Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 18, DE 24 DE MARCO DE 2008
(Publicada em DOU n° 57, de 25 de marco de 2008)

Dispde sobre o "Regulamento Técnico que
autoriza o uso de aditivos edulcorantes em
alimentos, com seus respectivos limites
maximos".

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o inciso 1V do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto
n° 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos 88 1° - e
3° - do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 354
da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,
em reunido realizada em 18 de marco de 2008, e

considerando a necessidade de constante aperfeicoamento das acGes de controle
sanitario na area de alimentos visando proteger a salude da populacéo;

considerando a necessidade de seguranca de uso dos aditivos na fabricacdo de
alimentos;

considerando que o emprego dos aditivos deve ser limitado a alimentos
especificos, em condicdes especificas e ao menor nivel para alcancar o efeito desejado;

considerando que os aditivos foram avaliados pelo Joint FAO/WHO Expert
Committee on Food Additives - JECFA;

considerando que 0os mesmos constam da Lista Geral Harmonizada de Aditivos do
Mercosul - Resolugdo GMC n° 11/2006;

considerando as referéncias do Codex Alimentarius e da Unido Européia para 0s
usos propostos;

considerando que a ingestdo dos aditivos, em seus limites maximos de uso, ndo
deve ultrapassar os valores da Ingestdo Diaria Aceitavel - IDA,

considerando que é necessario revisar a legislacdo que autoriza o uso de aditivos
edulcorantes em alimentos;

considerando que a regulamentacdo de uso dos aditivos edulcorantes em
alimentos deve estar em consonancia com a Politica Nacional de Alimentacdo e
Nutricéo;

adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicacao:
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Art. 1° Esta Resolugéo dispde sobre os aditivos edulcorantes autorizados para uso
em alimentos. (Redacéo dada pela Resolucdo — RDC n° 239, de 26 de julho de 2018)

8 1° Os aditivos edulcorantes autorizados para uso em alimentos, seus limites
maximos e condi¢fes de uso encontram-se listados no Anexo desta Resolugao.
(Redacdo dada pela Resolucédo — RDC n° 239, de 26 de julho de 2018)

8 2° Os limites méaximos previstos no Anexo desta Resolucdo correspondem aos
valores a serem observados no produto pronto para o consumo, de acordo com as
instrucdes de preparo do fabricante. (Redacdo dada pela Resolugdo — RDC n° 239, de
26 de julho de 2018)

8 3° Os edulcorantes permitidos para uso em formulas para nutricdo enteral e seus
limites maximos devem atender a Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 160, de 6
de junho de 2017, que dispde sobre os aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologias autorizados para uso em formulas para nutricdo enteral. (Redacdo dada
pela Resolugdo — RDC n° 239, de 26 de julho de 2018)

8 4° Os edulcorantes permitidos para uso em suplementos alimentares e seus
limites maximos devem atender a Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 239, de
26 de julho de 2018, que estabelece os aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia
autorizados para uso em suplementos alimentares. (Redacdo dada pela Resolucéo —
RDC n° 239, de 26 de julho de 2018)

Art. 2° - As empresas tém o prazo de 03 (trés) anos a contar da data da publicacéo
deste Regulamento para adequarem seus produtos.
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Art. 3° - O descumprimento desta Resolucdo constitui infracdo sanitaria
sujeitando os infratores as penalidades da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, e
demais disposicOes aplicaveis.

Art. 4° - Revogam-se as disposi¢des em contrario, em especial a Portaria SVS/MS
n° 14 de 26 de janeiro de 1988 (exceto os seus itens 4 e 5) e a Resolu¢do RDC n° 3 de 2
de janeiro de 2001.

Art. 5° Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicagéo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO

ATRIBUICAO DE ADITIVOS EDULCORANTES PARA ALIMENTOS E
SEUS RESPECTIVOS LIMITES MAXIMOS DE USO

Limite méximo
INS Aditivo Alimento g/100g ou
g/100mL

Alimentos e bebidas para controle de

0esO guantum satis

Alimentos e bebidas para dietas com

Sorbitol, xarope | ingestdo controlada de agucares
420 | de sorbitol, D-

guantum satis

sorbita Alimentos e bebidas para dietas com

e . uantum satis
restricdo de acUcares g

Alimentos e bebidas com informacao

. uantum satis
nutricional complementar g

Alimentos e bebidas para controle de

0eSO guantum satis

Alimentos e bebidas para dietas com

. « . uantum satis
ingestdo controlada de agucares a

421 | Manitol

Alimentos e bebidas para dietas com

. . , uantum satis
restricdo de agUcares g

Alimentos e bebidas com informagéo

. uantum satis
nutricional complementar g

Acesulfame de | Alimentos e bebidas para controle de

950 .
potassio peso

0,035
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Alimentos e bebidas para dietas com
ingestdo controlada de agucares

0,035

Alimentos e bebidas para dietas com
restricdo de agucares

0,035

Alimentos e bebidas com informacao nutricional

complementar

Com substituicdo total de aglcares 0,035 (1)
Com substituicdo parcial de acucares | 0,026
Alimentos e bebidas para controle de 0,075
peso
Alimentos e bebidas para dietas com
. « . 0,075
ingestdo controlada de agUcares
Alimentos e bebidas para dietas com
o ; 0,075
951 | Aspartame restricdo de agucares
Alimentos e bebidas com informacdo nutricional
complementar
Com substituicdo total de agUcares 0,075 (2)
Com substituicdo parcial de acucares | 0,056
Alimentos e bebidas para controle de 0.04
peso '
Alimentos e bebidas para dietas com
. « . 0,04
ingestdo controlada de agucares
Acido cic_:lémico Alimentos e bebidas para dietas com
d 0,04 (3)
g5p | & Seussals de restricdo de acucares '
calcio, potassio
e sodio Alimentos e bebidas com informagao nutricional
complementar
Com substituicdo total de agucares 0,04 (3)
Com substitui¢do parcial de agucares | 0,04 (4)
Isomalt Alimentos e bebidas para controle de .
953 | . qguantum satis
(isomaltitol) peso
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Alimentos e bebidas para dietas com
ingestdo controlada de agucares

guantum satis

Alimentos e bebidas para dietas com
restricdo de agUcares

guantum satis

Alimentos e bebidas com informacao
nutricional complementar

guantum satis

Sacarina e seus

Alimentos e bebidas para controle de

0,015
peso
Alimentos e bebidas para dietas com
. o . 0,015
ingestdo controlada de agucares
Alimentos e bebidas para dietas com 0,015

restricdo de agucares

954 | sais de célcio,
potassio e s6dio  ["Alimentos e bebidas com informagao nutricional
complementar
Com substituicdo total de aglcares 0,015 (5)
Alimentos e bebidas para controle de 0.01
peso '
Alimentos para controle de peso 0,04
Bebidas ndo alcodlicas gaseificadas e
« - 0,025

ndo gaseificadas para controle de peso
Alimentos para dietas com ingestéo 0.04
controlada de agUcares '
Bebidas ndo alcodlicas gaseificadas e
nédo gaseificadas para dietas com 0,025

955 | Sucralose ingestdo controlada de agUcares
Alimentos para dietas com restri¢ao de 0.04
acucares ’
Bebidas ndo alcodlicas gaseificadas e
nédo gaseificadas para dietas com 0,025

restricdo de agUcares

Alimentos e bebidas com informacao nutricional

complementar
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Com substituicédo total de agUcares

0,04 (6)

Com substituicdo parcial de agucares

0,03

Bebidas ndo alcoolicas gaseificadas e ndo gaseificadas com

informagdo nutricional complementar

Com substituicdo total de aglcares

0,025

Com substituicdo parcial de acucares

0,02

Alimentos e bebidas para controle de
peso

guantum satis

Alimentos e bebidas para dietas com
ingestdo controlada de agucares

guantum satis

957 | Taumatina

Alimentos e bebidas para dietas com .
- . quantum satis
restricdo de agucares
Alimentos e bebidas com informacao .
- guantum satis
nutricional complementar
Alimentos e bebidas para controle de 0.06
peso '
Alimentos e bebidas para dietas com
. o . 0,06
ingestdo controlada de agucares
Alimentos e bebidas para dietas com
I - . 0,06
960 GIICO_Sldeos de | restricdo de acucares
esteviol i i i _ _

Alimentos e bebidas com informacao nutricional
complementar
Com substituico total de aglcares 0,06 (7)
Alimentos e bebidas para controle de 0,045
peso
Alimentos e bebidas para controle de 0,0033
peso

961 | Neotame Allmeptos e bebidas paraldletas com 0,0065
ingestdo controlada de agucares
Alimentos e bebidas para dietas com 0,0065

restricdo de agUcares
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Alimentos e bebidas com informacao nutricional

complementar

Com substituicédo total de aglucares

0,0065 (8)

Alimentos e bebidas para controle de
peso

0,0049

Maltitol, xarope

Alimentos e bebidas para controle de
peso

guantum satis

Alimentos e bebidas para dietas com
ingestdo controlada de agUcares

guantum satis

965 | de mattitol
€ maftrto Alimentos e bebidas para dietas com Lantum satis
restricao de agucares g
Alimentos e bebidas com informacao uantum satis
nutricional complementar g
Alimentos e bebidas para controle de .
Deso quantum satis
Alimentos e bebidas para dietas com uantum satis
ingestdo controlada de acgUcares g
966 | Lactitol
Alimentos e bebidas para dietas com uantum satis
restricdo de agucares g
Alimentos e bebidas com informacao uantum satis
nutricional complementar g
Alimentos e bebidas para controle de .
Deso quantum satis
Alimentos e bebidas para dietas com uantum satis
ingestdo controlada de agucares a
967 | Xilitol
Alimentos e bebidas para dietas com .
o . quantum satis
restricdo de agUcares
Alimentos e bebidas com informacao .
L quantum satis
nutricional complementar
Alimentos e bebidas para controle de .
0esO quantum satis
968 | Eritritol

Alimentos e bebidas para dietas com
ingestdo controlada de agucares

guantum satis
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Alimentos e bebidas para dietas com

g . guantum satis
restricdo de agucares

Alimentos e bebidas com informacao

- uantum satis
nutricional complementar a

Alimentos e bebidas com reduzido

i uantum satis
teor de acucares g

(1) Exceto para gomas de mascar e micro pastilhas de sabor intenso, com limites
méaximos de 0,59/100g e de 0,25¢/100g, respectivamente. (Retificado em DOU n° 71,
de 14 de abril de 2008)

(2) Exceto para gomas de mascar e micro pastilhas de sabor intenso, com limites
méaximos de 1,09/100g e de 0,69/100g, respectivamente. (Retificado em DOU n° 71, de
14 de abril de 2008)

(3) Exceto para bebidas nao alcoodlicas gaseificadas e ndo gaseificadas, com limite
maximo de 0,0759/100mL. (Retificado em DOU n° 71, de 14 de abril de 2008)

(4) Exceto para bebidas nao alcoolicas gaseificadas e ndo gaseificadas, com limite
maximo de 0,0569/100mL. (Retificado em DOU n° 71, de 14 de abril de 2008)

(5) Exceto para gomas de mascar com limite maximo de 0,129/100g. (Retificado
em DOU n° 71, de 14 de abril de 2008)
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(6) Exceto para gomas de mascar e micro pastilhas de sabor intenso, com limites
méaximos de 0,39/100g e de 0,24g/100g, respectivamente. (Retificado em DOU n° 71,
de 14 de abril de 2008)

(7) Exceto para gomas de mascar, com limite maximo de 0,24g/100g. (Retificado
em DOU n° 71, de 14 de abril de 2008)

(8) Exceto para gomas de mascar e micro pastilhas de sabor intenso, ambos com
limite maximo de 0,19/100g. (Retificado em DOU n° 71, de 14 de abril de 2008)
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Restrices: (Redacdo dada pela Resolugcdo — RDC n° 239, de 26 de julho de
2018)

1. Os edulcorantes somente podem ser utilizados para a substituicdo parcial ou
total de acUcares nas seguintes categorias: (Redacdo dada pela Resolu¢cdo — RDC n°
239, de 26 de julho de 2018)

- Alimentos e bebidas para controle de peso, conforme Portaria SVS/MS n° 30, de
13 de janeiro de 1998, que aprova o regulamento técnico referente a alimentos para
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controle de peso; (Redacdo dada pela Resolucdo — RDC n° 239, de 26 de julho de
2018)

- Alimentos para dietas com restricdo de agucares, conforme itens 4.1.1.1, 4.1.1.2
e 4.1.1.3 da Portaria SVS/MS n° 29, de 13 de janeiro de 1998, que aprova o
regulamento técnico referente a alimentos para fins especiais; (Redacdo dada pela
Resolucdo — RDC n° 239, de 26 de julho de 2018)

- Alimentos e bebidas para dietas com ingestdo controlada de acucares, conforme
item 4.2.4 da Portaria SVS/MS n° 29, de 1998; (Redacéo dada pela Resolu¢cdo — RDC
n° 239, de 26 de julho de 2018)

- Férmulas para nutricdo enteral, conforme Resolucdo da Diretoria Colegiada —
RDC n° 21, de 13 de maio de 2015, que dispde sobre o regulamento técnico de formulas
para nutricdo enteral; (Redacéo dada pela Resolucdo — RDC n° 239, de 26 de julho
de 2018)

- Alimentos e bebidas com informacdo nutricional complementar para os atributos
“ndo contém agucares”, “sem adi¢cdo de acucares”, “baixo em acucares” ou “reduzido
em agucares” ou, ainda, referente aos atributos “baixo em valor energético” ou
“reduzido em valor energético”, quando feita a substitui¢do parcial ou total do acucar,
conforme Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 54, de 12 de novembro de 2012,
que dispde sobre o regulamento técnico sobre informacdo nutricional complementar;

(Redacéo dada pela Resolu¢do — RDC n° 239, de 26 de julho de 2018)

- Suplementos alimentares, conforme Resoluc¢édo da Diretoria Colegiada — RDC n°
243, de 26 de julho de 2018, que dispbe sobre os requisitos sanitarios dos suplementos
alimentares. (Redacdo dada pela Resolucdo — RDC n° 239, de 26 de julho de 2018)

2. Em atendimento a Regulamentos Técnicos especificos: (Retificado em DOU
n° 71, de 14 de abril de 2008)

a) Todos os alimentos e as bebidas contendo polidis deverdo obedecer aos
requisitos de rotulagem referentes a efeitos laxativos. (Retificado em DOU n° 71, de 14
de abril de 2008)

b) Todos os alimentos e as bebidas contendo aspartame deverdo obedecer aos
requisitos de rotulagem referentes a presenca do aminodcido fenilalanina, como
informagdo necessaria ao grupo populacional de fenilcetonuricos. (Retificado em DOU
n° 71, de 14 de abril de 2008)

3. Os glicosideos de esteviol devem atender as especifi- ca¢bes de pureza
estabelecidas pelo Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives - JECFA.
(Retificado em DOU n° 71, de 14 de abril de 2008)
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