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XXVII - Produtos de batata processados (incluindo os congelados, supergelados, fritos, desidratados ou em pó);
XXVIII - Raiz forte (polpa de rábano ou wasabi);
XXIX - Feijão fradinho;
XXX - Farinhas, extratos e flocos derivados da soja integral, proteína texturizada de soja (incluindo aquelas para uso em salsicharia e outros fins industriais), produtos à base de proteína de soja texturizada

e produtos derivados de soja;
XXXI - Preparados à base de proteínas vegetais.
Art. 7º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

ANEXO

ATRIBUIÇÃO DE ADITIVOS ALIMENTARES COM SUAS RESPECTIVAS FUNÇÕES E LIMITES MÁXIMOS PARA PRODUTOS DE FRUTAS E DE VEGETAIS

I. Frutas in natura (embaladas e com tratamento de superfície)
INS Aditivo Limite máximo

(g/100g ou g/100ml) (1)

ACIDULANTE/ REGULADOR DE ACIDEZ
525 Hidróxido de potássio quantum satis
527 Hidróxido de amônio quantum satis

ANTIESPUMANTE
900a Dimetilsilicone, dimetilpolisiloxano, polidimetilsiloxano 0,00003

EMULSIFICANTE

470 Sais de ácidos graxos (com base Ca, Na, Mg, K e NH4)
quantum satis

322 Lecitinas
quantum satis

E S TA B I L I Z A N T E

445 Ésteres glicéricos de colofônio, goma éster, ésteres de glicerol com resina de madeira
0,008

1202 Polivinilpirrolidona insolúvel
quantum satis

GLACEANTE

901 Cera de abelha (branca e amarela) quantum satis

902 Cera de candelilla quantum satis

903 Cera de carnaúba 0,01

904 Goma laca, shellac quantum satis

905c i Cera microcristalina 0,005

914 Cera de polietileno oxidada 0,02
U M E C TA N T E

1520 Propilenoglicol 0,01

II. Geleia de fruta e geleia de mocotó
INS Aditivo Limite máximo

(g/100g ou g/100ml)
ACIDULANTE/ REGULADOR DE ACIDEZ

Todos os autorizados como BPF no MERCOSUL quantum satis
334 Ácido tartárico (L(+)-) 0,3 (como ácido tartárico) Sozinhos ou em combinação
335i Tartarato monossódico
335ii Tartarato dissódico
336i Tartarato monopotássico, tartarato ácido de potássio
336ii Tartarato dipotássico, tartarato de potássio
337 Tartarato duplo de sódio e potássio, tartarato de sódio e potássio

AGENTE DE FIRMEZA
341iii Fosfato tricálcico, fosfato tribásico de cálcio, fosfato de cálcio tribásico, fosfato de cálcio precipitado, fosfato de

cálcio
0,05 (como fósforo)

ANTIESPUMANTE
471 Mono e diglicerídeos de ácidos graxos quantum satis
900a Dimetilsilicone, dimetilpolisiloxano, polidimetilsiloxano 0,003

ANTIOXIDANTE
300 Ácido ascórbico (L-) quantum satis
301 Ascorbato de sódio quantum satis
315 Ácido eritórbico, ácido isoascórbico quantum satis
316 Eritorbato de sódio, isoascorbato de sódio quantum satis

A R O M AT I Z A N T E
Para geleia de fruta - Somente aromas naturais de frutas autorizados no MERCOSUL, para reconstituir sabor.
Para geleia de mocotó - Todos os autorizados no MERCOSUL.

quantum satis

C O N S E RVA D O R
200 Ácido sórbico 0,1 (como ácido sórbico) Sozinhos ou em combinação
201 Sorbato de sódio
202 Sorbato de potássio
203 Sorbato de cálcio
210 Ácido benzóico 0,1 (como ácido benzóico) Sozinhos ou em combinação
2 11 Benzoato de sódio
212 Benzoato de potássio
213 Benzoato de cálcio
220 Dióxido de enxofre, anidrido sulfuroso 0,01

(como SO2 residual) Sozinhos ou em combinação
221 Sulfito de sódio
222 Bissulfito de sódio, sulfito ácido de sódio
223 Metabissulfito de sódio
224 Metabissulfito de potássio
225 Sulfito de potássio
227 Bissulfito de cálcio, sulfito ácido de cálcio
228 Bissulfito de potássio

CORANTE
100i Cúrcuma, curcumina 0,05 (como curcumina)
101i Riboflavina 0,02
101ii Riboflavina 5' fosfato de sódio 0,02
120 Carmim, cochonilha, ácido carmínico, sais de Na, K, NH4 e Ca 0,02
140i Clorofila quantum satis
141i Clorofila cúprica 0,02
141ii Clorofilina cúprica, sais de Na e K 0,02
150a Caramelo I - simples quantum satis
150c Caramelo III - processo amônia quantum satis
150d Caramelo IV - processo sulfito-amônia 0,15

160a i Beta-caroteno (sintético idêntico ao natural) 0,05
160a ii Carotenos: extratos naturais 0,1
160e Beta-apo-8' carotenal 0,05
160b Urucum, bixina, norbixina, annatto extrato e sais de Na e K 0,005 (como bixina)
160f Éster metílico ou etílico do ácido beta-apo-8' carotenóico 0,05
161g Cantaxantina 0,02
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163i Antocianinas (de frutas e hortaliças) 0,05
162 Vermelho de beterraba, betanina quantum satis

ESPESSANTE
406 Ágar quantum satis (somente para geleia de mocotó)
407 Carragena (inclui a furcelarana e seus sais de sódio e potássio), musgo irlandês quantum satis

(somente para geleias com informação nutricional comple-
mentar de baixo ou reduzido

410 Goma garrofina, goma caroba, goma alfarroba, goma jataí
valor energético e geleias de mocotó)

415 Goma xantana
E S TA B I L I Z A N T E

440 Pectina, pectina amidada quantum satis

III. Doces de frutas e ou de vegetais
INS Aditivo Limite máximo

(g/100g ou g/100ml)
ACIDULANTE/ REGULADOR DE ACIDEZ

270 Ácido láctico (L-, D- e DL-) quantum satis
296 Ácido málico (D-, L-) 0,2
326 Lactato de potássio quantum satis
327 Lactato de cálcio
330 Ácido cítrico
334 Ácido tartárico (L(+)-) 0,2

336ii Tartarato dipotássico, tartarato de potássio 0,1 (como ácido tartárico)
338 Ácido fosfórico, ácido orto-fosfórico 0,1

340iii Fosfato tripotássico, monofosfato tripotássico, ortofosfato tripotássico, fosfato de potássio tribásico, fosfato de
potássio

0,05 (como fósforo) Sozinhos ou em combinação

341iii Fosfato tricálcico, fosfato tribásico de cálcio,
fosfato de cálcio tribásico, fosfato de cálcio precipitado, fosfato de cálcio

501i Carbonato de potássio quantum satis
501ii Bicarbonato de potássio, carbonato ácido de potássio, hidrogeno carbonato de potássio

ANTIESPUMANTE
471 Mono e diglicerídeos de ácidos graxos quantum satis

ANTIOXIDANTE
300 Ácido ascórbico (L-) 0,05
385 EDTA cálcio dissódico, etilenodiaminotetraacetato de cálcio e dissódico 0,01 (como etilenodiaminotetraacetato anidro de cálcio e dis-

sódico) Sozinhos ou em combinação
386 EDTA dissódico, etilenodiaminotetraacetato dissódico

A R O M AT I Z A N T E
Somente aromas naturais autorizados no MERCOSUL quantum satis

C O N S E RVA D O R
200 Ácido sórbico 0,1 (como ácido sórbico) Sozinhos ou em combinação
201 Sorbato de sódio
202 Sorbato de potássio
203 Sorbato de cálcio
210 Ácido benzóico 0,1 (como ácido benzóico) Sozinhos ou em combinação
2 11 Benzoato de sódio
212 Benzoato de potássio
213 Benzoato de cálcio
220 Dióxido de enxofre, anidrido sulfuroso 0,01

(como SO2 residual) Sozinhos ou em combinação
221 Sulfito de sódio
222 Bissulfito de sódio, sulfito ácido de sódio
223 Metabissulfito de sódio
224 Metabissulfito de potássio
225 Sulfito de potássio
227 Bissulfito de cálcio, sulfito ácido de cálcio
228 Bissulfito de potássio

CORANTE
160ai Beta-caroteno (sintético idêntico ao natural) 0,01

ESPESSANTE
406 Ágar quantum satis
407 Carragena (inclui a furcelarana e seus sais de sódio e potássio), musgo irlandês quantum satis
410 Goma garrofina, goma caroba, goma alfarroba, goma jataí quantum satis

E S TA B I L I Z A N T E
440 Pectina, pectina amidada quantum satis

GELIFICANTE
428 Gelatina quantum satis

U M E C TA N T E
1520 Propilenoglicol 0,5

IV. Suco, néctar, polpa de fruta, suco tropical e água de coco
INS Aditivo Limite máximo

(g/100g ou g/100ml) (2)

ACIDULANTE/ REGULADOR DE ACIDEZ
296 Ácido málico (D-, L-) quantum satis (somente para suco, suco tropical e néctar)(3)

330 Ácido cítrico quantum satis(3)

331iii Citrato de sódio quantum satis(3)

332ii Citrato de potássio quantum satis(3)

334 Ácido tartárico (L(+)-) 0,4 (somente para suco de uva e néctar de uva)(3)

ANTIESPUMANTE
900a Dimetilsilicone, dimetilpolisiloxano, polidimetilsiloxano 0,001

ANTIOXIDANTE
220 Dióxido de enxofre, anidrido sulfuroso 0,005(4) (como SO2 residual)

Sozinhos ou em combinação
221 Sulfito de sódio
222 Bissulfito de sódio, sulfito ácido de sódio
223 Metabissulfito de sódio
224 Metabissulfito de potássio
225 Sulfito de potássio
227 Bissulfito de cálcio, sulfito ácido de cálcio
228 Bissulfito de potássio
300 Ácido ascórbico (L-) quantum satis
301 Ascorbato de sódio quantum satis
302 Ascorbato de cálcio quantum satis
303 Ascorbato de potássio quantum satis

AROMATIZANTE (exceto para água de coco e polpa de fruta)
Somente aromas naturais autorizados no MERCOSUL quantum satis

C O N S E RVA D O R
200 Ácido sórbico 0,1 (como ácido sórbico) Sozinhos ou em combinação
201 Sorbato de sódio
202 Sorbato de potássio
203 Sorbato de cálcio
210 Ácido benzóico 0,1 (como ácido benzóico) Sozinhos ou em combinação
2 11 Benzoato de sódio
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212 Benzoato de potássio
213 Benzoato de cálcio
242 Dicarbonato dimetílico, dimetil dicarbonato 0,025 (somente para suco, suco tropical e néctar embalado a

frio)
CORANTE (exceto para água de coco)

Todos os autorizados como BPF no MERCOSUL. quantum satis
120 Carmim cochonilha, ácido carmínico, sais de Na, K, NH4 e Ca 0,02
141i Clorofila cúprica 0,02
160b Urucum, bixina, norbixina, annatto extrato e sais de Na e K 0,005 (como bixina)
160aii Carotenos: extratos naturais 0,1
163i Antocianinas (de frutas e hortaliças) 0,03

ESTABILIZANTE (exceto para água de coco e polpa de fruta)
412 Goma guar 0,1
414 Goma gelana 0,05
415 Goma xantana 0,2
460i Celulose microcristalina 0,5
466 Carboximetilcelulose sódica 0,3
440 Pectina, pectina amidada quantum satis

SEQÜESTRANTE (exceto para polpa de fruta)
296 Ácido málico (D-,L-) quantum satis
330 Ácido cítrico quantum satis
452i Polifosfato de sódio, metafosfato de sódio insolúvel, hexametafosfato de sódio, sal de Graham, tetrapolifosfato de

sódio
0,25 (como P)

V. Leite de coco
INS Aditivo Limite máximo

(g/100g ou g/100ml)
ACIDULANTE/ REGULADOR DE ACIDEZ

330 Ácido cítrico quantum satis
334 Ácido tartárico (L(+)-) 1

ANTIOXIDANTE
300 Ácido ascórbico (L-) 0,01
330 Ácido cítrico quantum satis

C O N S E RVA D O R
200 Ácido sórbico 0,15 (como ácido sórbico) Sozinhos ou em combinação

(apenas para leite de coco pasteurizado)
201 Sorbato de sódio
202 Sorbato de potássio
203 Sorbato de cálcio
210 Ácido benzóico 0,1 (como ácido benzóico) Sozinhos ou em combinação

(apenas para leite de coco pasteurizado)
2 11 Benzoato de sódio
212 Benzoato de potássio
213 Benzoato de cálcio
220 Dióxido de enxofre, anidrido sulfuroso 0,03 (como SO2 residual) Sozinhos ou em combinação, para

leite de coco pasteurizado

0,01 (como SO2 residual)
221 Sulfito de sódio
222 Bissulfito de sódio, sulfito ácido de sódio
223 Metabissulfito de sódio

Sozinhos ou em combinação, para leite de coco esterilizado
224 Metabissulfito de potássio
225 Sulfito de potássio
227 Bissulfito de cálcio, sulfito ácido de cálcio
228 Bissulfito de potássio

EMULSIFICANTE
432 Monolaurato de polioxietileno (20) sorbitana, polisorbato 20 0,1 (Sozinhos ou em combinação)
433 Monooleato de polioxietileno (20) sorbitana, polisorbato 80
434 Monopalmitato de polioxietileno (20) sorbitana, polisorbato 40
435 Monoestearato de polioxietileno (20) sorbitana, polisorbato 60
436 Triestearato de polioxietileno (20) sorbitana, polisorbato 65
471 Mono e diglicerídeos de ácidos graxos quantum satis

ESPESSANTE
414 Goma gelana quantum satis
412 Goma guar
415 Goma xantana
466 Carboximetilcelulose sódica

E S TA B I L I Z A N T E
322 Lecitinas 0,2
405 Alginato de propileno glicol 0,02
460i Celulose microcristalina quantum satis

VI. Frutas secas ou desidratadas (incluindo coco ralado)
INS Aditivo Limite máximo

(g/100g ou g/100ml)
ACIDULANTE/ REGULADOR DE ACIDEZ

334 Ácido tartárico (L(+)-) 0,1 (exceto para coco ralado)
ANTIOXIDANTE

330 Ácido cítrico quantum satis
385 EDTA cálcio dissódico, etilenodiaminotetraacetato de cálcio e dissódico 0,01 (como etilenodiaminotetraacetato anidro de cálcio e dis-

sódico) Sozinhos ou
386 EDTA dissódico, etilenodiaminotetraacetato dissódico em combinação, exceto para coco ralado

A N T I U M E C TA N T E
460 Celulose microcristalina 2 (somente para coco ralado adoçado)

C O N S E RVA D O R
200 Ácido sórbico 0,1 (como ácido sórbico) (Sozinhos ou em combinação, ex-

ceto para coco ralado)
201 Sorbato de sódio
202 Sorbato de potássio
203 Sorbato de cálcio
210 Ácido benzóico 0,1 (como ácido benzóico) (Sozinhos ou em combinação, ex-

ceto para coco ralado)
2 11 Benzoato de sódio
212 Benzoato de potássio
213 Benzoato de cálcio
220 Dióxido de enxofre, anidrido sulfuroso 0,1 (como SO2 residual) (Sozinhos ou em combinação)(5)

221 Sulfito de sódio
222 Bissulfito de sódio, sulfito ácido de sódio
223 Metabissulfito de sódio
224 Metabissulfito de potássio
225 Sulfito de potássio
227 Bissulfito de cálcio, sulfito ácido de cálcio
228 Bissulfito de potássio

U M E C TA N T E
420 Sorbitol e xarope de sorbitol, D-sorbita 5,0 (exceto para coco ralado)
422 Glicerina, glicerol 5,0 (exceto para coco ralado)
1520 Propilenoglicol 2,0 (somente para coco ralado adoçado)

VII. Frutas cristalizadas ou glaceadas
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INS Aditivo Limite máximo
(g/100g ou g/100ml)

ACIDULANTE/ REGULADOR DE ACIDEZ
270 Ácido láctico (L-, D- e DL-) quantum satis
330 Ácido cítrico quantum satis
334 Ácido tartárico (L(+)-) 0,1
501i Carbonato de potássio quantum satis
501ii Bicarbonato de potássio, carbonato ácido de potássio, hidrogeno carbonato de potássio quantum satis

AGENTE DE FIRMEZA
333 Citrato tricálcico, citrato de cálcio 0,02 (como cálcio)
341i Fosfato monocálcico, fosfato monobásico de cálcio, ortofosfato monocálcico, fosfato de cálcio monobásico, bi-

fosfato de cálcio, fosfato ácido de cálcio, dihidrogênio fosfato de cálcio
0,001 (como fósforo)

516 Sulfato de cálcio 0,02 (como cálcio)
526 Hidróxido de cálcio 0,02 (como cálcio)
578 Gluconato de cálcio 0,02 (como cálcio)

ANTIOXIDANTE
300 Ácido ascórbico (L-) 0,005

A R O M AT I Z A N T E
Somente aromas naturais autorizados no MERCOSUL quantum satis

C O N S E RVA D O R
200 Ácido sórbico 0,1 (como ácido sórbico) Sozinhos ou em combinação
201 Sorbato de sódio
202 Sorbato de potássio
203 Sorbato de cálcio
210 Ácido benzóico 0,1 (como ácido benzóico) Sozinhos ou em combinação
2 11 Benzoato de sódio
212 Benzoato de potássio
213 Benzoato de cálcio

E S TA B I L I Z A N T E
440 Pectina, pectina amidada quantum satis
509 Cloreto de cálcio 0,02 (como cálcio)
516 Sulfato de cálcio 0,02 (como cálcio)

VIII. Frutas em conserva, pasteurizadas ou não
INS Aditivo Limite máximo

(g/100g ou g/100ml)
ACIDULANTE/ REGULADOR DE ACIDEZ

270 Ácido láctico (L-, D- e DL-) quantum satis
330 Ácido cítrico quantum satis
334 Ácido tartárico (L(+)-) 0,1

ANTIESPUMANTE
471 Mono e diglicerídeos de ácidos graxos quantum satis

ANTIOXIDANTE
300 Ácido ascórbico (L-) 0,03
315 Ácido eritórbico, ácido isoascórbico 0,05
385 EDTA cálcio dissódico, etilenodiaminotetraacetato de cálcio e dissódico 0,01 (como etilenodiaminotetraacetato anidro de cálcio e dis-

sódico) Sozinhos ou em combinação
386 EDTA dissódico, etilenodiaminotetraacetato dissódico

A R O M AT I Z A N T E
Somente aromas naturais autorizados no MERCOSUL quantum satis

C O N S E RVA D O R
200 Ácido sórbico 0,1 (como ácido sórbico) Sozinhos ou em combinação
201 Sorbato de sódio
202 Sorbato de potássio
203 Sorbato de cálcio
210 Ácido benzóico 0,1 (como ácido benzóico) Sozinhos ou em combinação
2 11 Benzoato de sódio
212 Benzoato de potássio
213 Benzoato de cálcio

CORANTE
Todos os autorizados como BPF no MERCOSUL. quantum satis

IX. Preparações de frutas e ou de sementes (incluindo coberturas e recheios) para uso em outros produtos alimentícios (exceto polpa de fruta)
INS Aditivo Limite máximo

(g/100g ou g/100ml)(6)

ACIDULANTE/ REGULADOR DE ACIDEZ
270 Ácido láctico (L-, D- e DL-) quantum satis
296 Ácido málico (D-, L-) 0,2
297 Ácido fumárico quantum satis
327 Lactato de cálcio quantum satis
330 Ácido cítrico quantum satis
334 Ácido tartárico (L(+)-) 1

331iii Citrato trissódico, citrato de sódio quantum satis
AGENTE DE FIRMEZA

333 Citrato tricálcico, citrato de cálcio quantum satis
509 Cloreto de cálcio quantum satis

ANTIOXIDANTE
300 Ácido ascórbico (L-) quantum satis
315 Ácido eritórbico, ácido isoascórbico 0,05
316 Eritorbato de sódio, isoascorbato de sódio 0,5
330 Ácido cítrico quantum satis

ANTIESPUMANTE
471 Mono e diglicerídeos de ácidos graxos quantum satis
900a Dimetilsilicone, dimetilpolisiloxano, polidimetilsiloxano 0,001

A R O M AT I Z A N T E
Todos os autorizados no MERCOSUL quantum satis

C O N S E RVA D O R
200 Ácido sórbico 0,15 (como ácido sórbico) Sozinhos ou em combinação
201 Sorbato de sódio
202 Sorbato de potássio
203 Sorbato de cálcio
210 Ácido benzóico 0,1 (como ácido benzóico) Sozinhos ou em combinação
2 11 Benzoato de sódio
212 Benzoato de potássio
213 Benzoato de cálcio

CORANTE
Todos os autorizados como BPF no MERCOSUL. quantum satis

100i Cúrcuma, curcumina 0,015 (como curcumina)
101i Riboflavina 0,03 (Sozinhos ou em combinação)
101ii Riboflavina 5' fosfato de sódio
102 Tartrazina, laca de Al 0,01
11 0 Amarelo sunset, amarelo crepúsculo FCF, laca de Al 0,01
120 Carmim cochonilha, ácido carmínico, sais de Na, K, NH4 e Ca 0,05
122 Azorrubina 0,05
123 Amaranto, bordeaux S, laca de Al 0,01
124 Ponceau 4R, laca de Al 0,005
127 Eritrosina, laca de Al 0,01
129 Vermelho 40, vermelho allura AC, laca de Al 0,01
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132 Indigotina, carmim de índigo, laca de Al 0,01
133 Azul brilhante FCF, laca de Al 0,01
141i Clorofila cúprica 0,01 (Sozinhos ou em combinação)
141ii Clorofilina cúprica, sais de Na e K
143 Verde rápido FCF, verde indelével, fast Green FCF, laca de Al 0,01
150c Caramelo III - processo amônia 0,75
150d Caramelo IV - processo sulfito-amônia 0,75
153 Carvão vegetal 0,9

160ai Beta-caroteno (sintético idêntico ao natural) 0,01
160b Urucum, bixina, norbixina, annatto extrato e sais de Na e K 0,01 (como bixina)
160c Páprica, capsorubina, capsantina 0,6

160aii Carotenos: extratos naturais 0,01(Sozinhos ou em combinação)
160e Beta-apo-8' carotenal
160f Éster metílico ou etílico do ácido beta-apo-8' carotenóico
163i Antocianinas (de frutas e hortaliças) 0,3
163ii Extrato de casca de uva 0,05

EMULSIFICANTE
322 Lecitinas quantum satis
432 Monolaurato de polioxietileno (20) sorbitana, polisorbato 20 0,1 (Sozinhos ou em combinação, somente em recheios para

produtos de panificação)
433 Monooleato de polioxietileno (20) sorbitana, polisorbato 80
434 Monopalmitato de polioxietileno (20) sorbitana, polisorbato 40
435 Monoestearato de polioxietileno (20) sorbitana, polisorbato 60
436 Triestearato de polioxietileno (20) sorbitana, polisorbato 65
471 Mono e diglicerídeos de ácidos graxos quantum satis

ESPESSANTE
Todos os autorizados como BPF no MERCOSUL. quantum satis

425 Goma konjac 0,1
E S TA B I L I Z A N T E

Todos os autorizados como BPF no MERCOSUL. quantum satis
405 Alginato de propileno glicol 0,75

X. Vegetais in natura embalados e com tratamento de superfície (incluindo cogumelos comestíveis)
INS Aditivo Limite máximo

(g/100g ou g/100ml)
AGENTE DE FIRMEZA

526 Hidróxido de cálcio 0,08 (como cálcio)
578 Gluconato de cálcio 0,08 (como cálcio)

ANTIOXIDANTE
300 Ácido ascórbico (L-) quantum satis
330 Ácido cítrico quantum satis

E S TA B I L I Z A N T E
509 Cloreto de cálcio 0,08 (como cálcio)
516 Sulfato de cálcio 0,08 (como cálcio)

XI. Vegetais descascados e ou picados, congelados ou não (incluindo cogumelos comestíveis)
INS Aditivo Limite máximo

(g/100g ou g/100ml)
AGENTE DE FIRMEZA

526 Hidróxido de cálcio 0,08 (como cálcio)
578 Gluconato de cálcio 0,08 (como cálcio)

ANTIOXIDANTE
220 Dióxido de enxofre, anidrido sulfuroso 0,005 (como SO2 residual) (Sozinhos ou em combinação, so-

mente para batatas)
221 Sulfito de sódio
222 Bissulfito de sódio, sulfito ácido de sódio
223 Metabissulfito de sódio
224 Metabissulfito de potássio
225 Sulfito de potássio
227 Bissulfito de cálcio, sulfito ácido de cálcio
228 Bissulfito de potássio
300 Ácido ascórbico (L-) 0,01 (Somente para congelados)
330 Ácido cítrico quantum satis

E S TA B I L I Z A N T E
509 Cloreto de cálcio 0,08 (como cálcio)
516 Sulfato de cálcio 0,08 (como cálcio)
450i Pirofosfato ácido de sódio, dihidrogênio difosfato dissódico, dihidrogênio pirofosfato dissódico, pirofosfato dis-

sódico
0,5 (como fósforo) (Somente para batatas)

FERMENTO QUÍMICO
(apenas para o tratamento da superfície de vegetais empanados)

450i Pirofosfato ácido de sódio, dihidrogênio difosfato dissódico, dihidrogênio pirofosfato dissódico, pirofosfato dis-
sódico

0,17 (como fósforo)

500ii Bicarbonato de sódio, carbonato ácido de sódio quantum satis

XII. Vegetais secos ou desidratados (incluindo cogumelos comestíveis)
INS Aditivo Limite máximo

(g/100g ou g/100ml)
AGENTE DE FIRMEZA

578 Gluconato de cálcio 0,08 (como cálcio)
ANTIOXIDANTE

300 Ácido ascórbico (L-) quantum satis
304 Palmitato de ascorbila 0,008 (como estearato de ascorbila)
315 Ácido eritórbico, ácido isoascórbico 0,03
330 Ácido cítrico quantum satis
320 Butil hidroxianisol, BHA 0,005 (sobre o teor de gordura) Sozinhos ou em combinação,

somente para batatas e produtos de batatas
321 Butil hidroxitolueno, BHT
330 Ácido cítrico quantum satis

E S TA B I L I Z A N T E
450i Pirofosfato ácido de sódio, dihidrogênio difosfato dissódico, dihidrogênio pirofosfato dissódico, pirofosfato dis-

sódico
0,5 (como fósforo) Somente para batatas desidratadas ou em

pó
471 Mono e diglicerídeos de ácidos graxos 1
509 Cloreto de cálcio 0,08 (como cálcio)
516 Sulfato de cálcio 0,08 (como cálcio)

C O N S E RVA D O R
220 Dióxido de enxofre, anidrido sulfuroso 0,02

(como SO2 residual)
Sozinhos ou em combinação

221 Sulfito de sódio
222 Bissulfito de sódio, sulfito ácido de sódio
223 Metabissulfito de sódio
224 Metabissulfito de potássio
225 Sulfito de potássio
227 Bissulfito de cálcio, sulfito ácido de cálcio
228 Bissulfito de potássio

CORANTE
100i Cúrcuma, curcumina 0,05 (como curcumina) Somente para batatas e produtos de

batatas

XIII. Vegetais não submetidos a tratamento térmico em conserva (incluindo picles, azeitonas e cogumelos comestíveis)
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INS Aditivo Limite máximo
(g/100g ou g/100ml)

ACIDULANTE/ REGULADOR DE ACIDEZ
260 Ácido acético quantum satis
270 Ácido láctico (L-, D- e DL-) quantum satis

AGENTE DE FIRMEZA
327 Lactato de cálcio 0,03 (como cálcio)
526 Hidróxido de cálcio 0,03 (como cálcio)
578 Gluconato de cálcio 0,03 (como cálcio)

ANTIOXIDANTE
220 Dióxido de enxofre, anidrido sulfuroso 0,005 (como SO2 residual) Sozinhos ou em combinação
221 Sulfito de sódio
222 Bissulfito de sódio, sulfito ácido de sódio
223 Metabissulfito de sódio
224 Metabissulfito de potássio
225 Sulfito de potássio
227 Bissulfito de cálcio, sulfito ácido de cálcio
228 Bissulfito de potássio
300 Ácido ascórbico (L-) 0,03 (para hortaliças em conserva)

0,01 (para cogumelos em conserva)
315 Ácido eritórbico, ácido isoascórbico 0,03
330 Ácido cítrico quantum satis
385 EDTA cálcio dissódico, etilenodiaminotetraacetato de cálcio e dissódico 0,02 (como etilenodiaminotetraacetato anidro de cálcio e dis-

sódico) Sozinhos ou em combinação
386 EDTA dissódico, etilenodiaminotetraacetato dissódico

C O N S E RVA D O R
200 Ácido sórbico 0,1 (como ácido sórbico) Sozinhos ou em combinação
201 Sorbato de sódio
202 Sorbato de potássio
203 Sorbato de cálcio
210 Ácido benzóico 0,1 (como ácido benzóico) Sozinhos ou em combinação
2 11 Benzoato de sódio
212 Benzoato de potássio
213 Benzoato de cálcio
282 Propionato de cálcio 0,2
283 Propionato de potássio

E S TA B I L I Z A N T E
509 Cloreto de cálcio 0,03 (como cálcio)
516 Sulfato de cálcio 0,08 (como cálcio)

ESTABILIZANTE DE COR
579 Gluconato ferroso 0,015 (como ferro) apenas para azeitonas
585 Lactato ferroso 0,015 (como ferro) apenas para azeitonas

XIV. Vegetais submetidos a tratamento térmico em conserva (incluindo cogumelos comestíveis)
INS Aditivo Limite máximo

(g/100g ou g/100ml)
ACIDULANTE/ REGULADOR DE ACIDEZ

260 Ácido acético quantum satis
270 Ácido láctico (L-, D- e DL-) quantum satis
330 Ácido cítrico quantum satis
334 Ácido tartárico (L(+)-) 0,1

AGENTE DE FIRMEZA
327 Lactato de cálcio 0,08 (como cálcio)
526 Hidróxido de cálcio 0,08 (como cálcio)
578 Gluconato de cálcio 0,08 (como cálcio)

ANTIESPUMANTE
471 Mono e diglicerídeos de ácidos graxos quantum satis

ANTIOXIDANTE
220 Dióxido de enxofre, anidrido sulfuroso 0,005 (como SO2 residual) Sozinhos ou em combinação
221 Sulfito de sódio
222 Bissulfito de sódio, sulfito ácido de sódio
223 Metabissulfito de sódio
224 Metabissulfito de potássio
225 Sulfito de potássio
227 Bissulfito de cálcio, sulfito ácido de cálcio
228 Bissulfito de potássio
300 Ácido ascórbico (L-) 0,03 (para hortaliças em conserva)

0,01 (para cogumelos em conserva)
315 Ácido eritórbico, ácido isoascórbico 0,03
330 Ácido cítrico quantum satis
385 EDTA cálcio dissódico, etilenodiaminotetraacetato de cálcio e dissódico 0,02 (como etilenodiaminotetraacetato anidro de cálcio e dis-

sódico) Sozinhos ou em combinação
386 EDTA dissódico, etilenodiaminotetraacetato dissódico
512 Cloreto de estanho 0,0025 (como estanho)

E S TA B I L I Z A N T E
405 Alginato de propileno glicol 0,6 (Somente para hortaliças em conserva contendo molhos

gordurosos submetidas a tratamento térmico)
509 Cloreto de cálcio 0,08 (como cálcio)
516 Sulfato de cálcio 0,08 (como cálcio)

XV. Polpas de vegetais e purês de vegetais (incluindo de cogumelos comestíveis)
INS Aditivo Limite máximo

(g/100g ou g/100ml)
ACIDULANTE/ REGULADOR DE ACIDEZ

300 Ácido ascórbico (L-) quantum satis
330 Ácido cítrico quantum satis

AGENTE DE FIRMEZA
327 Lactato de cálcio 0,08 (como cálcio)
526 Hidróxido de cálcio 0,08 (como cálcio)
578 Gluconato de cálcio 0,08 (como cálcio)

ANTIOXIDANTE
330 Ácido cítrico quantum satis

C O N S E RVA D O R
200 Ácido sórbico 0,1 (como ácido sórbico) Sozinhos ou em combinação
201 Sorbato de sódio
202 Sorbato de potássio
203 Sorbato de cálcio
210 Ácido benzóico 0,1 (como ácido benzóico) Sozinhos ou em combinação
2 11 Benzoato de sódio
212 Benzoato de potássio
213 Benzoato de cálcio
220 Dióxido de enxofre, anidrido sulfuroso 0,05 (como SO2 residual) Sozinhos ou em combinação, para

purês

0,03 (como SO2 residual) Sozinhos ou em combinação, para
polpas

221 Sulfito de sódio
222 Bissulfito de sódio, sulfito ácido de sódio
223 Metabissulfito de sódio
224 Metabissulfito de potássio
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225 Sulfito de potássio
227 Bissulfito de cálcio, sulfito ácido de cálcio
228 Bissulfito de potássio

E S TA B I L I Z A N T E
405 Alginato de propileno glicol 0,6 (Somente para hortaliças em conserva contendo molhos

gordurosos submetidas a tratamento térmico)
471 Mono e diglicerídeos de ácidos graxos quantum satis
509 Cloreto de cálcio 0,08 (como cálcio)
516 Sulfato de cálcio 0,08 (como cálcio)

(1) Permitidos somente para uso nas formulações contendo os aditivos com função glaceante autorizados neste Regulamento Técnico, para uso em mamão, melão, manga, abacate, abacaxi e frutas cítricas (para
tratamento de superfície das frutas in natura).

(2) No caso de produto concentrado ou desidratado (suco concentrado, suco desidratado, água de coco concentrada e água de coco desidratada), deverá ser observado o fator de diluição para o suco reconstituído
e para a água de coco reconstituída.

(3) Exceto para suco adicionado de açúcares.
(4) Exceto para a polpa de caju, para o suco de caju integral, para o suco de caju clarificado e para o suco de caju alto teor de polpa, cujo limite máximo é de 0,02g/100ml (como SO2 residual).
(5) Exceto para uso em damascos secos, cujo limite máximo é 0,2g/100g; uvas passas, cujo limite máximo é 0,15g/100g; e coco ralado, cujo limite máximo é 0,02g/100g.
(6) No produto pronto para o consumo.

RESOLUÇÃO - RDC No- 9, DE 6 DE MARÇO DE 2013

Aprova a correção da terceira edição da Farmacopeia Homeopática Brasileira (FHB3), aprovada pela RDC nº 39 de 02 de setembro de 2011 e suas alterações, de acordo com a Errata nº 01
e dá outras providências.

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem os incisos III e IV, do art. 15 da Lei n.º 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso II, e §§ 1° e
3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria nº 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e suas atualizações, tendo em vista o
disposto nos incisos III, do art. 2º, III e IV, do art. 7º da Lei n.º 9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentação da Agência, instituído por meio da Portaria nº 422, de 16 de abril de 2008,
em reunião realizada em 21 de fevereiro de 2013, adota a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente , determino a sua publicação:

Art. 1º Fica aprovada a correção da terceira edição da Farmacopeia Homeopática Brasileira (FHB3) de acordo com a Errata nº 01.
Art. 2º A Errata nº 01 ficará disponibilizada no sítio eletrônico da ANVISA.
Art. 3º Esta Resolução de Diretoria Colegiada entra em vigor na data de sua publicação.

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

ERRATA N° 01 - FHB 3
A seguir, é apresentada a Errata para a Farmacopeia Homeopática Brasileira, 3ª edição. Estão relacionados o número da página onde o erro foi identificado, o nome do texto principal, a seção desse e a descrição
do que deve ser modificado. Periodicamente, consultar a página da FB no portal da Anvisa (www.anvisa.gov.br), para atualizações.

Pág. Te x t o Seção Descrição
08 2 HISTÓRICO (3º parágrafo) Onde se lê: "(...) Portanto, a Homeopatia é uma ciência que atende, desde o ano de 1790

aos critérios científicos, (...)"
Leia-se: "(...) Portanto, a Homeopatia é uma ciência que atende, desde o ano de 1796 aos
critérios científicos, (...)"

17 5 GENERALIDADES
5.1 CONCEITOS E DEFINIÇÕES

Escala Onde se lê: "É a proporção entre o insumo ativo e o insumo inerte empregada na
preparação das diferentes dinamizações. As formas farmacêuticas
derivadas são preparadas segundo as escalas Centesimal, Decimal e Cinquenta milesimal:
"
Leia-se: "É a proporção entre o insumo ativo e o insumo inerte empregada na preparação
das diferentes dinamizações.
As formas farmacêuticas derivadas são preparadas segundo as escalas Centesimal, Decimal
e Cinquenta milesimal;"

17 5 GENERALIDADES
5.1 CONCEITOS E DEFINIÇÕES

Ti n t u r a - m ã e Onde se lê: "É preparação líquida resultante da ação de líquido extrator adequado sobre
uma determinada droga de origem animal ou vegetal. "
Leia-se: "Preparação líquida resultante da ação de líquido extrator adequado sobre uma
determinada droga de origem animal ou vegetal. "

21 5.2 NOMENCLATURA, NOMES ABREVIADOS, ABREVIATURAS E SÍMBOLOS Onde se lê: "Método de fluxo contínuo = FC"
Leia-se: "Método de Fluxo Contínuo = FC"

ABREVIATURAS E SÍMBOLOS, SINONÍMIA
45 9.1.14 ALCOOMETRIA (2º parágrafo) Onde se lê: "O título alcoométrico volumétrico ou grau alcoólico volumétrico de uma

mistura de água e etanol é expresso pelo número de
volume de etanol, à temperatura de 20 °C, contido em 100 volumes dessa mistura à mesma
temperatura. É expresso em % (v/v)."
Leia-se: "O título alcoométrico volumétrico ou grau alcoólico volumétrico de uma mistura
de água e etanol é expresso pelo volume de etanol,
à temperatura de 20 °C, contido em 100 volumes dessa mistura à mesma temperatura. É
expresso em % (v/v)."

62 11.1.1 ESCALAS DECIMAL E CENTESIMAL 11.1.1.1 DROGAS INSOLÚVEIS
(Técnica - item 22)

Onde se lê: "22. Esse triturado será acondicionado em frasco em recipiente bem fechado e
protegido da luz, recebendo o nome da droga e a
designação de terceiro triturado. Ex.: Petroleum 3 DH trit., Petroleum 3 CH trit."
Leia-se: "22. Esse triturado será acondicionado em recipiente bem fechado e protegido da
luz, recebendo o
nome da droga e a designação de terceiro triturado. Ex.: Petroleum 3 DH trit., P e t ro l e u m
3 CH trit."

66 11.2 MÉTODO KORSAKOVIANO Técnica Excluir o trecho: "É vedada a estocagem de medicamentos preparados por esse mé-
todo."

73 12.1.2 FORMAS SÓLIDAS 12.1.2.4 PÓS
2) Quando o insumo ativo for sólido

Onde se lê: "Misturar essa preparação, na proporção de 10% (p/p), em lactose e ho-
m o g e n e i z a r. "
Leia-se: "Misturar essa preparação, na proporção de, no mínimo, 10% (p/p) em lactose e
h o m o g e n e i z a r. "

74 12.1.2 FORMAS SÓLIDAS 12.1.2.5 TABLETES Onde se lê: "O total de insumos ativos devem perfazer no mínimo 10% da formulação."
3) Quando os insumos ativos forem sólidos e lí-
quidos

Leia-se: "O total de insumos ativos deve perfazer no mínimo 10% da formulação."
81 12.1.3 FORMULAÇÕES FARMACÊUTICAS 12.1.3.2.4 Tabletes

3) Com insumos ativos sólidos e líquidos
(Exemplo)

Onde se lê:
"Lactose............................qsp........... 100g.
álcool 77% (v/v) (equivalente a 70% (p/p)) ou superior..........qs"
Leia-se:
"Lactose............................qsp........... 100g.
Etanol 77% (v/v) (equivalente a 70% (p/p)) ou superior..........qs"
Onde se lê: "Misturar e homogeneizar a fase sólida ? 2,5 g x 2 = 10 g."
Leia-se: "Misturar e homogeneizar a fase sólida ? 2,5 g x 2 = 5 g."

82 12.1.3 FORMULAÇÕES FARMACÊUTICAS 12.1.3.2.5 Dose única sólida
4) Com dois ou mais insumos ativos sólidos

Onde se lê:
a) Calcarea carbonica 3 CH trit. ãã..... qsp..... 1 comprimido Ferrum metallicum 3 CH
trit.

(Exemplos) Procedimento: preparar por impregnação conforme descrito em Comprimidos (12.1.2.2).
Leia-se:
a) Calcarea carbonica 3 CH trit.
ãã..... qsp..... 1 comprimido Ferrum metallicum 3 CH trit.

Procedimento: conforme descrito em Comprimidos (12.1.2.2).
84 12.2.1 FORMAS FARMACÊUTICAS LÍQUIDAS 12.2.1.3 PREPARAÇÕES OFTÁLMICAS

(Técnica)
Onde se lê: "Na esterilização das preparações oftálmicas homeopáticas não serão per-
mitidos os seguintes
métodos: calor úmido, calor seco, radiação ionizante e por gás esterilizante."
Leia-se: "Na esterilização das preparações oftálmicas homeopáticas não serão permitidos
os seguintes métodos: calor úmido, calor seco, radiação ionizante e gás esterilizante."
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