ADVERTENCIA
Este texto ndo substitui o publicado no Diario Oficial da Unido

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 54, DE 7 DE
OUTUBRO DE 2014.

Dispde sobre o0 Regulamento
Técnico sobre enzimas e
preparacdes enzimaticas para uso
na producao de alimentos em geral.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que Ihe conferem os incisos Ill e IV, do art. 15, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, inciso V e 88 1° e 3° do art. 5° do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n° 650 da ANVISA, de 29 de maio de 2014, publicada no DOU de 02 de
junho de 2014, tendo em vista o disposto nos incisos Ill, do art. 2°, lll e 1V, do art. 7° da Lei
n°® 9.782 de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacdo da Agéncia,
instituido por Portaria n°® 422, de 16 de abril de 2008, em reunido realizada em 23 de
setembro de 2014, adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicacéo:

Art. 1° Fica aprovado, nos termos desta Resolugdo, o Regulamento Técnico sobre
Enzimas e Preparagfes Enzimaticas para Uso na Producéo de Alimentos em Geral.

Art. 2° Esta Resolucdo se aplica somente as enzimas e preparacdes enziméticas
utilizadas como coadjuvantes de tecnologia na producao de alimentos em geral destinados
ao consumo humano.

Paragrafo Unico. Esta Resolucdo ndo se aplica a enzimas e prepara¢des enzimaticas
destinadas para fins terapéuticos ou medicamentosos ou destinadas para uso como
ingredientes em suplementos e outros alimentos.

Art. 3° Para efeito desta Resolugéo, séo adotadas as seguintes definicoes:

I- alimento: toda substancia que se ingere no estado natural, semi-elaborada ou
elaborada, destinada ao consumo humano, incluindo as bebidas e qualquer outra
substancia utilizada em sua elaboracgéo, preparo ou tratamento, excluidos os cosméticos, o
tabaco e as substancias utilizadas unicamente como medicamentos;

II- enzimas: proteinas capazes de catalisar rea¢Bes bioquimicas, aumentando sua
velocidade, sem interferir no processo e resultando em alteracdes desejaveis nas
caracteristicas de um alimento durante o seu processamento;

lll- preparagdo enzimatica: formulag@o constituida por uma ou mais enzimas, com a
incorporacdo de ingredientes ou aditivos alimentares, a fim de facilitar o seu
armazenamento, comercializacdo, padronizacao, diluicdo ou dissolucéo; e

IV- coadjuvante de tecnologia de fabricacdo: toda substancia, excluindo os
equipamentos e os utensilios utilizados na elaboracdo e/ou conservacdo de um produto,
gue ndo se consome por si s6 como ingrediente alimentar e que se emprega



intencionalmente na elaboracdo de matérias-primas, alimentos ou seus ingredientes, para
obter uma finalidade tecnolégica durante o tratamento ou fabricacdo e que devera ser
eliminada do alimento ou inativada, podendo admitir-se no produto final a presenca de
tracos de substancia ou seus derivados.

Art. 4° As preparacdes enzimaticas para uso em alimentos devem ser elaboradas a
partir das enzimas, ingredientes, aditivos alimentares e veiculos autorizados pela Resolugdo
de Diretoria Colegiada que dispde sobre a lista de enzimas, aditivos alimentares e veiculos
autorizados em preparacdes enzimaticas para uso na producéo de alimentos em geral.

81° A solicitagdo de incluséo, exclusdo ou alteracdo de enzimas, de fontes de
producédo, de métodos de obtencéo ou fabricacdo, de aditivos alimentares e/ou de veiculos
no regulamento técnico de que trata o caput deve ser realizada pela parte interessada
(importador ou fabricante) por meio de peticdo especifica.

§ 2° A peticdo deve incluir relatério técnico-cientifico contendo a documentacao e as
informacdes listadas no Anexo do presente Regulamento Técnico, para avaliacdo pela
ANVISA conforme os principios e critérios desta Resolucao.

§ 3° Podem ser solicitados pela ANVISA dados adicionais para fins de comprovacgéo
de finalidade tecnoldgica e seguranca.

8§ 4° A ANVISA publicara no Diario Oficial da Unido o resultado da avaliagdo da
peticdo de que trata o 8§1°, sendo permitido provisoriamente o uso da enzima e ou da
preparacdo enzimatica até que seja atualizada a Resolucéo de que trata o caput.

Art. 5° O emprego de enzimas e preparagdes enziméticas na fabricagdo de um
alimento deve ser tecnologicamente justificavel e seguro a saude.

Art. 6° As enzimas devem apresentar identificacdo no sistema IUBMB — Internacional
Union of Biochemistry and Molecular Biology.

Art. 7° As enzimas e preparagBes enzimaticas devem ser adequadamente
caracterizadas e atender aos requisitos de identidade e pureza e as demais especificacdes
constantes em pelo menos uma das seguintes referéncias:

I- JECFA - Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives;

II- FCC — Food Chemicals Codex; ou

lll- FDA — U.S. Food and Drug Administration.

Art. 8° Os tecidos animais utilizados na obtencdo da enzima devem ser obtidos de
acordo com as Boas Praticas de Fabricagdo e em estabelecimentos licenciados para esse
fim e ndo podem implicar risco a saude.

Art. 9° As células vegetais e 0os meios de culturas para 0s micro-organismos nao
podem transferir contaminantes ao produto acabado em niveis que possam torna-lo nocivo
a saude.

Art. 10. As enzimas de origem microbiana devem ser obtidas por métodos e
condi¢cbes que garantam a fermentagéo controlada e que impecam a introducdo de micro-
organismos capazes de originar substancias toxicas ou indesejaveis.

Art. 11. As cepas de producdo de enzimas de origem microbiana para uso na
producdo de alimentos devem ser estaveis, seguras, ndo patogénicas e nao toxigénicas.

Paragrafo Unico. Nos casos em que 0 micro-organismo que contém o cédigo genético
para producdo da enzima for patogénico, a expressao da enzima deve ocorrer:

I- em outro micro-organismo hospedeiro ndo patogénico por meio do isolamento do
gene enzimatico e sua introducao a cepa hospedeira; ou

II- no préprio micro-organismo de origem, desde que 0S genes que expressem
patogenicidade sejam eliminados ou interrompidos, de forma que a cepa ndo seja
patogénica.



Art. 12. As enzimas e preparacdes enzimaticas obtidas de micro-organismos
geneticamente modificados devem ser purificadas de forma a ndo conter o micro-organismo
nem tracos de seu material genético recombinante.

Paragrafo Unico. As enzimas e preparacdes enzimaticas obtidas de micro-organismos
geneticamente modificados que contém material genético recombinante devem atender as
exigéncias estabelecidas para derivados de organismo geneticamente modificado na Lei de
Biosseguranga (Lei n® 11.105, de 24 de marco de 2005), suas atualizagbes e
regulamentacoes.

Art. 13. A avaliagdo de enzimas e preparagdes enzimaticas obtidas de micro-
organismos geneticamente modificados deve considerar:

| - a caracterizacdo do material genético introduzido e presente no micro-organismo
de producdo e a avaliacdo da enzima quanto a funcionalidade e seguranca, devendo ser
demonstrado que nenhum material genético inesperado foi introduzido no micro-organismo
hospedeiro e que o material genético ndo contém genes que codifiquem fatores de
viruléncia, toxinas proteicas, ou enzimas que possam estar envolvidas na sintese de
micotoxinas ou outras substancias toxicas ou indesejaveis;

Il - a capacidade do micro-organismo de producdo em produzir proteinas que
inativam antibidticos clinicamente Uteis; e

Il - o potencial alergénico dos produtos codificados pelo DNA inserido no micro-
organismo de producdo.

Art. 14. As enzimas e preparagfes enziméticas ndo podem contribuir para aumentar
a contagem microbiana total do alimento tratado, e ndo podem exceder o limite de
contaminagdo microbiana fixado para o mesmo alimento.

Paragrafo Unico. Caso a enzima ou preparacdo enzimdtica seja destinada a
fabricacdo de mais de um alimento, deve ser atendido o padrdo microbiolégico mais
restritivo.

Art. 15. As empresas fabricantes ou importadoras de enzimas e preparacdes
enziméticas devem dispor da documentacdo referente ao atendimento dos requisitos
previstos neste Regulamento para consulta da autoridade competente.

Art. 16. Cabe as empresas fabricantes ou importadoras de enzimas ou preparagfes
enzimaticas comunicar imediatamente a ANVISA qualquer informacdo adicional que
implique reavaliacdo de risco e seguran¢a de seu uso, bem como mudancas taxonémicas

ou de micro-organismos.

Art. 17. A rotulagem de enzimas e preparagfes enzimaticas para uso na producédo de
alimentos deve atender ao Regulamento Técnico sobre Rotulagem de Alimentos
Embalados e demais requisitos legais existentes.

Paragrafo Unico. A denominacdo da preparacdo enzimética deve conter o nome da(s)
enzima(s)e sua(s) respectiva(s) fonte(s), de acordo com a lista de enzimas autorizadas em
preparacdes enzimaticas para uso na produc¢do de alimentos em geral.

Art. 18. As empresas tém o prazo de 12 (doze) meses, contados a partir da data de
publicacdo desta Resolugdo, para promover as adequagdes necessarias.

Art. 19. O descumprimento das disposi¢cdes contidas nesta Resolugdo e no
regulamento por ela aprovado constitui infragdo sanitaria, nos termos da Lei n. 6.437, de 20
de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal
cabiveis.

Art. 20. Revoga-se a Resolucdo RDC n. 205, de 14 de novembro de 2006, que
aprova o regulamento técnico sobre enzimas e preparacfes enzimaticas para uso na
producédo de alimentos destinados ao consumo humano.

Art. 21. Esta Resolucéo entra em vigor na data de sua publicacéo.



DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
Diretor-Presidente
ANEXO

INFORMASZ()ES NECESSARIAS NO RELATORIO TECNICO-CIENTIFICO PARA
AVALIACAO DE SEGURANCA DE ENZIMAS

1. DADOS ADMINISTRATIVOS
1.1 Razéo social e endereco completo da empresa fabricante ou importadora;
1.2 Alvara ou licenca sanitaria valida;
1.3 Identificacdo do responsavel técnico e/ou responsavel legal;

1.4 Detalhamento do assunto da peticdo (inclusdo/exclusdo de enzima, alteracdo de
método ou fonte, etc.).

2. IDENTIFICACAO DA ENZIMA E DA PREPARACAO ENZIMATICA
2.1 Nome comum da enzima e/ou da preparacdo enzimatica;
2.2 Marca comercial da enzima e/ou da preparagdo enziméatica;

2.3 Classificagdo da enzima no International Union of Biochemistry and Molecular Biology -
IUBMB (ndmero e nome);
2.4 Numero da enzima no Chemical Abstract Service —CAS;

2.5 Outros nomes da enzima (quando aplicavel);
2.6 Forma de apresentacdo da preparagdo enzimética,

2.7 Formulacdo da preparagdo enzimatica, incluindo os aditivos alimentares e
veiculos (g/100g ou 100ml).

3.COMPOSICAO QUIMICA E PROPRIEDADES DA ENZIMA E DA PREPARACAO
ENZIMATICA

3.1 Massa molecular e sequéncia de aminoacidos da enzima;
3.2 EspecificagBes de pureza e identidade da preparacédo enzimética para:

a.Chumbo;

b.Salmonella;

c.Coliformes totais;

d.Escherichia coli;

e.Atividade antimicrobiana;

f.Eventuais residuos de solventes de extracao;

g.Niveis de garantia da enzima, incluindo informag@es sobre variacéo lote a lote;
h.Percentual de sélidos organicos totais por unidade de peso (% T.0.S.);
i.Unidades de atividade enzimética por unidade de peso; e

j-Outros parametros relevantes.

3.3 Laudos de andlise laboratoriais, com identificacdo da metodologia analitica, que
comprovem o atendimento as especificagbes do item 3.2;



3.4 Atividade enzimética, substratos e produtos de reacdo, cofatores necessarios para a
atividade principal da enzima, pH e temperatura 6timos, fatores inibidores e ativadores;

3.5 Caracterizacdo de possiveis efeitos adversos relacionados a atividade enzimatica e
eventuais formacfes de metabdlitos toxicos, quando apropriado;

3.6 Dados sobre alergenicidade;

3.7 Dados de estabilidade durante o armazenamento antes do uso.

4. MODELO DE ROTULO

5. FINALIDADE DE USO

5.1 Finalidade tecnol6gica e mecanismo de acédo da enzima no alimento;

5.2 Uso proposto (alimentos em que a preparacdo enzimatica serd utilizada e limites de
uso).

6. FONTE E PROCESSOS DE FABRICACAO
6.1 PRODUCAO A PARTIR DE FONTES ANIMAIS
6.1.1 Tecido animal utilizado e histdrico de consumo seguro;

6.1.2 Documentagdo que comprove que o tecido animal utilizado foi submetido a inspec¢éo
pelo 6rgdo competente;

6.1.3 Métodos utilizados para assegurara auséncia de risco de transmissdo de doencas a
partir do tecido utilizado para obteng&o da enzima, considerando a classificagdo dos tecidos
e seus agentes infecciosos potenciais;

6.1.4 Descricao detalhada do processo de producéo e dos controles de qualidade utilizados.

6.2 PRODUCAO A PARTIR DE FONTES VEGETAIS E BASIDIOMICETOS
6.2.1 Parte da planta ou do fungo utilizada para producao e histérico de consumo seguro;

6.2.2 Documentagdo que comprove a auséncia de substancias que podem causar efeitos
adversos em humanos;

6.2.3 Descricao detalhada do processo de producgdo e dos controles de qualidade utilizados.
6.3 PRODUCAO A PARTIR DE MICRO-ORGANISMOS (no caso de micro-organismos
geneticamente modificados os dados devem ser fornecidos para 0 micro-organismo doador
e 0 de expresséao)

6.3.1 Identificac&o taxon6mica;

6.3.2 Identificacdo da cepa e local de depdsito. Caso ndo possua, justificar;

6.3.3 Identificagéo do grupo ou classe de risco, com as respectivas referéncias;

6.3.4 Historico de uso seguro;

6.3.5 Dados e estudos de estabilidade da cepa geneticamente modificada (cepa de
producéo);

6.3.6 Descricao detalhada do processo de producgédo e dos controles de qualidade utilizados;

6.3.7 Patogenicidade e toxigenicidade;



6.3.8 Dados de resisténcia microbiana;
6.3.9 Para micro-organismos geneticamente modificados:

a. Dados de resisténcia microbiana e identificacdo dos antibiéticos para os quais eventuais
marcadores de resisténcia tenham sido utilizados;

b. Descricdo da modificagdo genética, incluindo caracterizacdo do DNA introduzido e o
método de integracdo do DNA recombinante ao cromossomo;

c. Dados sobre eventuais toxinas e outros metabdlitos ndo seguros sintetizados em
decorréncia da modificacéo;

d. Documentacédo que comprove que a enzima foi purificada de forma a ndo conter o micro-
organismo nem tracos de seu material genético recombinante.

7. DADOS PARA AVALIACAO DO RISCO (A apresentacio de estudos toxicoldgicos pode
ser dispensada mediante justificativa, para avaliacdo caso a caso).

7.1 Estudos de mutagenicidade e genotoxicidade realizados de acordo com as Boas
Préaticas Laboratoriais e com os pardmetros estabelecidos pela Organizacdo para a
Cooperagdo e Desenvolvimento Econdmico(OECD -Guidelines for the Testing of
Chemicals);

7.2 Estudos de toxicidade subcrénica oral, que permitam a derivacdo de um NOEL (No
Observed Effect Level) ou NOAEL (No Observed Adverse Effect Level),realizados de
acordo as Boas Praticas Laboratoriais e com o0s parametros estabelecidos pela
Organizagcdo para a Cooperacdo e Desenvolvimento Econémico (OECD -Guidelines for
theTesting of Chemicals);

7.3 Avaliacao de exposicao alimentar, com justificativa para a escolha do método utilizado;

7.4 Caracterizacdo do risco (margem de exposicdo ou percentual da ingestdo diaria
aceitavel — IDA).

8. APROVACAO EM OUTROS PAISES OU ORGANISMOS INTERNACIONAIS

8.1 Dados de aprovacdo em outros paises e/ou organismos internacionais, quando
disponiveis.
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