.cuidados na reutilização

.impropriedades para o consumo

NOTA: Toda informação ao consumidor, seja no rótulo, propaganda etc., deverá ser previamente submetida ao Serviço de Vigilância Sanitária, para avaliação e deliberação.

Nenhuma informação de rótulo, propaganda etc., pode ser enganosa ao consumidor, nem ressaltar como vantagens propriedades intrínsecas ao produto.

m) Definições: Deverão ser definidos outros termos, se for o caso, que melhor permitam a total compreensão da proposta.

n) Projeto Industrial:

.SubProjeto da Qualidade:

- Sistema da Garantia de Qualidade.

- Manual das Boas Práticas.

- Programa de Proteção à Saúde do Trabalhador.

- Sistema de armazenagem, transporte, utilização, comercialização, inclusive importação e exportação.

- Programa de atendimento ao consumidor.

- Sistema de seleção e qualificação profissional.

- Sistema de avaliação e controle.

NOTA: Deverão ser mantidos registros de controle sistêmico dos pontos críticos, de forma a permitir a avaliação pela inspeção oficial, da eficácia e efetividade do sistema de garantia da qualidade adotado pelo estabelecimento.

VII - DISPOSIÇÕES GERAIS:

- As propostas de Padrão de Identidade e Qualidade para produtos na área de alimentos, devidamente assinadas pelo Responsável Técnico pela sua elaboração e/ou implementação deverão ser apresentadas, em conjunto com as propostas de boas práticas gentílicas, à Secretaria de Vigilância Sanitária (SVS/MS), através dos Serviços de Vigilância Sanitária Estaduais, com vistas à sua divulgação, através do Diário Oficial da União (D.O.U.) como proposta provisória, sujeitas à avaliação no prazo previsto.

- A avaliação das propostas de PIQ's a que se refere o item anterior, possibilitará questionamentos, devidamente fundamentados, por parte dos interessados. Caso não haja questionamento, e, sendo aprovada pela SVS / MS, o PIQ será considerado como Padrão Nacional para o produto específico após decurso do prazo estabelecido.

- Nos casos em que a WSVS julgar a necessidade de pesquisas posteriores, estas serão solicitadas ao(s) interessado(s) no sentido de desenvolver estudos junto a instituições de ensino e/ou pesquisas. As conclusões dos trabalhos deverão ser apresentadas à SVS / MS para avaliação final e, caso atendidos os questionamentos, publicação em D.O.U..

REGULAMENTO TÉCNICO PARA O ESTABELECIMENTO DE PADRÕESDE IDENTIDADE E QUALIDADE ( PIQ's ) PARA SERVIÇOS NA ÁREA DEALIMENTOS - COD - 100 A 004.0001 

I - CONCEITO:

Conjunto de atributos que identifica e qualifica um serviço na área de alimentos.

II - OBJETIVO GERAL:

Estabelecer a metodologia para elaboração de PIQ's.

Definir a estratégia para oficializar, após avaliação, as propostas de Padrão encaminhadas pelos estabelecimentos.

III - OBJETIVOS ESPECÍFICOS:

- Definir a forma de: avaliar o Padrão de Identidade e Qualidade do Serviço com vistas à proteção da saúde do usuário.

- Avaliar o Sistema de Garantia da Qualidade adotada pelo estabelecimento em relação às Boas Normas de Prestação de Serviços e o PIQ.

- Classificar os estabelecimentos prestadores de serviços na área de alimentos em relação aos perigos à saúde do trabalhador, usuário, consumidor e/ou possibilidade de contaminação do alimento.

IV - ABRANGÊNCIA

Esta norma se aplica a todos os estabelecimentos prestadores de serviços na área de alimentos.

V - DEFINIÇÕES

Para efeito desta Portaria, são adotadas complementarmente as seguintes definições:

- Serviços: São atividades desenvolvidas em toda a cadeia alimentar, relacionadas, direta ou indiretamente, com a saúde através do alimento, matéria prima, alimentar, ou insumos alimentares com um determinado objetivo de produção, conservação, transporte, armazenagens e fracionamento, transformação, utilização, distribuição, comercialização, incluindo importação e exportação.

- Serviços relacionados diretamente à saúde na Área de Alimentos:

São estabelecimentos que desenvolvem ações de promoção, proteção e recuperação da saúde humana, através do alimento.

- Serviços relacionados indiretamente com a Saúde: São estabelecimentos que desenvolvem ações de apoio nas etapas intermediárias na cadeia alimentar.

- Garantia da Qualidade: É a comprovação da eficácia e da efetividade do Sistema de Garantia da Qualidade adotado pelo estabelecimento produtor e/ou prestador de serviços, quanto aos controles higiênico-sanitários e nutricional. Esse sistema deve ser avaliado considerando, inclusive a sua forma de organização, operacionalização, e avaliação.

VI - CONTEÚDO

Os Padrões de identidade e qualidade para Serviços na área de Alimentos deverão conter:

a) DESIGNAÇÃO ( Denominação da Prestação de Serviços ): É a denominação oficial do serviço constante nos documentos legais da constituição da empresa.

A designação deverá estar associada à classificação do serviço.

b) CLASSIFICAÇÃO: Compreende a diferenciação entre grupos de características idênticas em função das suas particularidades, previamente definidas, com base em conceitos técnicos ou comerciais.

c) DESCRIÇÃO: Compreende informações sobre a designação que caracteriza o serviço ou serviços e procedimentos conseqüentes.

d) CARACTERIZAÇÃO: Indica a caracterização do serviço.

1) Condições Obrigatórias: aquelas que o serviço obrigatoriamente deve dispor para qualificá-la.

2) Condições opcionais: aquelas que o serviço dispões opcionalmente sem que o descaracterize.

3) PROJETO INDUSTRIAL

SUB PROJETO DA QUALIDADE:

- Sistema da Garantia da Qualidade em Saúde

- Manual das Boas Práticas

- Programa de Proteção ã Saúde do Trabalhador

- Sistema de armazenagem, transporte e utilização de insumos

- Programa de atendimento ao consumidor

- Sistema de seleção e qualificação profissional

4) Definições: deverão ser definidos outros termos, se for o caso, que melhor permitam a melhor compreensão da proposta.

5) Sistema de Avaliação e Controle: deverão ser mantidos registros do controle sistêmico dos pontos críticos, de forma a permitir a avaliação pela inspeção oficial na eficácia e efetividade do sistema de Garantia da qualidade adotado pelo estabelecimento.

VII - DISPOSIÇÕES GERAIS:

As propostas de padrão de Identidade e Qualidade para serviços na área de alimentos serão previamente avaliadas por instituições de ensino e/ou pesquisa, devidamente credenciadas para este fim, pelo Órgão de Vigilância Sanitária. Estas instituições emitirão laudo técnico, com enfoque de risco à saúde, em toda a cadeia alimentar, que servirá de base ao estabelecimento das Boas Práticas.

A avaliação das propostas de PIQ's , a que se refere o item anterior , será feita com o enfoque de risco à saúde, considerando-se as seguintes características de propriedade:

. higiênico-sanitário

. saúde do trabalhador

. condições ambientais

. conversão do valor nutricional do produto quando for o caso

. relação com o consumidor / usuário

Estas propostas deverão ser apresentadas ao Órgão de Vigilância Sanitária, por ocasião do pedido de autorização de funcionamento dos estabelecimentos prestadores de serviços, acompanhadas dos respectivos laudos da Instituição credenciada, nos termos dos parágrafos anteriores, bem como das respectivas propostas de Boas Práticas.

Os serviços de Vigilância Sanitária estaduais e municipais estabelecerão normas necessárias ao cumprimento do estabelecido nos itens anteriores.

CRONOGRAMA DE IMPLEMENTAÇÃO 

1. Planejamento ( até fevereiro de 1994 )

Financiamento ( previsão para 1994 )

Levantamento de informações ( RH, Recursos Materiais e Laboratórios )

Estabelecimento de parâmetros

Articulação ( quem , como, para quê )

Organização dos serviços: Elaboração de manuais

Credenciamento de Instituições de ensino e/ou pesquisa para avaliação de propostas de PIQ's

Definição de critérios para credenciamento

Credenciamento

Programa de ação

2. Discussão com Estados - Processo de descentralização e encaminhamento de projetos - Março / 1994

3. Organização dos serviços e programas de ação nos níveis estadual e municipal - Março / Julho 1994

3.1. Capacitação de pessoal da VISA no SUS

3.2. Infra-estrutura laboratorial

3.3. Estabelecimento do sistema de informação

3.4. Aquisição de instrumentos de inspeção

4. Execução - Programa de inspeção

5. Supervisão e Avaliação

Disposições gerais:

As empresas produtoras e prestadoras de serviço terão um prazo máximo de 270 dias, a contar da data de publicação da presente Portaria, para a devida adequação.

CÓDIGO PARA IDENTIFICAÇÃO 

100 - Vigilância Sanitária

A - Alimento

B - Medicamentos

C - Cosméticos

D - Saneantes

E - Correlatos

F - Agrotóxicos

G - Ambiente

H - Saúde do Trabalhador

I - Portos, Aeroportos e Fronteira

001 - Inspeção

001.0001. 1ª Norma de Inspeção

002 - Boas Práticas

002.0001. 1ª Norma de Boas Práticas

003 - Produtos

003.0001. 1ª Norma de Produtos ( PIQ )

004 - Serviço

004.0001. 1ª Norma de Serviço

005 - Investigação

005.0001. 1ª Norma de Investigação

OBJETIVO: 

Caracterizar:

Vigilância Sanitária

Área da Vigilância Sanitária

Ação da Vigilância Sanitária

Seqüência da Norma

Exemplo: 
COD. 100. A 001. 000

Seqüência da Norma (1ª Norma)

___________________________________

Inspeção 

___________________________________

Área (alimentos) 

___________________________________

Vigilância Sanitária 

PORTARIA SVS/MS Nº 326, DE 30 DE JULHO DE 1997   

A Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde, no uso de suas atribuições legais e considerando: a necessidade do constante aperfeiçoamento das ações de controle sanitário na área de alimentos visando a proteção da saúde da população; a importância de compatibilizar a legislação nacional com base nos instrumentos harmonizados no Mercosul, relacionados às condições higiênico-sanitárias dos estabelecimentos produtores/industrializadores e Boas Práticas de Fabricação de alimentos - Resolução GMC n ] 80/96;   que os aspectos não abrangidos por este regulamento de acordo com Anexo I, continuarão cobertos pela legislação nacional vigente, conforme Resolução GMC nº 126/94, resolve:   

Art. 1º - aprovar o Regulamento Técnico; "Condições Higiênicos-Sanitárias e de Boas Práticas de Fabricação para Estabelecimentos Produtores/Industrializadores de Alimentos", conforme Anexo I.  

Art. 2º - Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicação, revogando-se as disposições em contrário. 

MARTA NÓBREGA MARTINEZ  

ANEXO I 

REGULAMENTO TÉCNICO SOBRE AS CONDIÇÕES HIGIÊNICO-SANITÁRIAS E DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO PARA ESTABELECIMENTOS PRODUTORE/INDUSTRIALIZADORES DE ALIMENTOS  

1. OBJETIVO 

O presente Regulamento estabelece os requisitos gerais (essenciais) de higiene e de boas práticas de fabricação para alimentos produzidos /fabricados para o consumo humano.  

2. ÂMBITO DE APLICAÇÃO 

O presente Regulamento se aplica, quando for o caso, a toda pessoa física ou jurídica que possua pelo menos um estabelecimento no qual sejam realizadas algumas das atividades seguintes; produção/ industrialização, fracionamento, armazenamento e transportes de alimentos industrializados.  O cumprimento dos requisitos gerais deste Regulamento não excetua o cumprimento de outros Regulamentos específicos que devem ser publicados.  

3. DEFINIÇÕES 

Para efeitos deste Regulamento são definidos: 

3.1 - Adequado: se entende como suficiente para alcançar a finalidade proposta; 

3.2 - Alimento apto para o consumo humano: aqui considerado como alimento que atende ao padrão de identidade e qualidade pré-estabelecido, nos aspectos higiênico-sanitários e nutricionais.  

3.3 - Armazenamento: é o conjunto de atividades e requisitos para se obter uma correta conservação de matéria-prima, insumos e produtos acabados.  

3.4 - Boas práticas: são os procedimentos necessários para garantir a qualidade dos alimentos. 

3.5 - Contaminação: presença de substâncias ou agentes estranhos, de origem biológica, química ou física que sejam considerados nocivos ou não para saúde humana.  

3.6 - Desinfecção: é a redução, através de agentes químicos ou métodos físicos adequados, do número de microorganismos no prédio, instalações, maquinários e utensílios, a um nível que não origine contaminação do alimento que será elaborado .  

3.7 - Estabelecimento de alimentos produzidos/industrializados: é a região que compreende o local e sua circunvizinhança, no qual se efetua um conjunto de operações e processos, com a finalidade de obter um alimento elaborado, assim como o armazenamento ou o transporte de alimentos e/ou suas matérias primas.  

3.8 - Fracionamento de alimentos: são as operações através das quais se divide um alimento, sem modificar sua composição original. 

3.9 - Limpeza: é a eliminação de terra, restos de alimentos, pó e outras matérias indesejáveis. 

3.10 - Manipulação de alimentos: são as operações que são efetuadas sobre a matéria-prima até a obtenção de um alimento acabado, em qualquer etapa de seu processamento, armazenamento e  transporte. 

3.11 - Material de Embalagem: todos os recipientes como latas, garrafas, caixas de papelão, outras caixas, sacos ou materiais para envolver ou cobrir, tais como papel laminado, películas, plástico, papel encerado e tela.  

3.12 - Órgão competente: é o órgão oficial ou oficialmente reconhecido ao qual o País lhe autorga mecanismos legais para exercer suas funções.  

3.13 - Pessoal Tecnicamente Competente/Responsabilidade Técnica: é o profissional habilitado a exercer atividade na área de produção de alimentos e respectivos controles de contaminantes que possa intervir com vistas à proteção da saúde.  

3.14 - Pragas: os animais capazes de contaminar direta ou indiretamente os alimentos. 

3.15 - Produção de Alimentos: é o conjunto de todas as operações e processos efetuados para obtenção de um alimento acabado. 

4 - PRINCÍPIOS GERAIS HIGIÊNICO-SANITÁRIOS DAS MATÉRIAS PARA ALIMENTOS PRODUZIDOS /INDUSTRIALIZADOS 

4.1- Áreas inadequadas de produção, criação, extração, cultivo ou colheita: 

Não devem ser produzidos, cultivados, nem coletados ou extraídos alimentos ou criação de animais destinados à alimentação humana, em áreas onde a presença de substâncias potencialmente nocivas possam provocar a contaminação destes alimentos ou seus derivados, em níveis que possam constituir um risco para saúde.  

4.2 - Controle de prevenção da contaminação por lixo/sujidades: 

As matérias-primas alimentícias devem ter controle de prevenção da contaminação por lixos ou sujidades de origem animal, doméstico, industrial e agrícola, cuja presença possa atingir níveis passíveis de constituir um risco para saúde.  

4.3 - Controle de água:  

Não devem ser cultivados, produzidos nem extraídos alimentos ou criações de animais destinados à alimentação humana, em áreas onde a água utilizada nos diversos processos produtivos possa constituir, através de alimentos, um risco a saúde do consumidor.  
4.4 - Controle de pragas ou doenças: 

As medidas de controle que compreende o tratamento com agentes químicos, biológicos ou físicos devem ser aplicadas somente sob a supervisão direta do pessoal tecnicamente competente que saiba identificar, avaliar e intervir nos perigos potenciais que estas substâncias representam para a saúde.  Tais medidas somente devem ser aplicadas em conformidade com as recomendações do órgão oficial competente. 

4.5 - Colheita, produção, extração e abate: 

4.5.1- Os métodos e procedimentos para colheita, produção, extração e abate devem ser higiênicos, sem constituir um perigo potencial para a saúde e nem provocar a contaminação dos produtos.  

4.5.2- Equipamentos e recipientes que são utilizados nos diversos processos produtivos não devem constituir um risco à saúde. 

Os recipientes que são reutilizáveis devem ser fabricados de material que permita a limpeza e desinfecção completa. Uma vez usados com matérias tóxicas não devem ser utilizados posteriormente para alimentos ou ingredientes alimentares sem que sofram desinfecção.  

4.5.3- Remoção de matérias-primas impróprias: 

As matéria-primas que forem impróprias para o consumo humano devem ser isoladas durante os processos produtivos, de maneira a evitar a contaminação dos alimentos, das matérias-primas, da água e do meio ambiente.  

4.5.4- Proteção contra a contaminação das matérias-primas e danos à saúde pública: Devem ser utilizados controles adequados para evitar a contaminação química, física ou microbiológica, ou por outras substâncias indesejáveis. Também, devem ser tomadas medidas de controle com relação à prevenção de possíveis danos.  

4.6 - Armazenamento no local de produção: 

As matérias-primas devem ser armazenadas em condições cujo controle garanta a proteção contra a contaminação e reduzam ao mínimo as perdas da qualidade nutricional ou deteriorações.  

4.7- Transporte  

4.7.1- Meios de transporte: Os meios de transporte de alimentos colhidos, transformados ou semi-processados dos locais de produção ou armazenamento devem ser adequados para o fim a que se destinam e constituídos de materiais que permitam o controle de conservação, da limpeza, desinfecção e desinfestação fácil e completa.  

4.7.2- Processos de manipulação: 

Devem ser de tal forma controlados que impeçam a contaminação dos materiais. Cuidados especiais devem ser tomados para evitar a putrefação, proteger contra a contaminação e minimizar danos. Equipamento especial, por exemplo, equipamento de refrigeração, dependendo da natureza do produto, ou das condições de transporte, (distância/tempo). No caso de utilizar gelo em contato com o produto deve-se observar a qualidade do mesmo conforme item 5.3.12.c) do presente regulamento.  

5 - CONDIÇÕES HIGIÊNICO-SANITÁRIAS DOS ESTABELECIMENTOS PRODUTORES/INDUSTRIALIZADORES DE ALIMENTOS 

OBJETIVO: Estabelecer os requisitos gerais/essenciais e de boas práticas de fabricação a que deve ajustar-se todo o estabelecimento com a finalidade de obter alimentos aptos para o consumo humano.  Requisitos Gerais para Estabelecimentos produtores/industrializadores de alimentos. 

5.1- Localização:  

Os estabelecimentos devem se situar em zonas isentas de odores indesejáveis, fumaça, pó e outros contaminantes e não devem estar expostos a inundações, quando não, devem estabelecer controles com o objetivo de evitar riscos de perigos, contaminação de alimentos e agravos à saúde.  

5.2- Vias de acesso interno: 

As vias e áreas utilizadas para circulação pelo estabelecimento, que se encontram dentro de seu perímetro de ação, devem ter uma superfície dura/ou pavimentada, adequada para o trânsito sobre rodas. Devem dispor de um escoamento adequado assim como controle de meios de limpeza.  

5.3- Edifícios e instalações: 

5.3.1- Para aprovação das plantas, os edifícios e instalações devem ter construção sólida e sanitariamente adequada . todos os materiais usados na construção e na manutenção não devem transmitir nenhuma substância indesejável ao alimento.  

5.3.2- Deve ser levado em conta a existência de espaços suficientes para atender de maneira adequada, a toda as operações. 

5.3.3- O desenho deve ser tal que permita uma limpeza adequada e permita a devida inspeção quanto a garantia da qualidade higiênico -sanitária do alimento.  

5.3.4- Os edifícios e instalações devem impedir a entrada e o alojamento de insetos, roedores e ou pragas e também a entrada de contaminantes do meio, tais como: fumaça, pó, vapor, e outros.  

5.3.5- Os edifícios e instalações devem ser projetados de forma a permitir a separação, por áreas, setores e outros meios eficazes, como definição de um fluxo de pessoas e alimentos, de forma a evitar as operações suscetíveis de causar contaminação cruzada.  

5.3.6- Os edifícios e instalações devem ser projetados de maneira que seu fluxo de operações possa ser realizado nas condições higiênicas, desde a chegada da matéria-prima, durante o processo de produção, até a obtenção do produto final.  

5.3.7- Nas áreas de manipulação de alimentos, os pisos devem ser de material resistente ao trânsito, impermeáveis, laváveis, e antiderrapantes; não possuir frestas e serem fáceis de limpar ou desinfetar. Os líquidos devem escorrer até os ralos (que devem ser do tipo sifão ou similar), impedindo a formação de poças. As paredes devem ser revestidas de materiais impermeáveis e laváveis, e de cores claras. Devem ser lisas e sem frestas e fáceis de limpar e desinfetar, até uma altura adequada para todas as operações. Os ângulos entre as paredes e o piso e entre as paredes e o teto devem ser abaulados hérméticos para facilitar a limpeza. Nas plantas deve-se indicar a altura da parede que será impermeável. O teto deve ser constituído e/ou acabado de modo a que se impeça o acúmulo de sujeira e se reduza ao mínimo a condensação e a formação de mofo, e deve ser fácil de limpar. As janelas e outras aberturas devem ser construídas de maneira a que se evite o acúmulo de sujeira e as que se comunicam com o exterior devem ser providas de proteção anti-pragas. As proteções devem ser de fácil limpeza e boa conservação. As portas devem ser de material não absorvente e de fácil limpeza. As escadas, elevadores de serviço, monta-cargas e estruturas auxiliares, como plataformas, escadas de mão rampas, devem estar localizadas e construidas de modo a não serem fontes de contaminação.  

5.3.8- Nos locais de manipulação de alimentos, todas as estruturas e acessórios elevados devem ser instalados de maneira a evitar a contaminação direta ou indireta dos alimentos, da matéria-prima e do material de embalagem, por gotejamento ou condensação e que não dificultem as operações de limpeza.  

5.3.9- Os refeitórios, lavabos, vestiários e banheiro de limpeza do pessoal auxiliar do estabelecimento devem estar completamente separados dos locais de manipulação de alimentos e não devem ter acesso direto e nem comunicação com estes locais.  

5.3.10- Os insumos, matérias-primas e produtos terminados devem estar localizados sobre estrados e separados das paredes para permitir a correta higienização do local.  

5.3.11- Deve-se evitar a utilização de materiais que não possam ser higienizados ou desinfetados adequadamente, por exemplo, a madeira, a menos que a tecnologia utilizada faça seu uso imprescindível e que seu controle demonstre que não se constitui uma fonte de contaminação.  

5.3.12- Abastecimento de água: 

Dispor de um abundante abastecimento de água potável, que se ajuste ao item 8.3 do presente regulamento, com pressão adequada e temperatura conveniente, com um adequado sistema de distribuição e com proteção eficiente contra contaminação. No caso necessário de armazenamento, deve-se dispor ainda de instalações apropriadas e nas condições indicadas anteriormente. É imprescindível um controle freqüente da potabilidade da água.   O órgão competente poderá admitir variação das especificações químicas e físico-quimicas diferentes das normais quando a composição da água do local o fizer necessário e sempre que não se comprometa a sanidade do produto e a saúde pública.   O vapor e o gelo utilizados em contato direto com alimentos ou superfícies que entram em contato direto com os mesmos não devem conter nenhuma substância que possa ser perigosa para a saúde ou contaminar o alimento, obedecendo o padrão de água potável.   A água potável que seja utilizada para produção de vapor, refrigeração, para apagar incêndios e outros propósitos similares, não relacionados com alimentos, deve ser transportada por tubulações completamente separadas, de preferência identificadas através de cores , sem que haja nenhuma conexão transversal nem processo de retrosfriagem, com as tubulações que conduzem água potável.   

5.3.13- Efluentes e águas residuais: 

Eliminação de efluentes e águas residuais: os estabelecimentos devem dispor de um sistema eficaz de eliminação de efluentes e águas residuais, o qual deve ser mantido em bom estado de funcionamento. Todos os tubos de escoamento ( incluídos o sistema de esgoto ) devem ser suficientemente grandes para suportar cargas máximas e devem ser construídos de modo a evitar a contaminação do abastecimento de água potável.  

5.3.14- Vestiários e banheiros: 

Todos os estabelecimentos devem dispor de vestiários, banheiros e quartos de limpeza adequados, convenientemente situados, garantindo a eliminação higiênica das águas residuais . Esses locais devem estar bem iluminados e ventilados, de acordo com a legislação, sem comunicação direta com o local onde são manipulados os alimentos . junto aos vasos sanitários e situados de tal modo que o pessoal tenha que passar junto a eles antes de voltar para área de manipulação, devem ser construídos lavabos com água fria ou fria e quente, providos de elementos adequados ( sabonete líquido, detergente, desinfetante, entre outros ) para lavagem das mãos em meios higiênicos convenientes para sua secagem. Não será permitido o uso de toalhas de pano. No caso de se usar toalhas de papel, deve haver um controle de qualidade higiênico-sanitária e dispositivos de distribuição e lixeiras que não necessite de acionamento manual para essas toalhas . Devem ser indicado ao pessoal, a obrigatoriedade e a forma correta de lavar as mãos após o uso do sanitário.  

5.3.15- Instalações para lavagem das mãos nas áreas de produção: 

Devem ter instalações adequadas e convenientemente localizadas para lavagem e secagem das mãos sempre que a natureza das operações assim o exija. Nos casos em que sejam manipuladas substâncias contaminantes ou quando a natureza das tarefas requeira uma desinfecção adicionalà lavagem devem estar disponíveis também instalações para desinfeccção das mãos. Deve-se dispor de água fria ou fria e quente e de elementos adequados (sabonete líquido, detergente, desinfetante, entre outros) para limpeza das mãos. Deve haver também um meio higiênico adequado para secagem das mãos. Não é permitido o uso de toalhas de tecido . No caso de se usar toalhas de papel, deve haver um controle de qualidade higiênico-sanitária e dispositivos de distribuição e lixeiras que não necessite de acionamento manual para essas toalhas. As instalações devem estar providas de tubulações devidamente sifonadas que transportem as águas residuais até o local de deságue.  

5.3.16- Instalações para limpeza e desinfecção:  

Quando necessário, deve haver instalações adequadas para a limpeza e desinfeccção dos utensílios e equipamentos de trabalho, essas instalações devem ser construídas com materiais resistentes à corrosão, que possam ser limpados facilmente e devem estar providas de meios convenientes para abastecer de água fria ou fria e quente, em quantidade suficiente.  

5.3.17- Iluminação e instalação elétrica: 

Os estabelecimentos devem ter iluminação natural ou não artificial que possibilitem a realização dos trabalhos e não comprometa a higiene dos alimentos. As fontes de luz artificial, de acordo com a legislação, que estejam suspensas ou colocadas diretamente no teto e que se localizem sobre a área de manipulação de alimentos , em qualquer das fases de produção, devem ser do tipo adequado e estar protegidas contra quebras . A iluminação não deverá alterar as cores. As instalações elétricas devem ser embutidas ou exteriores e, neste caso, estarem perfeitamente revestidas por tubulações isolantes e presas a paredes e tetos não sendo permitidas fiação elétrica solta sobre a zona de manipulação de alimento. O órgão competente poderá autorizar outra forma de instalação ou modificação das instalações aqui descritas, quando assim se justifique.   

5.3.18- Ventilação: 

O estabelecimento deve dispor de uma ventilação adequada de tal forma a evitar o calor excessivo, a condensação de vapor, o acúmulo de poeira, com a finalidade de eliminar o ar contaminado. A direção da corrente de ar nunca deve ir de um local sujo para um limpo. Deve haver abertura a ventilação provida de sistema de proteção para evitar a entrada de agentes contaminantes.  

5.3.19- Armazenamento para lixos e materiais não comestíveis: O estabelecimento deve dispor de meios para armazenamento de lixos e materiais não comestíveis, antes da sua eliminação, do estabelecimento, de modo a impedir o ingresso de pragas e evitar a contaminação das matérias-primas, do alimento, da água potável, do equipamento e dos edifícios ou vias de acesso aos locais.  

5.3.20- Devolução de produtos: 

No caso de devolução de produtos os mesmos devem ser colocados em setor separado e destinados a tal fim por um período até que se determine seu destino.  

5.4- Equipamentos e utensílios 

5.4.1-Materiais: 

Todo o equipamento e utensílio utilizado nos locais de manipulação de alimentos que possam entrar em contato com o alimento devem ser confeccionados de material que não transmitam substâncias tóxicas, odores e sabores que sejam não absorventes e resistentes à corrosão e capaz de resistir a repetidas operações de limpeza e desinfecção. As superfícies devem ser lisas e estarem isentas de rugosidade e frestas e outras imperfeições que possam comprometer a higiene dos alimentos ou sejam fontes de contaminação. Deve evitar-se o uso de madeira e de outros materiais que não possam ser limpos e desinfetados adequadamente, a menos que se tenha a certeza de que seu uso não será uma fonte de contaminação. Deve ser evitado o uso de diferentes materiais para evitar o aparecimento de corrosão por contato.  

5.4.2- Projetos e construção: 

a) Todos os equipamentos e utensílios devem ser desenhados e construídos de modo a assegurar a higiene e permitir uma fácil e completa limpeza e desinfecção e, quando possível, devem ser instalados de modo a permitir um acesso fácil e uma limpeza adequada , além disto devem ser utilizados exclusivamente para os fins a que foram projetados.  

6 - REQUISITOS DE HIGIENE DO ESTABELECIMENTO 

6.1- Conservação: Os edifícios , equipamentos, utensílios e todas as demais instalações, incluídos os desaguamentos, devem ser mantidos em bom estado de conservação e funcionamento. As salas devem ser secas, estar isentas de vapor, poeira, fumaça água residual.  

6.2 - Limpeza e desinfecção: 

6.2.1 - Todos os produtos de limpeza e desinfecção devem ser aprovados previamente para seu uso, através de controle da empres, identificados e guardados em local adequado, fora das áreas de manipulação dos alimentos. Além disto devem ser autorizados pelo órgão competente.  

6.2.2 - Com a finalidade de impedir a contaminação dos alimentos, toda área de manipulação de alimentos, os equipamentos e utensílios devem ser limpos com a frequencia necessária e desinfetados sempre que as circunstâncias assim o exigem. O estabelecimento deve dispor de recipientes adequados , de forma a impedir qualquer possibilidade de contaminação, e em número e capacidade suficiente para verter os lixos e materiais não comestíveis.  

6.2.3 - Devem ser tomadas precauções adequadas para impedir a contaminação dos alimentos quando as áreas, os equipamentos e os utensílios forem limpos ou desinfetados com águas ou detergentes ou com desinfetantes ou soluções destes. Os detergentes e desinfetantes devem ser adequados para esta finalidade e devem ser aprovados pelo órgão oficialmente competente. Os resíduos destes agentes que permaneçam em superfície suscetível de entrar em contato com alimento devem ser eliminados mediante uma lavagem cuidadosa com água potável antes que volte a ser utilizada para a manipulação de alimentos . Devem ser tomadas precauções adequadas na limpeza e desinfecção quando se realizem operações de manutenção geral ou particular em qualquer local do estabelecimento, equipamentos, utensílios ou qualquer elemento que possa contaminar o alimento.  

6.2.4 - Imediatamente após o término do trabalho ou quantas vezes for conveniente, devem ser limpos cuidadosamente o chão incluindo o desague, as estruturas auxiliares e as paredes da área de manipulação de alimentos.  

6.2.5- Os vestiários devem estar sempre limpos. 

6.2.6 - As vias de acesso e os pátios situados nas imediações dos locais em que sejam parte destes devem manter-se limpos. 

6.3 - Programa de Controle de higiene e desinfecção: 

Cada estabelecimento deve assegurar sua limpeza e desinfecção. Não devem ser utilizados, nos procedimentos de higiene, substâncias odorizantes e/ou desodorantes em qualquer das suas formas nas áreas de manipulação dos alimentos, com vistas a evitar a contaminação pelos mesmos e que não se misturem os odores. O pessoal deve ter pleno conhecimento da importância da contaminação e de seus riscos, devendo estar bem capacitado em técnicas de limpeza.  

6.4 - Subprodutos: 

Os subprodutos armazenados de maneira que os subprodutos resultantes da elaboração que forem veículos de contaminação sejam retirados das áreas de trabalho tantas vezes quantas forem necessárias.  

6.5 - Manipulação, Armazenamento e Remoção de lixo : 

Deve manipular-se o lixo de maneira que se evite a contaminação dos alimentos e ou da água potável. Especial cuidado é necessário para impedir o acesso de vetores aos lixos . Os lixos devem ser retirados das áreas de trabalho, todas as vezes que sejam necessárias, no mínimo uma vez por dia. Imediatamente depois da remoção dos lixos, os recipientes utilizados para o seu armazenamento e todos os equipamentos que tenham entrado em contato com os lixos devem ser limpos e desinfetados. A área de armazenamento do lixo deve também ser limpa e desinfetada.  

6.6 - Proibição de animais domésticos: 

Deve-se impedir a entrada de animais em todos os lugares onde se encontram matérias-primas, material de embalagem, alimentos prontos ou em qualquer das etapas da produção/industrialização.  

6.7 - Sistema de Controle de Pagas: 

Deve-se aplicar um programa eficaz e contínuo de controle das pragas. Os estabelecimentos e as áreas circundantes devem manter inspeção periódica com vistas a diminuir consequentemente os riscos de contaminação.  No caso de invasão de pragas, os estabelecimentos devem adotar medidas para sua erradicação. As medidas de controle devem compreender o tratamento com agentes químicos, físicos ou biológicos autorizados. Aplicados sob a supervisão direta de profissional que conheça os riscos que o uso destes agentes possam acarretar para a saúde, especialmente os riscos que possam originar resíduos a serem retidos no produto. Só devem ser empregados praguicidas caso não se possa aplicar com eficácia outras medidas de prevenção. Antes da aplicação de praguicidas deve-se ter o cuidado de proteger todos os alimentos, equipamentos e utensílios da contaminação. Após a aplicação dos praguicidas deve-se limpar cuidadosamente o equipamento e os utensílios contaminados a fim de que antes de sua reutilização sejam eliminados os resíduos.  

6.8 - Armazenamento de substâncias tóxicas: 

Os praguicidas solventes e outras substâncias tóxicas que representam risco para a saúde devem ser rotulados com informações sobre sua toxidade e emprego . Estes produtos devem ser armazenados em áreas separadas ou armários fechados com chave, destinados exclusivamente com este fim, e só devem ser distribuídos ou manipulados por pessoal autorizado e devidamente capacitado sob controle de pessoal tecnicamente competente. Deve ser evitada a contaminação dos alimentos.Não deve ser utilizado nem armazenado, na área de manipulação de alimentos, nenhuma substância que possa contaminar os alimentos, salvo sob controle, quando necessário para higienização ou sanitização.  

6.9 - Roupa e Objeto: 

Não devem ser guardados roupas nem objetos pessoais na área de manipulção de alimentos. 

7 - HIGIENE PESSOAL E REQUISITO SANITÁRIO 

7.1 - Capacitação em Higiene: 

A direção do estabelecimento deve tomar providências para que todas as pessoas que manipulem alimentos recebam instrução adequada e contínua em matéria higiênica-sanitária, na manipulação dos alimentos e higiene pessoal, com vistas a adotar as precauções necessárias para evitar a contaminação dos alimentos. Tal capacitação deve abranger todas as partes pertinentes deste regulamento.  

7.2- Situação de saúde; 

A constatação ou suspeita de que o manipulador apresenta alguma enfermidade ou problema de saúde que possa resultar na transmissão de perigos aos alimentos ou mesmo que sejam portadores ou sãos, deve impedí-lo de entrar em qualquer área de manipulação ou operação com alimentos se existir a probabilidade da contaminação destes. Qualquer pessoa na situação acima deve comunicar imediatamente à direção do estabelecimento, de sua condição de saúde.  As pessoas que mantêm contatos com alimentos devem submeter-se aos exames médicos e laboratoriais que avaliem a sua condição de saúde antes do início de usa atividade e/ou periodicamente, após o início das mesmas. O exame médico e laboratorial dos manipuladores deve ser sxigido também em outras ocasiões em que houver indicação, por razões clínicas ou epidemiológicas.  

7.3 - Enfermidades contagiosas: 

A direção tomará as medidas necessárias para que não se permita a ningém que se saiba ou suspeite que padece ou é vetor de uma enfermidade suscetível de transmitir-se aos alimentos, ou que apresentem feridas infectadas, infecções cutâneas, chagas ou diarréias, trabalhar em qualquer área de manipulação de alimentos com microorganismos patógenos, até que obtenha alta médica. Toda pessoa que se encontre nestas condições deve comunicar imediatamente a direção do estabelecimento.  

7.4 - Feridas: 

Ninguém que apresente feridas pode manipular alimentos ou superfícies que entrem em contato com alimentos até que se determine sua reincorporação por determinação profissional.  

7.5- Lavagem das mãos: 

Toda pessoa que trabalhe numa área de manipulação de alimentos deve, enquanto em serviço, lavar as mãos de maneira freqüente e cuidadosa com um agente de limpeza autorizado e com água corrente potável fria ou fria e quente. Esta pessoa deve lavar as mãos antes do início dos trabalhos, imediatamente após o uso do sanitário, após a manipulação de material contaminado e todas as vezes que for necessário. Deve lavar e desinfetar as mãos imediatamente após a manipulação de qualquer material contaminante que possa transmitir doenças. Devem ser colocados avisos que indiquem a obigatoriedade e a forma correta de lavar as mãos. Deve ser realizado um controle adequado para garantir o cumprimento deste requisito.  

7.6 - Higiene pessoal: 

Toda pessoa que trabalhe em uma área de manipulação de alimentos deve manter uma higiene pessoal esmerada e deve usar roupa protetora, sapatos adequados, touca protetora. Todos estes elementos devem ser laváveis, a menos que sejam descartáveis e mantidos limpos, de acordo com a natureza do trabalho. Durante a manipulação de matérias-primas e alimentos, devem ser retirados todos os objetos de adorno pessoal.  

7.7 - Conduta pessoal: 

Nas áreas de manipulação de alimentos deve ser proibido todo o ato que possa originar uma contaminaçãod e alimentos, como: comer, fumar, tossir ou outras práticas anti-higiênicas.  

7.8 - Luvas: 

O emprego de luvas na manipulação de alimentos deve obedecer as perfeitas condições de higiene e limpeza destas. O uso de luvas não exime o manipulador da obrigação de lavar as mãos cuidadosamente.  

7.9 - Visitantes: 

Inclui-se nesta categoria todas as pessoas que não pertençam às áreas ou setores que manipulam alimentos. Os visitantes devem cumprir as disposições recomendadas nos itens 6.9, 7.3, 7.4 e 7.7 do presente regulamento.  

7.10 - Supervisão: a responsabilidade do cumprimento dos requisitos descritos nos itens 7.1 à 7.9 deve recair ao supervisor competente.  

8 - REQUISITOS DE HIGIENE NA PRODUÇÃO 

8.1 - Requisitos aplicáveis à matéria-prima: 

8.1.1 - O estabelecimento não deve aceitar nenhuma matéria-prima ou insumo que contenha parasitas, microorganismos ou substâncias tóxicas, decompostas ou estranhas, que não possam ser reduzidas a níveis aceitáveis através de processos normais de classificação e/ou preparação ou fabricação. O responsável técnico deve dispor de padrões de identidade e qualidade da matéria-prima ou insumos de forma a poder controlar os contaminantes passíveis de serem reduzidos a níveis aceitáveis, através dos processos normais de classificação e/ou preparação ou fabricação.  

8.1.2 - O controle de qualidade da matéria-prima ou insumo deve incluir a sua inspeção, classificação, e se necessário análise laboratorial antes de serem levados à linha de fabricação. Na fabricação somente devem ser utilizadas matérias primas ou insumos em boas condições.  

8.1.3 - As matérias-primas e os ingredientes armazenados nas áreas do estabelecimento devem ser mantidos em condições tais que evitem sua deterioração, protejam contra a contaminação e reduzam os danos ao mínimo possível. Deve-se assegurar, através do controle, a adequada rotatividade das matérias-primas e ingredientes.  

8.2 - Prevenção da contaminação cruzada: 

8.2.1- Devem ser tomadas medidas eficazes para evitar a contaminação do material alimentar por contato direto ou indireto com material contaminado que se encontrem nas fases iniciais do processo.  

8.2.2- As pessoas que manipulam matérias-primas ou produtos semi elaborados com risco de contaminar o produto final enquanto não tenham retirado a roupa protetora que foi utilizada durante a manipulação de materias-primas e produtos semi elaborados, com os quais, tenham entrado em contato ou que tenha sido contaminada por matéria-prima ou produtos semi elaborados e, colocado outra roupa protetora limpa e cumprindo com os itens 7.5 e 7.6.  

8.2.3 - Se existir possibilidade de contaminação, as mãos devem ser cuidadosamente lavadas entre uma e outra manipulação de produtos nas diversas fases do processo.  

8.2.4 - Todo equipamento e utensílios que tenham entrado em contato com matérias-primas ou com material contaminado devem ser limpos e desinfetados cuidadosamente antes de serem utilizados para entrar em contato com produtos acabado.  

8.3 - Uso da água: 

8.3.1 - Como princípio geral na manipulação de alimentos somente deve ser utilizada água potável. 

8.3.2 - Pode ser utilizada água não potável para a produção de vapor, sistema de refrigeração, controle de incêndio e outros fins análogos não relacionados com alimentos, com a aprovação do órgão competente.  

8.3.3 - A água recirculada para ser reutilizada novamente dentro de um estabelecimento deve ser tratada e mantida em condições tais que seu uso não possa representar um risco para a saúde. O processo de tratamento deve ser mantido sob constante vigilância. Por outro lado, a água recirculada que não tenha recebido tratamento posterior pode ser utilizada nas condições em que o seu emprego não constitua um risco para saúde e nem contamine a matéria-prima nem o produto final. Deve haver um sistema separado de distribuição que possa ser identificado facilmente, para a utilização da água recirculada. Qualquer controle de tratamento para a utilização da água recirculada em qualquer processo de elaboração de alimentos deve ter sua eficácia comprovada e deve ter sido prevista nas boas práticas adotadas pelo estabelecimento e devidamente aprovadas pelo organismo oficialmente competente. As situações particulares indicadas nos itens 7.3.2 e neste devem estar em concordância com o item 5.3.2 e neste devem estar em concordância com o item 5.3.12.  

8.4-Produção: 

8.4.1 - A produção deve ser realizada por pessoal capacitado e supervisionada por pessoal tecnicamente competente. 

8.4.2 - Todas as operações do processo de produção incluindo o acondicionamento, devem ser realizadas sem demoras inúteis e em condições que excluam toda a possibilidade de contaminação, deterioração e proliferação de microorganismos patogênicos e deteriorantes.  

8.4.3 - Os recipientes devem ser tratados com o devido cuidado para evitar toda a possibilidade de contaminação do produto fabricado.  

8.4.4 - Os métodos de conservação e os controles necessários devem ser tais que protejam contra a contaminação ou a presença de um risco à saúde pública e contra a deterioração dentro dos limites de uma prática comercial correta, de acordo com as boas práticas de prestação de serviço na comercialização.  

8.5 - Embalagem 

8.5.1 - Todo material utilizado para embalagem deve ser armazenado em condições higiênico-sanitárias, em áreas destinadas para este fim. O material deve ser apropriado para o produto e as condições previstas de armazenamento e não deve transmitir ao produto substâncias indesejáveis que excedam os limites aceitáveis pelo órgão competente. O material de embalagem deve ser seguro e conferir uma proteção apropriada contra a contaminação.  

8.5.2 - As embalagens ou recipientes não devem ter sido anteriormente utilizados para nenhuma finalidade que possam dar lugar a uma contaminação do produto. As embalagens ou recipientes devem ser inspecionados imediatamente antes do uso, para verificar sua segurança e, em casos específicos, limpos e/ou desinfetados; quando lavados devem ser secos antes do uso. Na área de enchimento/embalagem, somente devem permanecer as embalagens ou recipientes necessários para uso imediato.  

8.5.3 - a embalagem deve ser processada em condições que excluam as possibilidades a contaminação do produto. 

8.6 Responsabilidade Técnica e supervisão: 

O tipo de controle e supervisão necessário depende do risco de contaminação na produção do alimento. Os responsáveis técnicos devem ter conhecimento suficiente sobre as boas práticas de produçaõ de alimentos para poder avaliar e intervir nos possíveis riscos e assegurar uma vigilância e controle eficazes.  

8.7 - Documentação e registro: 

Em função do risco do alimento devem ser mantidos registros dos controles apropriados a produção e distribuição, conservando-os durante um período superior ao tempo de vida de prateleira do alimento.  

8.8 - Armazenamento e transporte de matérias-primas e produtos acabados: 

8.8.1 - As matéria-primas e produtos acabados devem ser armazenadose transportados segundo as boas práticas respectivas de forma a impedir a contaminaçãoe/ou a proliferação de microorganismos e que protejam contra a alteração ou danos ao recipiente ou embalagem. Durante o armazenamento deve ser exercida uma inspeção periódica dos produtos acabados, a fim de que somente sejam expedidos alimentos aptos para o consumo humano e sejam cumpridas as especificações de rótulo quanto as condições e transporte, quando existam.  

8.2.2. - Os veículos de transportes pertencentes ao estabelecimento produtor de alimento ou por contratado devem atender as boas práticas de transporte de alimentos autorizados pelo órgão competente. Os veículos de transporte devem realizar as operações de carga e descarga fora dos locais de fabricação dos alimentos, devendo ser evitada a contaminação dos mesmos e do ar por gases de combustão. Os veículos destinados ao transporte de alimentos refrigerados ou congelados devem possuir instrumentos de controle que permitam verificar a umidade, caso seja necessário e a manutenção da temperatura adequada.  

9 - Controle de alimentos 

O responsável técnico deve usar metodologia apropriada de avaliação dos riscos de contaminação dos alimentos nas diversas etapas de produção contidas no presente regulamento e intervir sempre que necessário, com vistas a assegurar alimentos aptos ao consumo humano.  

O estabelecimento deve prover instrumentos necessários para controles.
	RESOLUÇÃO Nº 104, DE 14 DE MAIO DE 1999 

 

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso de suas atribuições legais que lhe confere o artigo 73, item IX do Regimento Interno aprovado pela Resolução n.º 1 de 26 de abril de 1999, e considerando: a necessidade de constante aperfeiçoamento das ações de controle sanitário na área de alimentos visando a proteção à saúde da população; a importância de compatibilizar a legislação nacional, com base nos instrumentos harmonizados no Mercosul relacionados a aditivos alimentares;  a aplicabilidade das Resoluções Mercosul referentes a aditivos aromatizantes (Res. GMC nº 46/93 e 85/93); e, que é indispensável o estabelecimento de regulamentos técnicos sobre aditivos aromatizantes, resolve: 

Art. 1º Aprovar o Regulamento Técnico sobre Aditivos Aromatizantes/Aromas 

Parágrafo único. Nos casos de substâncias não contempladas no presente Regulamento, permanecem vigentes as já previstas na legislação nacional.  

Art. 2º Esta Resolução entrará em vigor na data de sua publicação revogando as disposições em contrário, em especial a Portaria SVS/MS n.º 645 de 16 de dezembro de 1997.  

GONZALO VECINA NETO 

ANEXO 

REGULAMENTO TÉCNICO SOBRE ADITIVOS AROMATIZANTES / AROMAS 

1. DEFINIÇÃO  

São substâncias ou misturas de substâncias com propriedades odoríferas e/ou sápidas, capazes de conferir ou intensificar o aroma e/ou sabor dos alimentos.   

Excluem-se desta definição: 

os produtos que conferem exclusivamente sabor doce, salgado ou ácido;  

b) as substâncias alimentícias ou produtos normalmente consumidos como tal, com ou sem reconstituição 

2. CLASSIFICAÇÃO 

Para efeito do presente Regulamento os aromatizantes / aromas se classificam em naturais ou sintéticos. 

2.1 Aromatizantes / Aromas naturais 

Definição - São obtidos exclusivamente mediante métodos físicos, microbiológicos ou enzimáticos, a partir de matérias primas aromatizantes/aromas naturais. Entende-se por matérias primas aromatizantes/aromas naturais os produtos de origem animal ou vegetal normalmente utilizados na alimentação humana, que contenham substâncias odoríferas e/ou sápidas, seja em seu estado natural ou após um tratamento adequado (torrefação, cocção, fermentação, enriquecimento, enzimático, etc.).  

Os aromatizantes/aromas naturais compreendem: 

- Óleos essenciais; 

- Extratos; 

- Bálsamos, oleoresinas e oleogomaresinas;  

- Substâncias aromatizantes/aromas isolados. 

2.1.1. Óleos Essenciais 

Definição - São produtos voláteis de origem vegetal obtidos por processo físico (destilação por arraste com vapor de água, destilação a pressão reduzida ou outro método adequado). Os óleos essenciais podem se apresentar isoladamente ou misturados entre si, retificados, desterpenados ou concentrados. Entende-se por retificados, os produtos que tenham sido submetidos a processo de destilação fracionada para concentrar determinados componentes; por desterpenados, aqueles que tenham sido submetidos a processo de desterpenação; e, por concentrados, os que tenham sido parcialmente desterpenados.  

2.1.2. Extratos 

Definição - São produtos obtidos por esgotamento a frio ou a quente de produtos de origem animal ou vegetal com solventes permitidos, que posteriormente podem ser eliminados ou não. Os extratos devem conter os princípios sápidos aromáticos voláteis e fixos correspondentes ao respectivo produto natural.  

Os extratos poderão apresentar-se como: 

2.1.2.1 Extratos líquidos: Obtidos sem a eliminação do solvente ou eliminando-o de forma parcial. 

2.1.2.2. Extratos secos: Obtidos com a eliminação do solvente. São conhecidos comercialmente sob as seguintes denominações: 

a) Concretos - quando procedem da extração de vegetais frescos; 

b) Resinóides - quando procedem da extração de vegetais secos ou de bálsamos, oleoresinas ou oleogomaresinas; 

c) Purificados absolutos - quando procedem de extratos secos por dissolução em etanol, esfriamento e filtração a frio, com eliminação posterior do etanol.  

2.1.3 Bálsamos, oleoresinas e oleogomaresinas 

Definição - São produtos obtidos mediante a exudação livre ou provocada de determinadas espécies vegetais. 

2.1.4 Substâncias aromatizantes/aromas naturais isoladas 

Definição - São substâncias quimicamente definidas, obtidas por processos físicos, microbiológicos ou enzimáticos adequados, a partir de matérias primas aromatizantes naturais ou de aromatizantes/aromas naturais.  

Os sais de substâncias naturais com os seguintes cátions: 

H+, Na+, K+, Ca++ e Fe+++ e ânions: Cl-, SO4--, C03-- se classificam como aromatizantes/aromas naturais. 

2.2. Aromatizantes/Aromas sintéticos 

Definição - São compostos quimicamente definidos obtidos por processos químicos. 

Os aromatizantes/aromas sintéticos compreendem: 

- Aromatizantes/aromas idênticos aos naturais; 

- Aromatizantes/aromas artificiais 

2.2.1. Aromatizantes/aromas idênticos aos naturais 

Definição - São as substâncias quimicamente definidas obtidas por síntese e aquelas isoladas por processos químicos a partir de matérias primas de origem animal ou vegetal, que apresentam uma estrutura química idêntica à das substâncias presentes nas referidas matérias primas naturais (processadas ou não).  

Os sais de substâncias idênticas às naturais com os seguintes cátions: H+, Na+, K+, Ca++ e Fe+++ e ânions: Cl-, SO4--, CO3-- se classificam como aromatizantes/aromas idênticos aos naturais.  

2.2.2 Aromatizantes/aromas artificiais 

Definição - São compostos químicos obtidos por síntese, que ainda não tenham sido identificados em produtos de origem animal ou vegetal utilizados por suas propriedades aromáticas, em seu estado primário ou preparados para o consumo humano.  

2.3 Misturas de aromatizantes/aromas 

Os aromatizantes/aromas podem apresentar-se misturados entre si, seja qual for o número de componentes e tipo de aromatizantes /aromas. O aromatizante/aroma resultante será considerado:  

a) natural - quando derivar da mistura de aromatizantes/aromas naturais 

b) idêntico ao natural - quando derivar da mistura de aromatizantes/aromas idênticos aos naturais com ou sem a adição de aromatizantes/aromas naturais  

c) artificial - quando na mistura intervier aromatizante/aroma artificial, com ou sem a participação de aromatizantes naturais ou idênticos aos naturais.  

2.4 Aromatizantes/aromas de reação ou de transformação 

2.4.1 Definição - São produtos obtidos segundo as boas práticas de fabricação, por aquecimento a temperatura não superior à 180ºC, durante um período não superior a quinze minutos (podendo transcorrer períodos mais longos a temperaturas proporcionalmente inferiores). O pH não poderá ser superior a 8.  

2.4.2 Classificação - Serão considerados naturais ou sintéticos de acordo com a natureza de suas matérias primas e/ou processos de elaboração, sendo aplicáveis em função disto, as definições e classificações previstas neste Regulamento.  

2.4.3 Lista das matérias primas habitualmente utilizadas na fabricação destes aromatizantes /aromas de reação ou transformação. 

2.4.3.1. Fontes de nitrogênio protéico: 

a) alimentos que contenham nitrogênio protéico (carnes, carnes de aves, ovos, produtos lácteos, peixes, frutos do mar, cereais, produtos vegetais, frutas, leveduras) e seus extratos.  

b) hidrolisados dos produtos acima citados, leveduras autolisadas, peptídeos, aminoácidos e/ou seus sais. 

2.4.3.2. Fontes de carboidratos: 

a) alimentos contendo carboidratos (cereais, vegetais e frutas) e seus extratos. 

b) mono, di e polissacarídeos (açucares, dextrinas, amidos e gomas comestíveis. 

c) hidrolisados dos produtos acima mencionados. 

2.4.3.3. Fontes de lipídeos ou de ácidos graxos: 

a) alimentos que contenham gorduras e óleos. 

b) gorduras e óleos comestíveis de origem animal e vegetal. 

c) gorduras e óleos hidrogenados, transesterificados e/ou fracionados. 

d) hidrolisados dos produtos acima mencionados. 

2.4.3.4. Matérias primas 

Ervas, especiarias e seus extratos 

Água 

Tiamina e seu cloridrato 

Ácido ascórbico e seus sais de sódio, potássio, cálcio, magnésio e amônio 

Ácido cítrico e seus sais de sódio, potássio, cálcio, magnésio e amônio 

Ácido lático e seus sais de sódio, potássio, cálcio, magnésio e amônio 

Ácido inosínico e seus sais de sódio, potássio e cálcio 

Ácido guanílico e seus sais de sódio, potássio e cálcio 

Inositol 

Sulfetos, hidrossulfetos e polissulfetos de sódio, potássio e amônio 

Lecitina 

Ácidos, bases e sais como reguladores do pH 

Ácido clorídrico e seus sais de sódio, potássio, cálcio e amônio 

Ácido sulfúrico e seus sais de sódio, potássio, cálcio e amônio 

Ácido fosfórico e seus sais de sódio, potássio, cálcio e amônio 

Ácido acético e seus sais de sódio, potássio, cálcio e amônio 

Ácido fumárico e seus sais de sódio, potássio, cálcio e amônio 

Ácido succínico e seus sais de sódio, potássio, cálcio e amônio 

Ácido málico e seus sais de sódio, potássio, cálcio e amônio 

Ácido tartárico e seus sais de sódio, potássio, cálcio e amônio 

Hidróxido de sódio, potássio, cálcio e amônio 

Polimetilsiloxano como agente antiespumante (não intervém na reação) 

2.5 Aromatizantes/Aromas de fumaça 

2.5.1. Definição - São preparações concentradas utilizadas para conferir aroma/sabor de defumado aos alimentos. 

2.5.2. Obtenção: a partir de um ou mais dos seguintes procedimentos: 

2.5.2.1 Submetendo madeiras não tratadas, provenientes das espécies listadas no item 2.5.4, a alguns dos seguintes tratamentos: 

a) combustão controlada 

b) destilação seca a temperatura compreendida entre 300 e 800ºC 

c) arraste com vapor de água reaquecido à temperatura entre 300 e 500ºC 

Em todos os casos as frações que têm as propriedades sápido-aromáticas desejadas são condensadas e recolhidas. 

2.5.2.2. Aplicando, após os procedimentos enunciados no parágrafo anterior, técnicas de separação das frações obtidas, a fim de isolar os componentes aromáticos importantes.  

2.5.2.3. Misturando substâncias aromáticas quimicamente definidas 

2.5.3. Classificação: serão considerados naturais ou sintéticos segunda a natureza de suas matérias primas e/ou processos de elaboração, sendo aplicáveis, em função disto, as definições e classificações previstas neste Regulamento.  

2.5.4. Lista das espécies de madeiras, cascas e galhos não tratados, que podem ser utilizados na sua produção: 

Acer negundo L. Betula pendula Roth. (variedades ssp. B. alba L. e B. verrucosa Ehrh) Betula pubescens Ehrh Carpinus betulus L. Carya ovata (Mill.) Koch (C. alba L. Nutt) Castanea sativa Mill. Eucalyptus sp. Fagus grandifolia Ehrh. Fagus sylvatica L. Fraxinus excelsior L. Juglans regia L. Malus pumila Mill. Prosopis juliflora DC., P. velutenia Prunus avium L. Quercus alba L. Quercus ilex L. Quercus robur L. (Q. pedunculata Ehrh.) Rhamnus frangula L. Robinia pseudoacacia L. Ulmus fulva Mich. Ulmus rubra Muhlenb 

Ervas aromáticas e especiarias podem também ser incorporadas, assim como os galhos de Sabina e os galhos, agulhas e frutos do Pinho   

3. DESIGNAÇÃO 

3.1. Quando classificado em 2.1.1, 2.1.2 e 2.1.3, o aroma será designado como tal. (por exemplo: Óleo essencial de laranja) 

3.2. Quando classificado em 2.1.4 e em 2.3(a) o aroma será designado "aroma natural de..." 

3.3. Quando classificado em 2.2.1 e em 2.3(b) o aroma será designado "aroma idêntico ao natural de..." 

3.4. Quando classificado em 2.2.2 e em 2.3(c) o aroma será designado "aroma artificial de..." 

3.5. Quando classificado em 2.4 o aroma de reação ou transformação será designado "aroma natural de...", "aroma idêntico ao natural de...", "aroma artificial de..." , de acordo com as matérias-primas utilizadas  

3.6. Quando classificado em 2.5 o aroma de fumaça será designado "aroma natural de fumaça", "aroma idêntico ao natural de fumaça", "aroma artificial de fumaça" , de acordo com as matérias-primas utilizadas e/ou processo de elaboração  

4. FORMAS DE APRESENTAÇÃO 

Os aromatizantes/aromas podem apresentar-se sob as seguintes formas: 

- sólida (pó, granulados, tabletes) 

- líquida (soluções, emulsões) e 

- pastosa 

5. SINÔNIMOS 

No idioma português se consideram sinônimos de "aditivo aromatizante/ saborizante" as expressões "aromatizante" e "aroma". 

6. AROMATIZANTES/AROMAS AUTORIZADOS 

6.1 Lista de Base 

6.1.1 Autoriza-se a utilização na elaboração de alimentos, dos aromatizantes constantes na "Lista de Base" do presente Regulamento, com as limitações que se derivam da aplicação de seus itens 9 e 10.   

6.1.2. Para este fim, adota-se como "Lista de Base" a relação de produtos de aplicação no campo alimentício apresentada na publicação intitulada "Flavor and Fragrance Materials, 1991" e edições posteriores, editadas por Allured Publishing Co. , por contemplar - em linhas gerais - os critérios estabelecidos em normas específicas.  

6.1.3. Inclusões à lista de base 

Chicória - Chichorium intybus L.  

Agarico branco - Polyporus officinalis Fries  

Aloe - Aloe vera L., aliae spp., Ferox mill  

Artemisia comum - Artemisia vulgaris L.  

Calamo - Acorus calamus L.  

Ciruelas - Prumus domestica L.  

Cominho - Cuminum cyminum L.  

Cássia - Quassia amara L.  

Genciana - Gentiana lutea L.  

Tamarindo - Tamarindus indica L.  

Taraxaco - Taraxacum officinale Weber  

6.2 Espécies Botânicas de origem regional 

6.2.1. Consideram-se compreendidas temporariamente ao alcance da autorização enunciada no parágrafo anterior, as espécies botânicas de origem regional listadas abaixo e seus princípios ativos aromatizantes, com as limitações contidas nos itens 9 e 10.  

Lista de espécies botânicas de origem regional 

001 Canchalagua - Centarium cachanlahuen (Moll) Robinson  

002 Carqueja - Baccharis articulata (Lamarck) Pers. Barccharis crispa Sprengel  

003 Incayuyo - Lippia integrifolia (Griseb) Hieron  

004 Lucera - Pluchea sagittalis (Lamarck) Cabrera  

005 Marcela - Achyrocline satureioides (Lamarck) D.C.  

006 Peperina - Minthostachys mollis (H.B.) Gris  

007 Poleo - Lippia turbinata Griseb  

008 Vira-vira - Gnaphalium cheiranthifolium Lam  

009 Salsaparrilla - Smilax campestris Gris  

6.2.2. Critérios de atualização da lista das espécies botânicas de origem regional. 

6.2.2.1. Para efeitos deste Regulamento, serão adotadas quatro categorias para as espécies botânicas de origem regional: 

N1 - Frutas, verduras, ou parte delas, consumidas como alimentos. Nestes casos, não existem restrições sobre as partes utilizadas nas condições habituais de consumo.   

N2 - Plantas ou partes das mesmas, incluindo ervas, especiarias e condimentos comumente adicionados na comida, em pequenas quantidades. 0 uso destas é considerado aceitável, com uma possível limitação de algum princípio ativo no produto final.  

N3 - Plantas ou partes das mesmas, devido a sua tradição de consumo, sem sinais ou efeitos adversos graves, são aceitos temporariamente para uso em certas bebidas e alimentos, na sua forma tradicional.  

Nestes casos, as informações disponíveis são insuficientes para determinar adequadamente sua potencial toxicidade a longo prazo. 0 uso de certos aromatizantes/aromas desta categoria pode estar limitado pela presença de um principio ativo, com restrição de limite no produto final.  

N4 - Plantas e partes destas que são utilizadas atualmente como aromatizantes/ aromas, e que não podem ser classificadas nas categorias Ni, N2 e N3 devido a informação ser insuficiente. Sua utilização não será permitida ate' que sejam obtidas informações sobre sua identidade e qualidade.  

6.2.2.2. Requisitos básicos de avaliação das espécies botânicas de origem regional : 

a) N1 e N2 - são automaticamente incorporadas a lista de base 

b) N3 - são incorporadas temporariamente à lista, cumprindo os seguintes requisitos; 

- devem registrar uma longa história de uso na elaboração de bebidas e alimentos, considerando nome(s) popular(es), parte da planta e sua maneira de preparo para uso  

- identificação botânica inequívoca da espécie e de suas variedades, com depósito de exemplares em herbários de referência. 

- seu uso deve se tal que esteja de acordo com a limitação de princípios ativos no produto final previstos neste anexo. 

- o caráter temporário continuará até que se realizem os seguintes estudos de avaliação que comprovem sua segurança: 

Estudos farmacognósticos e fitoquímicos - principais componentes e determinação de princípios ativos tóxicos - Métodos de análise   

- Estudos toxicológicos de efeitos agudos e os estudos de curto prazo que possam, inclusive, indicar a necessidade de estudos a longo prazo, para sua avaliação de efeitos crônicos.  

c) N4 - não será aceita sua incorporação na lista de base até que sejam apresentados os estudos que comprovem sua identidade, segurança e qualidade:  

Identificação botânica inequívoca da espécie e de suas variedades, com depósito de exemplares em herbários de referência.   

Estudos farmacognósticos e fitoquímicos dos principais componentes e determinação de princípios ativos tóxicos - Metodologia de análise   

- Estudos toxicológicos de efeitos agudos e crônicos. 

6.3 Atualização normativa 

6.3.1 A atualização da "Lista de Base" (6.1) e das listas de aromatizantes/aroma para venda no varejo e utilização limitada ou proibida (itens 9 e 10) se efetuará em função das introduções e supressões dessas substâncias de acordo com as seguintes referências:  

- FAO/OMS - "Codex Alimentarius Commission" 

- "Council of Europe" 

- FDA - Food and Drug Administration (USA) e 

- FEMA - Flavour and Extract Manufacturers Association (USA). 

Com esta finalidade será previsto como trabalho regular a atualização das listas mencionadas no sub-ítem 6.1 e nos itens 9 e 10; para tal objetivo, qualquer País membro poderá requerer que se considerem as modificações que se tenham produzido, de acordo com o previsto anteriormente.  

6.3.2 Com freqüência similar à enunciada no parágrafo anterior, poderá se proceder a atualização da lista de espécies botânicas originárias da região e/ou de seus princípios ativos aromatizantes (item 6.2), registrando as modificações que correspondam ao item 6.2.1  

6.4 Bibliografia reconhecida 

Os aromatizantes/aromas autorizados e os coadjuvantes permitidos que são utilizados em sua elaboração deverão responder, pelo menos, aos requisitos de identidade e pureza e às demais especificações que se determinem em relação aos alimentos em geral e/ou com os aromatizantes/aromas em particular, sendo reconhecidas como fontes bibliográficas complementares das citadas no item 6.3 as relacionadas abaixo:  

. Farmacopéia Nacional dos países signatários do Tratado de Assunção 

. Documentação específica aprovada pelas autoridades sanitárias federais 

. (CAS) "Chemical Abstracts Service", American Chemical Society, Washington, D.C. 

. (FCC) "Food Chemical Codex", National Academy of Sciences, Washington, D.C. 

. (FAO/OMS) "Specifications for Identity and Purity of Food Additives". 

. (FEMA) "Scientific Literature Review". Flavor and Extract Manufacturers'Association 

. (FENAROLI) "Handbook of Flavor Ingredients". CRC Publishing Co., Boca Ratón, FL. 

. (IOFI) "Code of Practice of the Flavor Industry". 

. (STEFEN ARCTANDER) "Perfume and Flavor Chemicals", e 

. as que adicionalmente sejam incorporadas.  

7. SUBSTÂNCIAS PERMITIDAS NA ELABORAÇÃO DE AROMATIZANTES / AROMAS 

7.1 Diluentes e suportes 

São usados para manter a uniformidade e diluição necessárias para facilitar a incorporação e dispersão de aromas concentrados nos produtos alimentícios. Alguns suportes podem ser utilizados para encapsular os aromatizantes com a finalidade de protegê-los da evaporação e de possíveis alterações durante seu armazenamento.  

Azeites e óleos comestíveis; 

Ácido acético; 

Ácido algínico;  

Ácido lático; 

Agar-agar; 

Água; 

Álcool benzílico; 

Álcool etílico; 

Álcool isopropílico; 

alginato de propilenoglicol; 

Alginatos de sódio, potássio, amônio e cálcio; 

Amido; 

Amidos modificados; 

Carbonato de cálcio; 

Carbonato de magnésio; 

Sal sódico de carboximetilcelulose; 

Celulose microristalina; 

Cera candelilla; 

Cera de carnaúba; 

Cera de abelhas 

beta-Ciclodextrina; 

Citrato de trietila; 

Dextrose; 

Dextrina; 

Diésteres de glicerila, de ácidos graxos saturados C6-C18; 

Ésteres de sacarose de ácidos graxos saturados C6-C18; 

Etil celulose; 

Gelatina; 

Glicerina; 

Glucose;  

Goma arábica; 

Goma damar; 

Goma jataí (locusta); 

Goma guar; 

Goma adragante; 

Goma xantana; 

Lactato de etila; 

Lactose; 

Lecitina; 

Maltodextrina; 

Manitol 

Metilcelulose; 

Mono, di e triacetatos de glicerina; 

Monoésteres de glicerila de ácidos graxos saturados C6-C18; 

Pectina; 

Propilenoglicol; 

Resina elemi; 

Sacarose; 

Sal (cloreto de sódio);  

Silicato de cálcio; 

Sílica (dióxido de silício, sílica gel); 

Sorbitol; 

Sucroglicerideos; 

Soro de leite em pó; 

Tributirina; 

Triésteres de glicerila de ácidos graxos saturados C6-C18; 

Tripopanoato de glicerila; 

Vaselina líquida até 0,15% em ppc; 

Xilitol. 

Nota: 

ppc = alimentos/produtos prontos para o consumo 

7.2 Antioxidantes 

São indispensáveis para a proteção de certos óleos essenciais, especialmente os que contêm terpenos, assim como de outras substâncias aromáticas.  

Ácido ascórbico; 

Ácido eritórbico; 

Ascorbatos de sódio e cálcio; 

Galatos de propila, octila e dodecila, máx. 1000 mg/kg; 

Butil hidroxianisol (BHA), máx. 1000 mg/kg 

Butil hidroxitolueno (BHT), máx 1000 mg/kg; 

Lecitinas; 

Terc-butil-hidroquinona (TBHQ), máx 1000 mg/kg; 

Misturas dos galatos, BHA e/ou BHT, máx 1000 mg/kg, sempre que não se incorporem mais de 500 mg/kg de galatos; 

Misturas de TBHQ com BHA e/ou BHT, máx. 1000 mg/kg; 

Palmitato e estearato de arcorbila, máx. 1000 mg/kg isolados ou em mistura; 

Tocoferóis naturais e/ou sintéticos (em concentração que não exceda a necessária para o objetivo desejado) 

7.3 Seqüestrantes 

Impedem a ação catalítica de certos íons metálicos, protegendo assim o aromatizante da oxidação. 

Ácido cítrico 

Ácido etilenodiamino-tetracético, seus sais, mono, di e trisódicos e seu sal cálcico dissódico; 

Ácido tartárico; 

Hexametafosfato de sódio. 

7.4 Conservadores 

São necessários para inibir o desenvolvimento microbiano em certos aromatizantes, devendo levar-se em consideração o produto ao qual são destinados.  

Ácido benzóico, seu equivalente em sais de sódio, cálcio ou potássio, até 1000 mg/l ou mg/kg em ppc; 

Ácido sórbico, seu equivalente em sais de sódio, cálcio ou potássio, até 1000 mg/l ou mg/kg em ppc; 

Anidrido sulfuroso, sulfitos e bisulfitos de sódio, potássio e cálcio com as limitaçðes que estabelece a legislação local aplicável;  

Misturas dos anteriores (calculados como ácido benzóico + ácido sórbico) até 1000 mg/l ou mg/kg em ppc; 

p-Hidroxibenzoato de metila; 

p-Hidroxibenzoato de propila 

7.5 Emulsificantes e estabilizantes 

Facilitam a homogeneização dos aromas ou sua incorporação nos produtos alimentícios. 

Ácido algínico 

Ágar-ágar 

Alginato de sódio, potássio, amônia e cálcio; 

Alginato de propilenoglicol; 

Amidos modificados; 

Carragenana (caragena); 

Carboxi metil celulose; 

Celulose microcristalina; 

Diésteres de glicerila de ácidos graxos C6-C18; 

Estearatos de propilenoglicol; 

Ésteres de glicerila de ácidos diacetil tartárico e graxos; 

Ésteres de sacarose de ácidos graxos; 

Goma arábica; 

Goma jataí (locusta); 

Goma ghatti 

Goma guar; 

Goma caraia; 

Goma adragante 

Goma xantana 

Lecitinas; 

Metilcelulose; 

Monoésteres glicerideos de ácidos graxos saturados de 6 a 18 átomos de carbono; 

Mono oleato de polioxietileno (20) sorbitana 

Palmitato de ascorbila; 

Pectinas; 

Sucroglicerideos. 

7.6 Corretores de densidade 

São utilizados para atingir a densidade pretendida de aromatizante. Óleo vegetal bromado, exclusivamente para bebidas não alcoólicas, até 15 mg/kg em produto terminado.;  

Acetato isobutirato de sacarose (SAIB); 

Colofônia (breu, resina) hidrogenada; 

Éster glicérico de colofônia (breu, resina) até 150 mg/kg em ppc; 

Éster glicérico de colofônia (breu, resina) hidrogenada; 

Éster metílico da colofônia (breu, resina) hidrogenada. 

7.7 Reguladores de acidez 

São usados em alguns aromatizantes para ajustar o seu pH. 

Acetatos de sódio, potássio e cálcio; 

Ácido acético; 

Ácido cítrico; 

Ácido fosfórico; 

Ácido lático; 

Carbonato de cálcio; 

Carbonato de magnésio; 

Citratos de sódio, potássio e cálcio; 

Lactatos de sódio, potássio e cálcio; 

Ortofosfatos de sódio e potássio (mono e di) 

7.8 Antiumectantes/antiaglutinantes 

São utilizados para manter, caso necessário, a fluidez dos aromatizantes em pó. 

Carbonato de cálcio, 

Carbonato de magnésio; 

Estearato de magnésio; 

Ortofosfatos de cálcio (mono, di e tri); 

Silicato de cálcio; 

Silício coloidal. 

7.9 Corante 

Permitir o uso de corante caramelo para padronização da cor. 

7.10. Solventes de extração e processamento 

São utilizados para obtenção de extratos naturais. A quantidade de solvente residual presente em um alimento está limitada a um máximo devido ao princípio ativo de transferência de massa.  

Concentrações máximas de resíduos de solventes de extração e processamento presentes nos aromatizantes 

SOLVENTE DE EXTRAÇÃOCONCENTRAÇÃO MÁXIMA DE RESÍDUOS (mg/Kg)  

Acetato de etila  

10  

Acetona  

2  

Butano  

1  

1-Butanol  

10  

Ciclohexano  

1  

Diclorometano  

2  

Dióxido de carbono  

limite não especificado  

Èter de petróleo  

1  

Èter dibutírico  

2  

Èter dietílico  

2  

Etil metil cetona  

2  

Hexano  

1  

Isobutano  

1  

Metanol  

10  

Propano  

1  

Tolueno  

1  

Tricloroetileno  

2  

8. ROTULAGEM  

Na rotulagem dos aromas fica dispensada a declaração da lista de ingredientes, devendo constar no painel principal, as demais informações obrigatórias, de acordo com a Portaria SVS/MS n.º 42 de 16/01/98, como também:  

8.1 A designação conforme item 3 

8.2 A quantidade a ser empregada quando houver para o aromatizante restrição ou limite de emprego em determinado alimento. 

9. RESTRIÇÕES 

9.1 Conteúdos máximos autorizados de determinadas substâncias quando procedentes de aromas ou de ingredientes alimentares que tenham propriedades aromatizantes e estejam presentes nos produtos alimentares da maneira que são consumidos e nos quais tenham sido utilizados aromatizantes/aromas.  

Substâncias  

Produtos Alimentares em mg/kg  

Bebidas em mg/ kg  

Exceções e/ou restrições especiais  

Ácido agárico(*)  

20  

20  

100 mg/kg nas bebidas alcoólicas e nos produtos alimentares que contenham fungos.  

Aloina(*)  

0,1  

0,1  

50 mg/kg nas bebidas alcoólicas  

Beta Azarona(*)  

0,1  

0,1  

1 mg/kg nas bebidas alcoólicas e nos condimentos destinados aos salgadinhos  

Berberina(*)  

0,1  

0,1  

10 mg/kg nas bebidas alcoólicas  

Cumarina(*)  

2  

2  

10 mg/kg para determinados tipos de doces com caramelo 

50 mg/kg nas gomas de mascar 

10 mg/kg nas bebidas alcoólicas  

Ácido Cianídrico(*)  

1  

1  

50 mg/kg no torrão (nougat) marzipan e seus sucedâneos ou produtos similares 

1 mg/% em volume de álcool nas bebidas alcoólicas 

5 mg/kg nas conservas de frutas com caroço  

Hipericina(*)  

0,1  

0,1  

10 mg/kg nas bebidas alcoólicas 

1 mg/kg em confeitos  

Pulegona(*)  

25  

100  

250 mg/kg nas bebidas aromatizadas com menta 

350 mg/kg em confeitos com menta  

Quassina(*)  

5  

5  

10 mg/kg nas pastilhas de confeitos 

50 mg/kg nas bebidas alcoólicas  

Safrol e Isosafrol(*)  

1  

1  

2 mg/kg nas bebidas alcoólicas que contenham até 25% em volume 

5 mg/kg nas bebidas alcoólicas que contenham mais de 25% em volume 

15 mg/kg nos produtos alimentares que contenham macis e noz-moscada  

Santonina(*)  

0,1  

0,1  

1 mg/kg nas bebidas alcoólicas que contenham mais de 25% em volume  

Tuyona(*) 

Alfa e Beta  

0,5  

0,5  

5 mg/kg nas bebidas alcoólicas que tenham até 25% de álcool em volume 

10 mg/kg nas bebidas alcoólicas que tenham mais de 25% de álcool em volume 

25 mg/kg nos produtos alimentares que contenham preparados a base de salvia 

35 mg/kg nos amargos  

(*) Não deve ser adicionado como tal aos produtos alimentares ou aos aromas. Pode aparecer no produto alimentar de maneira natural, ou mesmo depois de se terem sido adicionados aromas preparados a partir de matérias primas naturais.  

9.2 Conteúdos máximos autorizados de determinadas substâncias quando presentes nos produtos alimentares em decorrência da sua utilização como aromatizantes/aromas.  

Substâncias  

Produtos Alimentares em mg/kg  

Bebidas em mg/ kg  

Exceções e/ou restrições especiais  

Esparteína  

-  

-  

5 mg/kg nas bebidas alcoólicas  

Hexanoato de alila  

75  

75  

Quinina  

1  

85  

40 mg/kg nos caramelos, digestivos para adultos e nas gelatinas de frutas 

300 mg/kg nas bebidas alcoólicas  

9.3 Os aromatizantes/aromas de fumaça não poderão apresentar mais que 0,03 ppb de 3,4-benzopireno no alimento final; para fins de controle analítico, esse valor será determinado a partir do 3,4-benzopireno presente no aromatizante/ aroma de fumaça utilizado e da dose deste último no alimento/ produto pronto para o consumo.   

10. PROIBIÇÕES 

É proibida a utilização, por parte da indústria alimentar, dos seguintes aromatizantes: 

10.1 Essências de extratos de: Favatonka, Sassafrás e Sabina. 

10.2 Compostos químicos isolados e de síntese cuja utilização contradiga o parágrafo após a tabela do item 9.1. 

10.3 Fica também proibido o emprego na fabricação de alimentos, dos hidrocarbonetos e os compostos da série Pirídica ( exceto os incluídos na "Lista de Base" ) bem como os nitroderivados, nitritos orgânicos e outros que expressamente sejam determinados pelas autoridades sanitárias competentes.  

11. REGISTRO 

Os aromatizantes de que trata este regulamento, já registrados, deverão ajustar-se ao disposto nesta Resolução, observado que:  

11.1 No caso de modificação da designação do produto, sem alteração da sua composição, não haverá necessidade de análise prévia; 

11.2 No caso de modificação de fórmula, haverá, obrigatoriamente, nova análise prévia. 
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