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RESUMO. Vários corantes naturais extraídos de vegetáis, insetos e 
algas sao hoje usados em alimentos, embora muitos deles náo tenham 
sido avahados quanto a sua seguran§a de uso. Na avaliagao 
toxicológica de aditivos alimentares o conceito de Ingestáo Diária 
Aceitável (IDA) tem sido empregado como indicado de sua seguranga 
de uso, possibilitando que órgaos de regulamentagáo tomem as 
medidas legislativas adequadas para seu controle. Neste trabalho 
seráo discutidos os principios recomendados pelo Comité Conjunto 
FAO/OMS de Peritos em Aditivos Alimentares e Contaminantes 
(JECFA) para aavaliagáo da seguranza dos aditivos alimentares, com 
énfase ñas o rien ta les estabelecidas para a avaliagáo de corantes 
naturais. Dados recentes sobre a ingestáo potencial de urucum no 
Brasil e aspectos atuais da regulamenta9áo de uso de corantes 
naturais no ámbito do Mercosul seráo também abordados. 
Palabras-chave: Corantes naturais, aditivos alimentares, 
regulamenta9áo de uso.

SUMMARY. Regulatory aspects of natural food colours. A
number of preparations of natural colours from vegetable, insect and 
algae sources are presently used in various foods, although many of 
them have not been evaluated in relation to their safety of use. In 
evaluating the toxicity of food additives the concept of the Acceptable 
Daily Intake (ADI) has been used to provide an indication of safety 
for use and to enable regulatory authorities to take adequate legislative 
measures for their control. This paper will focus on the principles for 
the safety assessement of food additives, with emphasis on the 
guidelines that have been established by the Joint Expert Committee 
on Food Additives and Contaminants (JECFA) for evaluating natural 
food colours. Recent data on the potential intake of annato extracts in 
Brazil and current aspects of regulation of food colours at the level of 
MERCOSUR will also be presented.
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I N T R O D U J O

No Brasil, assim com o em outros países, os corantes sao 
utilizados ampiamente pela indùstria de alimentos, sendo seu 
emprego limitado por legislaqdes específicas, apoiadas em 
critérios restritos que levam em  considerado recomendaqóes 
e sugestóes emitidas em nivel mundial por Comités de espe­
cialistas. O rganizares intemacionais avaliam regularmente 
os aditivos alimentares e  estabelecem esp ecificares e limites 
para o seu uso, possibilitando que agencias govemamentais 
responsáveis por seu controle regulamentem o emprego de 
aditivos pela industria de alimentos.

A Comissáo do Cojlex Alimentarius, um órgáo subsidiário 
da FAO (O rganizado para Alimentaqào e Agricultura) e da 
OMS (O rganizado Mundial da Saúde) é um forum para a 
daborado de padroes para alimentos envolvidos no comércio 
■Wernacional e para a orientado de países que desejam criar 
suas próprias leis e regulamentagáo para alimentos ( 1). O 
Codex trata específicamente da questao do uso seguro de 
aditivos alimentares através do Comité do Codex para Aditi- 
v°s Alimentares e  Contaminantes, CCFAC, um de seus vários 
Comités subsidiários. A o estabelecer ou endossar níveis máxi- 
®ìos permitidos de aditivos em  alimentos, o CCFAC leva em  
c°nsideraqáo, além de dados sobre necessidade tecnológica e 
Justificativas para níveis de uso propostos, as avaliagóes

toxicológicas e recom endares do Comité Conjunto FAO/  
OMS de Peritos em Aditivos Alimentares e  Contaminantes 
(JECFA) (1). O JECFA conduz a avaliagáo toxicológica dos 
aditivos alimentares, recomendando, quando possível, valo­
res de ingestáo diária aceitável (IDA), fornecendo assim urna 
indicagáo de sua seguranza para uso em  alimentos (2). Na 
prática, os valores de IDA sao usados por agéncias nacionais 
e intemacionais para estabelecer quantidades aceitáveis de 
aditivos alimentares a serem utilizados em diferentes alimen­
tos, de forma a que seu consumo nao exceda as ID As recomen­
dadas.

No ámbito da Organizagáo Mundial do Comércio (OMC), 
os acordos sobre aplicagáo de M edidas Sanitárias e 
Fitossanitárias - SPS/OMC - e de Barreñas Técnicas ao 
Comércio -TBT/OMC- especificam que em  temas relaciona­
dos á Seguranza e Qualidade de Alimentos devem ser seguidas 
as Normas, O rientares e R ecom end ares da Comissáo do 
C odex Alim entarius (3). D esta  form a, as d ecisóes e 
r e c o m e n d a r e s  do C odex tem  serv id o  de base para 
estabelecim ento de le g is la r e s  nacionais e  de b locos  
económicos, entre eles o  MERCOSUL

R eg u lam en ta9á o  d e  uso  d e  co ra n te s  em  a lim en tos
Independente de sua classe funcional, a aprovagáo do 

emprego de aditivos em alimentos deve atender a critérios



específicos estabelecidos por organism os de regulamentagáo. 
O uso do aditivo deve ser justificado tecnológicam ente e sua 
seguranza com provada, nao apresentando riscos para a saúde 
do consum idor nos níveis propostos de uso.

N o caso específico de corantes, existem várias justificati­
vas para a necessidade de sua adigáo em  alimentos. Alguns 
alim entos perdem  sua cor durante o processam ento e/ou 
estocagem  e a adigáo de cor com pensa esta perda. Existe 
tam bém  urna preferencia do consum idor ou tradigóes culturáis 
por alim entos com  urna cor característica. A lém  disto, os 
corantes sao adicionados a alim entos para m elhorar sua 
aparéncia e  aum entar sua aceitabilidade, dando urna cor dis­
tinta a  alguns alim entos processados incolores ou proporcio­
nando uniform idade na cor do alimento.

Quanto á  seguranga de uso, sao exigidos dados de avaliagáo 
toxicológica e inform agoes sobre a ingestáo provável do 
corante decorrente dos usos propostos.

A valiagáo  toxicológica
A  avaliagáo toxicológica de um  aditivo visa determ inar o 

seu potencial tóxico e a dose que o evidencia. O processo 
envolve básicam ente dois estágios principáis: a investígagáo 
toxicológica e a avaliagáo toxicológica propriam ente dita, 
com  a interpretagáo dos dados obtidos e sua extrapolagáo para 
o hom em

O JECFA, órgáo científico consultor da FAO  e da OMS, 
conduz a avaliagáo toxicológica dos aditivos alimentares, 
fornecendo urna indicagao de sua seguranga para uso em 
alim entos (2). E ste Com ité, adotado como organism o interna­
c ional de re ferén c ia  no ám bito do M ercosu l (4), tém  
estabelecido, com  base em dados científicos adequados, 
ingestóes diárias aceitáveis para os aditivos avahados. Os 
m em bros do JE C FA  sáo cientistas independentes, com  
representad vidade geográfica, selecionados pela com peténcia 
e experiencia. Os m em bros do JECFA  convidados pela 
O rganizagao M undial da Saúde sao responsáveis pelo 
estabelecim ento  de princip ios para avaliagáo e ensaios 
toxicológicos, pela revisáo de dados toxicológicos e pelo 
estabelecim ento da Ingestao D iária Aceitável (IDA) para 
aditivos e contam inantes. Os membros do JECFA convidados 
pela FA O  sáo, por sua vez, responsáveis, entre outros, pelo 
estabelecim ento de especificagóes para identidade e pureza de 
aditivos alim entares e pelo estabelecim ento de lim ites m áxi­
m os de residuos (LM R) para drogas veterinárias.

Para alguns grupos de aditivos, entre eles os corantes 
naturais, foram  estabelecidas pelo JECFA orientagóes para 
sua avaliagáo tox ico lóg ica  (2), devendo o coran te ser 
enquadrado dentro de tres grupos principáis:
• corante náo m odificado quím icam ente isolado de um 

alim ento conhecido, e usado no alimento do qual foi 
extraído em  níveis norm alm ente encontrados naquele 
alimento. Este corante poderá ser aceito da m esm a form a 
qu e  o p ró p rio  a lim en to , sem  ex ig en c ia  d e  dados 
toxicológicos.

• corante náo m odificado quím icam ente, isolado de um 
alim ento conhecido, e usado em níveis acim a dos normal­
m ente encontrados naquele alimento, ou usado em outros 
alimentos além  daquele do qual foi extraído. Poderáo ser 
exigidos dados toxicológicos norm alm ente requeridos 
para avaliar a  toxicidade de corantes sintéticos.

» corante isolado de um  alim ento conhecido e modificado 
quím icam ente durante sua produgáo, ou corante natural 
isolado de urna fonte que náo é alimento. Este produto 
requer dados toxicológicos norm alm ente exigidos para 
corantes sintéticos.

O JECFA  reconhece que corantes naturais podem ser 
reproduzidospor síntese química, porém consideraque corantes 
idénticos aos naturais produzidos por síntese quím ica podem 
conter impurezas, devendo ser avahados da m esm a formaque 
corantes sintíticos, cuja avaliagáo toxicológica exige os 
seguintes dados m ínim os (2):
• estudos m etabólicos em várias espécies, incluindo de 

preferencia o Homem. Devem  ser incluidos estudos de 
absorgáo, distribuigáo, biotransform agáo e eliminagáo.

• estudos a  curto prazo em m am ífero náo roedor.
• estudos de reprodugáo e teratogénese em várias geragóes.
• estudos de toxicidade a longo prazo /  carcinogenicidade 

em  duas espécies

Em  várias oportunidades, o JECFA  tem  manifestado 
dificuldades na avaliagácj toxicológica de corantes naturais, 
devido principalm ente à escassez de inform agáo sobre seu 
m etabolism o e toxicidade, e ausencia de especificagáo 
adequada.

Corantes naturais norm alm ente contèm  mais do que um e, 
em geral, vários com ponentes coloridos e outros mais. Sua 
composigào varia conform e a fonte e o m étodo de preparo, e 
mesmo a composigào de com ponentes da m esm a espécie da 
m esm a planta pode variar devido a condigóes climáticas, 
idade da planta, tempo da colheita, etc. (5). M uitos corantes 
naturais sao m istura de substancias quim icam ente relaciona­
das, o que dificulta ainda mais a interpretagáo dos dados 
toxicológicos. D esta forma, especificagóes adequadas quanto 
ao m aterial de origem, m étodo de preparagào e composicáo 
quím ica do extrato colorido sao inform agóes imprescindíveis 
para a avaliagáo toxicológica de corantes naturais.

C álculo  d a  ingestao  d iá r ia  aceitável
A interpretagáo dos dados de ensaios toxicológicos 

1 conduzida pelo JECFA, identifica, quando possível, urna dose 
experim ental na qual náo tenham  sido observados efeitos 
adversos da substáncia avahada sobre a espécie animal mais 
sensível (2). Esta dose, conhecida com o N O EL (no observed 
effect level), e  expressa em m g/kg peso corpóreo, é utilizada 
para a extrapolagáo dos resultados dos estudos com animáis 
experim entáis para o homem, através da aplicagáo de um fa,or 
de seguranga arbitràrio. Este fator procura considerar, entre



outros, d iferenças de sensib ilidade en tre espécies e a 
heterogenicidade da populaçâo hum ana (6). Um fator de 
segurança igual a 100 tem  sido largam ente aceito para aditivos 
alimentares e é bastante utilizado pelo JECFA.

O valor numérico extrapolado para o homem, denom inado 
de ingestào diària aceitável (IDA), representa a quantidade de 
um aditivo, expressa em  mg/kg de peso corpóreo, que se pode 
consumir diariam ente e por toda a vida, sem risco apreciável 
à saúde, à luz dos conhecim entos toxicológicos disponíveis na 
época da avaliaçâo (7,8). O conceito de IDA se baseia na 
premissa de que todas as substáncias quím icas sao tóxicas, 
mas que suas toxicidades variam quanto à natureza do efeito 
e à quantidade que é necessària para produzir sinais e sintomas 
tóxicos. V alores de ID A  sao atribuidos somente àquelas 
substáncias que apresentam  um dossié toxicológico completo, 
preparado de acordo com  protocolos e exigéncias pré- 
estabelecidos.

Em  funçâo dos dados toxicológicos disponíveis, 
diferentes categorías de IDA  podem  ser atribuidas aos aditi­
vos, a saber (8,9):
• IDA numérica: as investigaçôes sâo consideradas com ­

pletas e um valor num érico de IDA  é recomendado.
• ID A  nao e s p e c if ic a d a : em  fac e  às in fo rm a ç ô e s  

toxicológicas disponíveis sobre o aditivo e ao seu em prego 
de aco rd o  com  a boas p rá tica s  de fab ricaçâo , o 
estabelecimento de um valor num érico para a IDA é 
considerado desnecessário.

• IDA temporária: atribuida por um  período lim itado de 
tempo, até que se concluam os estudos toxicológicos 
exigidos. N este caso, um fator de segurança superior a 
100, em  geral 200, é aplicado quando se extrapolam  para 
ohom em  os resultados obtidos com  animais de laboratorio.

• IDA nao alocada: os dados toxicológicos disponíveis nao 
sâo suficientes p ara se estabelecer a  segurança de uso do 
aditivo.

• IDA de grupo: recom endada para um grupo de com postos 
que apresentam  os m esm os efeitos tóxicos, evitando assim  
urna ingestào acumulativa.

Existem  ainda situaçôes nas quais o uso do aditivo é 
considerado aceitável apenas sob determ inadas condiçôes de 
uso. /

N a Tabela 1, sâo apresentados valores de IDA reco- 
Rendados pelo JECFA para corantes do grupo dos carotenóides 
(9). Os números em parentéses referem -se ao ano em que foi 
conduzida a avaliaçâo.
Para fins de com paraçâo, a Tabela 2 apresenta valores de IDA 
de corantes artificiáis (9) apro vados no ámbito do MERCOSUL.

Estim ativas d e  ingestào  p rováve l
A Com issâo do Codex A lim entarius identificou em sua 

22a. Reuniáo (10) très principáis com ponentes da análise de 
riscos: av a liaçâo  do  risco , g e renciam en to  do  risco  e 
c°niunicaçâo do risco, e  incorporou às suas atividades quatro

principios relativos ao papel da avaliagao de risco na seguranza 
de alimentos. Entre as etapas envolvidas no processo de 
avaliagáo de risco está a avaliagáo da exposigáo, definida 
como a avaliagáo qualitativa e/ou quantitativa da ingestào 
provável de agentes biológicos, quím icos e físicos através dos 
alimentos, assim com o as exposigóes que derivam  de outras 
fontes (1).

TABELA 1
Ingestào diària aceitável (IDA) de corantes naturais

Corante IDA (mg/kg p.c.)

Carotenos naturais (vegetáis) aceitável (1993)*
Urucum (bixina) 0-0,065 (1982)
B-Caroteno sintético 0-5 (1974)
Cantaxantina 0-0,03 (1995)
Capsantina nao alocada (1989)**
Licopeno nao avaliado

*desde que o nivel de uso nao exceda o nivel normalmente encontra­
do em vegetáis.
**auto limitante como tempero

TA BELA  2
Ingestáo diária aceitável (IDA) de corantes artificiáis

Corante IDA (mg/kg p.c.)

Amarelo crepúsculo 0-2,5 (1982)
Tartrazina 0-7,5 (1964)
Azul patente V nao alocada (1982)
Azul brilhante 0-12,5 (1969)
Indigotina 0-5 (1974)
Amaranto 0-0,5 (1984)
Eritrosina 0-0,1 (1990)
Ponceau 4R 0-4 (1983)
Vermelho 40 0-7 (1981)
Verde rápido FCF 0-25 (1986)
Azorrubina 0-4 (1983)

Para atender às novas recom endagoes do C odex, encontra­
se em discussào no ám bito do Com ité do Codex para Aditivos 
Alim entares e Contam inantes (CCFAC) a integragao formal 
da análise de riscos às atividades de desenvolvim ento de 
normas para aditivos deste Com ité (11)

Em  linhas gerais, para se estim ar a ingestào provável de 
um aditivo sao necessários dados de consum o ou previsáo de 
consumo dos alimentos nos quais se pretende utilizar o aditivo 
e a concentragáo do aditivo nos alimentos. Se a  ingestào 
provável decorrente de todas as fontes for inferior à ID A  e 
houver justificativa tecnológica para o uso do aditivo, seu 
em prego em alim entos é aprovado.

A  seguir sáo apresentados algum as inform agóes relativas 
à avaliagào toxicológica do corante natural urucum, bem  
com o estim ativa de sua ingestào no Brasil.



A valiagáo  toxicológica do  u n ic u m
Em  1982 foram avahados pelo JECFA resultados de 

ensaios toxicológicos conduzidos com  extratos de urucum, 
incluindo estudos sobre acum ulo e excregào, estudos de 
m utagènese, estudos de toxicidade aguda, estudos de curto 
prazo, estudos crónicos e observagóes no Hom em  (12). Com 
base em estudos crónicos em  ratos expostos a extratos contendo 
0,2-2,6%  de carotenóides totais, expressos com o bixina, foi 
calculado um  N O EL de 0,5%  (5000ppm) na dieta do rato, 
equivalentes a  250 m g/kg peso corpòreo. A  ingestào diària 
aceitável do  urucum  para o H om em  foi entào extrapolada 
u tilizando-se um fato r de seguranga de 100, conform e 
apresentado a seguir:

ID A  =  N O EL /  FS =  250 x 2,6%  /100
ID A  =  0,065 m g/kg p.c. (expressa com o bixina)

In g estáo  po ten cia l d e  b ix in a  n o  B rasil
A  partir de estudos conduzidos em  1998 no Estado da 

Bahia, Brasil, jun to  a  grandes consum idores de urucum, foi 
estim ada urna ingestáo potencial de bixina/norbixina na faixa 
de 0,097 a 0,14 m g/kg pe (dados náo publicados).

A  estim ativa de ingestào foi calculada a partir de dados de 
consum o de alim entos que contém  urucum  e dos níveis 
tecnológicos de uso, fornecidos pelos fabricantes. Entre os 
alim entos identificados na pesquisa, o condim ento colorífico, 
largam ente utilizado na culinària da Regiáo N orte e Nordeste 
do Brasil, representou mais de 70% da ingestáo estimada.

Em bora o estudo tenha evidenciado urna ingestáo de 
bixina acim a do valor recom endado pelo JECFA (0,065 m g/ 
kg pe), sabe-se que grandes quantidades de urucum fazem 
parte do hábito alim entar de algumas regióes do Brasil há mais 
de 100 anos, náo havendo até o m om ento urna associagáo 
direta com  qualquer tipo de doenga.

M E R C O S U L
No àm bito do M ERCOSUL, os corantes naturais perm iti­

dos para uso em  alim entos foram  aprovados pela Resolugáo 
GM C no. 45/93 e seu em prego já  foi harm onizado para oito 
categorias de alimentos. Os limites máximos aprovados variam 
conform e a inform agáo disponível, havendo o com prom isso 
por parte dos Estados M em bros de reavaliar os niveis m áxi­
mos propostos, após harm onizadas todas as categorias de 
alim entos, de form a a garantir que os usos aprovados para cada 
corante náo resultarào em ingestáo acima da respectiva IDA.

CONCLUSACI

Em  face as exigencias crescentes por parte de órgáos de 
regulam entagáo, tem havido urna evasáo gradual de corantes 
da lista perm itida em  muitos países, e é pouco provável que 
algum a industria proceda à difícil tarefa de desenvolver no vos

corantes artificiáis para alimentos, pelo m enos nos moldes que
vinham sendoutilizados.Em borahajaum atendénciacrescente
ao uso de corantes naturais em alimentos, o fato de muitos 
destes corantes náo terem sido avahados quanto a sua seguranga 
ou apresentarem valores de IDA  relativam ente baixos pode, 
no futuro, lim itar sua utilizagáo m ais am pia pela industria de 
alimentos. Torna-se, portanto, de extrem a importáncia o 
desenvol vimento de especificagóes adequadas para os corantes 
naturais, de form a a  possibilitar sua avaliagáo ou reavaliagao 
toxicológica e, consequentem ente, seu em prego mais ampio 
em alimentos, em conform idade com  padrees internacionais 
de seguranga.
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