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Désorigﬁorreferente & patente de
inveng8o de WARNER-LAMBERT COMPANY,
norte-americana, estabelecids em
201 Tabor Road, Morris Plains, -

New Jersey 07950, Estados Unidos

da América, (inventores: Subraman

Rao Cherukuri, Steven M. Fgust e
Krishna P. Raman, residentes nos
E,U.A,), pars "PROCESSO PARA A
PREPARAGRO DE AGENTES EDULCORANTES
DE CLORODESOXI-AGUCAR EBSTABILIZADOS
NA FORMA DE POv, |

DESGRIGZLO

1. Ambito da Invenco

A presente invengHo refere-se a composigBSes de agente edulco-
rante de clorodesoxi-agucar estabilizadas na forma de pd. Mais
particularmente, a presente invengfo refere-se a composicBes
estabilizadas de agente edulcorante de clorodesoxi-agdcar que
incluem um derivado de clorodesoxi-acicar, tal como, derivados
clorodesoxi-sacarose e clorodesoxi-galacto-sacarose e um agente
estabilizante em que o agente estabilizante & susceptivel de
formar uma mistura de estabilizacHo com um derivado de cloro-—
desoxi-agicar. As composigBes de agente edulcorante estabili-
zadas podem utilizar-~se numa vasta gama de composicSes ingerf-
veis. A presente inveng8o refere-se também a processos para a
preparag8o dessas composigSes de agente edulcorante estabiliza-

. - . ] . . . .
das e a composigBes ingeriveis nos quais se podem utilizar.
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2, Descricfo da Técnica anterior

Os edulcorantes intensos possuem uma vaste gama de estruturas
guimicamente distintas e possuem, assim, propriedades varidveis.
Estes compostos edulcorantes intensos incluem edulcorantes
artificiais soldveis em 4gua, tais como, 1,2-benzisotiazol-3—
~%(2H)~ong~1, 1-didxido (sacarina e seus sais), &cido ciclo-
~hexil-sulfémico (ciclamato e seus sais), e o sal potdssio de
6—metil—l,2,3—oxa—tiazin~4(3H5—ona—2,2—diéxido (Acessulfamo~K,
um produto comercialmente disponivel de Hoechst Celanese Corpora
tion, Somerville, New Jersey), protefnas, tais como, thaumatin
(Talin, um produto comercialmente disponfvel de Tate & Lyle
Products, Reading, Reino Unido), derivados de clorodesoxi-agdcar
(tais como, Sucralose, um produto comercialmente disponfvel de
McNeil Specialty Products Company, Skillman, New Jersey) e
dipeptfdeos, tais como, &ster l-metflico de N~L~alfa-aspartil-I~
—fenil-alanina (ASpartamo, um produto-comercialmente disponivel
de Nutrasweet Company, Deerfield, Illineis) e I~zlfa-gspartil=D~
~glanina N-(2,2,4,4-tetra—metil=-3-tietanil)amida (4litemo, um -
produto comercialmente disponivel de Pfeizer, Nova York, Nova
York), e compostos di-hidrocalconas. Cada um destes agentes
edulcorantes possuem uma intensidade edulcorante distints
relativamente a sacarose e esta intensidade de edulcoréncia

estd bem documéntada. Por exemplo, os agentes edulcorantes
seguintes possuem as intensidades edulcorante gpresentadas adi-

ante,
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Intensidade de Edulcorancia de Vérios Agentes Edulcorantes

Composto Intensidade de Bdulcorancis®

1, 2-Benzisotiazol-3(2H)=ona 1, l1-dioxido
(Sacarina e seus sais) 300X

Rcido Ciclo-hexil=sulfamico

(Ciclemato-e seus sais) : 30X
Bster l-metflico de N-I-glfa-aspartil— 180X~
~I~fenil-alenina (Aspartamo) 200X
Sgl potdssio de 6-metil-

1,2,3—oxatiazin—4(355—ona ) 160X

2,2~di-dxido - (Acessulfamo~K) 200X
4,1?,6"=Tri-cloro=4,1*, 6*~tridesoxi=

~galacto-sacarose (Sucralose) 600X

Hidrato de I~alfa-aspartil-N-(2,2,4,4~
~tetra-metil-3=tietanil )=D=
~glaninemida (Alitamo) =~ - 2000X

% Comparado com sacarose

Ums vez que cada agente edulcorante intenso € quimicamente
distinto, cada edulcorante representa um desafio diferente
relativamente & utilizagBo actual de tais edulcorantes em
composicSes ingerfveis. Por exemplo, alguns edulcorantes inten-
sos possuem um sabor amargo associado, tal como, a Sacarina

(um produto comercislmente disponfvel de PMC Specialty Group.
Ince, Cinecinatti, Ohio), esteviosido, Acessulfamo-K, glicirri-
zina, glicirrizina de di-potdssio, sal aménio do decido glicir-
rizfnico e thaumatin (Talin). Outros edulcorantes intensos
apresentam problemas de estabilidade. O Aspartamo, por exemplo,
apresenta instabilidade na presenca de aldefdos, cetonas, himi-
dade e andlogos. A Sucralose, por outro lado, torna-se escura
durante a armazenagem. Esta variacfo de cor ocorre 8s velocida~
des seguintes:
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Temperatura ' - Tempo de DecomposigEo
75° F 18-3%6 meses
860 F 3 meses
1040 F 3  gemanas
1220 7 , , 1 semana

Acredita-se que esta decomposicfSo da cor de Sucralose € iniciada
por exposicHo de Sucralose ao calor e & humidade durante a
armazenagem. Em geral, a decomposicfo comega, lentamente, e
depois, uma vez comegada a reacgfo de decomposicfo acelera ripi-
damente. As solugBes aguosas de Sucralose tém sido propostas
para estabilizar o agente edulcorante mas tals solugSes adicio-
nam quantidades significativas de humidade e alteram a composi-
¢80 de goma de mascar ou de outra formulagHo comestivel. Estas
soluc8es aquosas tendem tembém a necessitar de conservantes.
Também, para algumas encapsulacBes, sHo necessérios pds e tais
pds devem ser estabilizados ao calor. Tem sido proposta uma
mistura 50:50 de Sucralose e maltodextrina para aumentar a esta-
bilidades de Sucralose, mas tais misturas sfo diluidas e nfo
proporcionsm propriedades de estabilidade satisfatdrias.

A patente Norte Americana n® 4435440, publicada por Hough et al.

e atribuida a Tate and ILyle ple, descreve agentes edulcorantes
que- incluem derivados de clorodesoxi=-acicar.
A patente Norte Americana n? 4495170, editada por Beytes et al.

e atribuida a Tate and Lyle plec, descreve composig8es edulco-

rantes sinérgicas constituidas por uma mistura de um clorodesoxi
~aclcar e outro agente edulcorante que tem um sabor amargo
associado. Os clorodesoxi-agicares sfo seleccionados do grupo
constituido por clorodesoxi-sacaroses e clorodesoxi-galacto=
-sacaroses. 0 agente edulcorante de sabor amargo & seleccionado
do grupo constituido por sacarina, esteviosido e Acessulfamo-K,
Q pedido de patente Norte Americano série ne 2%0282, publicado

.—4_..,




em 9 de Agosto de 1982, de Cherukuri et al{ e atribuido a

Warner-Lambert Company, descreve composigSes edulcorante sindr-
gicas que incluem Sucralose e Aspartamo e Sucralose e Alitamo.
Em geral, as composigSes edulcorantes sinérgicas incluem Sucra-
lose e Aspartamo, ou Sucralose e Alitamo, nums proporc¢io, em
peso, compreendida entre aproximademente 65:%5 e aproximadamente
91,7:8,%, respectivamente.

0 pedido de patente Norte Americano série no 264248, publicado
em 28 de Outubro de 1988, de Cherukuri et al. e atribuido a

Warner-Lambert Company, descreve composicles edulcorantes sindr—
gicas que incluem Sucralose e Maltitol.

0 pedido de patente PCT sdrie ne WO 89/031824, com primeirs data
em 6 de Outubro de 1987, de Tate & Lylé ple, descreve composi~

gOes edulcorantes sinérgicas que incluem Sucraslose e um agente
edulcorante de massa sacarfdeo seleccionado do grupo counstituido
por frutose, glucose, maltose, xilitol, manitol e sorbitol.

0 pedido de patente Europeu série no 26780942, descreve composi~
¢8es edulcorantes sindrgicas que incluem Sucralose e maltodex~
trina.

A patente Norte Americana n? 4820528, publicada por Stroz et al.

e atribuida a Nabisco Brands, Inc., descreve ums composig8o
co—seca constituida essencialmente por aproximadamente 99,9% g
90% de sacarina e entre aproximadamente 0,1% e aproximadamente
10% de wm halodesoxi-acdcar, em peso.

0 pedido de patente do Reino Unido no 2197575A de Jenner e
atribuida a Tate & Lyle ple, descreve uma composicg8o co-seca
constituida por uma quantidade compreendida entre aproximadamen—
te 20% e aproximadamente 80% de Sucralose e um oligossacarideo
soldvel em dgua, com base em peso seco. : :
O pedido de patente PCT série n2 WO 89/08672A, primeira data de

15 de Maio de 1987, de Yatka et al., descreve uma composic8o de

goma de mascar possuindo edulcorsncia controlads em que a goma
contém ume quantidade eficaz de Sucralose.

Assim, as referéncias anteriores descrevem vérias combinacfes de

agentes edulcorantes que possuem intensidades de edulcorancis
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especificas comparadas com a sacarose. Contudo, nenhuma das

referéncias enteriores descreve uma composigfo de agente edul-
corante de clorodesoxi-acicar estabilizada, na forma de pd. As
composicBes de agentes edulcorantes estabilizadas podem armaze=-
nar-se durante longos perfodos de tempo e podem processar-se g
temperaturas elevadas. A presente invencfo proporciona tais
composigles de um agente edulcorante de clorodesoxi-agicar
estabilizadas na forma de pé e composicBes ingerfveis edulcora—
das e produtos de goma de mascar em que as composigﬁes de

agentes edulcorantes estabilizadas se podem utilizar.

Sumdrio da InvencHo

A presente invengfo refere-se a composicSes de agentes edulco-
rente de clorodesoxi-aclcar estabilizadas na forma de P8 que
incluem um derivado de clorodesoxi-agicar numa quantidade eficaz|
um agente estabilizante em que o agente estabilizante & suscepti
vel de formar uma mistura estabilizada com o derivado de ocloro-
desoxi-agicar. As composicBes de agente edulcorante estabiliza-
das podem utilizar-se numa vasta variedade de produtos ingerf-
vels, tais como, composigSes de goma de mascar, produtos de
confeitaria duros e macio, bebidas e andlogos. A preéente inven—
¢Ho refere-se também a processos bara s preparac8o de composi-
¢Bes de agente edulcorante estabilizadas e a produtos ingeriveis
nos quais elas se podem utilizar.

DescricBo dos desenhos

A figura 1 representa, em gréfico,'a estabilidade de misturas de
Sucralose e celulose, aglcar, e Palatinit a 4506, em fungfo do
tempo (Exemplos 1 a 7).

A figura 2 representa, em gréfico, a estabilidade de misturas de
Sucralose e matitol, microcelulose e sildide a 45 C em func¢go do
tempo (Exemplos 8 a 14).

A figura 3 representa, em grifico, a estabilidade de misturas de
Sucralose e celulose BW-40, celulose UF-900 e celulose BW-300 g
45°C em funcfo do tempo (Bxemplos 15 a 21).
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'45°C, em funcfo do tempo (Exemplo 41 a 46).
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A figura 4 representa, em grifico, a estabilidade de misturas de

Sucralose e manitol e aglcar 6X a 45°C em func8o do tempo
(Exemplos 22 a 26).

A figura 5 representa, em gréfico, a estabilidade de misturas de
Sucralose e fosfato de di-cdlcio, carbonato de cdlcio e amido a
45°C em funcHo do tempo (Exemplo 27 a 33).

A figura 6 representa, em grédfico, a estabilidade de misturas de
Sueralose e celulose BW-300, amido, carboxi-metil-celulose,
alginato de sbdio, cdlcio, e poli~-dextrose a 45°C em fungfo do
tempo (Exemplos 34 a 40).

A figura 7 representa, em grifico, a estabilidade de misturas de

Sucralose e celulose BW-300 pars vérias proporgSes em peso a

Descricfio pormenorizads da invencfo

A presente invencHo refere-se a composicSes de agente edulco-
rante de clorodesoxi~agdcar estabilizadas na forma de pd que
incluem um derivado de clorodesoxi-agicar e uma gquantidade
eficaz de um agente estabilizante em que o agente estabilizante
é susceptfvel de formar uma misturs estabilizada com o derivado
de clorodesoxi-aclcar. As composic8es de agente edulcorante
estabilizadas podem utilizar-se numa vasta variedade de produtos
ingerfveis, tais como, composigSes de goma de mascar, produtos
de confeitaria duros e macios, e andlogos. A presente invencHo
refere-se também a processos para a preparac8o de composicles
de agente edulcorante estabilizadas e a produtos ingerfveis nos

quais se podem utilizar.

Verificou-se que a combinag8o de um clorodesoxi-acicar e um
agente estabilizante origina composic¢Ses de agente edulcorante
de clorodesoxi-agicar estabilizadas, ne forma de pd que possuem
estabilidade melhorada- durante a armazenagem e a temperaturas
elevadas. Embora nfo se deseje ser limitado pela teoria,
acredita—-se que, depois de exposicHo ao calor e & humidade
durante um perfodo de tempo, os derivados de clorodesoxi-agicar
decompoem—se gerando iSes cloreto ou cloreto de hidrogénio ou

—n7&:ﬂ
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outros ifes degradativos. Tais i8es podem reagir com moléculas
adjacentes dos derivados de clorodesoxi-agicar que por, seu
turno, decompoem e geram ides degradativos sdicionais. Tais
reaccBes em cadela aceleram a decomposicHo dos derivados de
clorodesoxi-agicar. Os agentes estabilizantes da presente
invencBo atrasam esta reacgfo de decomposicBo por combinacBo de
factores quimicos e ffsicos. Quimicamente, o agente estabili-
zante atrasa a reacgf8o de decomposic8o por captura dos iles
degradativos ou por ligac8o destes ifes evitando assim a sua
reaccfo com as moléculas de clorodesoxi-acdcar. Fisicamente, o
agente de estabilizacHo atrasa a reaccBo de decomposiclo funcio-
nando como um diluente, separando as moléculas de clorodesoxi-—
~acdcar entre si e evitando ou atrasando, assim, a reacclo dos
ifes degradativos com as moléculas adjacentes de clorodesoxi-
-aglcar. Assim, os agentes de estabilizacBo atrasam a decomposi-
¢Ho de derivados de clorodesoxi-aglcar por inibicHo quimica e

fisica da reaccHo de degradaco.

Definem~se os termos "ingerivel" e “comestivel" como incluindo
todos os materiais e composic¢8es que se utilizam ou que realizam
uma fungfo no corpo. Estes incluem os materiais e composig8es
que s8o absorvidos e os que nflo sfo absorvidos assim como os gue

s8o digerfveis e nfo digerfveis.

Os agentes edulcorantes intensos na presente invenc8o sfo deri-
vados de clorodesoxi-agicar. Os derivados de clorodesoxi-agicar
podem ser seleccionados do grupo constituido por derivados de
clorodesoxi-sacarose, derivados de clorodesoxi-galacto-sacarose
e suas misturas. Os exemplos de derivados de clorodesoxi-saca~—
rose e clorodesoxi—galacto-séoarose incluem mas nfo se limitam
8.

(a) 1-cloro-l'-desoxi-sacarose;

(b) 4~cloro-4~desoxi~alfa~D-galacto~piranosil-glfa~D-fructo~
—furanosido, ou 4-clorodesoxi~galacto—-sacaroses

(¢) 4=cloro~4~desoxi=alfa~D~galacto~piranosil-1-cloro=1—

~desoxi~beta~D~fructo~furanosido, ou 4-1’~di—cloro~4,1'—didesoxi
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~galacto~sacarose;

(a) 1',6'~di—éloro—l',6'—didesoxi-saearose;

(e) 4~cloro-4-desoxi-alfa-D-galacto-piranosil=l,6-di~cloro—
~1,6-didesoxi~1;6~didesoxi~beta~D~fructo-furanosido, ou 4,11,60=
~tri-cloro—4,1',6'~tridesoxigalacto-sacarose;

(f) 4,6-di-cloro-4,6-didesoxi~alfa~D~galacto-piranosil—6-
—cloro~6-desoxi~beta~D-fructo~furanosido, ou 4,6,6!—=tri-cloro=
-4,6,61=~tri~desoxi-galacto~sacarose;

(g) 6511,6'-tri-cloro~6,1',6t~tridesoxi-sacarose;

(h)-4,6-di-cloro-4,6-didesoxi-alfa~D-galacto~piranosil-
~1,6t'=di-cloro-1l,6-didesoxi-beta~D~fructo~furanosido ou
446,1*,61~tetra~cloro—4,6,1!,61=tetra~desoxigalacto~sacarose; e

(i) 4,6,1',6'~tetra~cloro~4,6,11,6t=tetra~desoxi-sacarose.

Numa forma de realizacfo preferida, o derivado de clorodesoxi~
—agdcar € 4,1',6!=tri=cloro-4,1t,6!~tridesoxi-galacto-sacarose
(012H1961308, 4=cloro-4-desoxi-alfa~D-galacto-piranosil=1,6-di-
~cloro—l,6-didesexi-bete~D-fructo-furanosido) que estd comercial
mente disponfvel sob a marca registada Sucralose de MeNeil Spe-
cialty Products Company, Skillman, New Jersey. A Sucralose € um
sdlido cristalino branco de fluxo livre que & livremente soldvel
em égua. A Sucralose prepara-se g partir da sacarose num proces-—
so de cinco passos que selectivamente substitui os trés dtomos

de cloro por trés grupos hidroxilo.

0 agente edulcorante intenso da presente invenc8o pode utilizar—
-se em muitas formas fisicas distintas bem conhecidas na especig
lidade para proporcionar ums explosfo inicial de edulcorancis
e/ouruma sensag8o prolongada de edulcoréncia. Embora sem se
pretender ser exaustivo tais formas fisicas incluem formas
livres, tais como, formas secas por aspersfo, formas em pd e

formas em bolas pequenas, formas encapsuladas e suas misturas.

Os agentes estabilizantes na presente inveng8o sfo caracteri-

zados por estarem na forma sdlida e por possuirem capacidade de
formarem uma mistura estabilizada com um derivado de clorodesoxi

""9"“




)

[ o o o

—aglcar de tal forma que a estabilidade do derivado de cloro-

desoxi-agdcar aumenta durante a armazenagem. Os agentes de
estabilizacHo na presente invencfHo devem ser susceptfveis de
atrasarem a degradacBo do derivado de clorodesoxi-acgidcar e nfo
devem originar tal degradagfo. Os agentes estabilizantes devem
absorver ou ligar os iles degradativos gerados durante a reaccgHo
de degradagHo de derivados de clorodesoxi-agdicar e nfo podem
originar ou induzir a formacfo de ifes degradativos. De prefe-
réncia, os agentes estabilizantes sfo nfo dcidos. Os agentes
estabilizantes devem também ser susceptiveis de diluir o deri-
vado de clorodesoxi-aglcar e de preferéncia possuirem um tamanho
pequeno de partfcula. Tais agentes estabilizantes devem também
ser farmaceuticamente aceitédveis o que significa que os agentes
devem ser nfo téxicos para o homem e nfo devem ter efeitos secun
ddrios indesejdveis, quando administrados ao homem. Estes agen—
tes nfo devem afectar de forma adversa a intensidade de edulco-
réncia de derivados de clorodesoxi-agicar. Assim, um agente
estabilizante na presente invencBSo & um agente que liga os iles
degradativos, nfo induz & formagBo de. ifes degradativos, dilui
derivados de clorodesoxi-agicar, & farmaceuticamente aceitdvel
e nfo afecta de forma adversa a intensidade de edulcoréncia do

derivado de clorodesoxi-acdcar.

0 agente estabilizante da presente invencgfio pode ser seleccio—
nado de uma vasta gama de compostos sdlidos que atrasam a
degradacfo de derivados de clorodesoxi-acdcar. Os exemplos de
agentes estabilizantes incluem celulose, sais de metais alcali-
nos, fosfatos inorggnicos, e suas nmisturas. Numa forma de resli=-
zac8o preferida, os agentes estabilizantes podem ser seleccio-
nados do grupo constituido por celulose BW=300 (que possui o
tamanho de particula de 22 micra e € vendida sob a marca regis—
tada Solka-Floc por Jamés River Corporation), carbonato de
cdlcio, fosfato de di-cdlcio, carboxi-metil-celulose (CMC),
amido (%tal como, amido vendido sob a marca registada Capsul por
National Starch & Chemical), menitol e suas misturas. Numa forms
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de realizag8o mais preferida, o agente estabilizante & a celu-

lose BW=300, Em geral, muitos dos mono-sacarideos, di=sacarfdeos

e polidis n8o sfo agentes estabilizantes eficazes.

A quantidade de agente estabilizante presente na composicfo de
agente edulcorante estabilizada é uma quantidade eficaz de um
agente estabilizante, Em geral, uma quantidade eficaz de um
agente estabilizante & a quantidade de agente estabilizante gque
aumenta o tempo de vida, na armazenagem, do clorodesoxi-agicar
de um factor de, pelo menos, duas vezes. Numg forms de realiza~
¢80 preferida, o agente estabilizante estd presente na composi-
cBo de agente edulcorante numa gquantidade de, pelo menos,
aproximadamente 10%, de preferéncia, compreendida entre aproxima
damente 10% e aproximadamente 50% e, mais preferivelmente, entre
aproximadamente 10% e aproximadamente 30%, em peso da composicHo

de agente edulcorante estabilizada.

As composig8es de agente edulcorante estabilizadas da presente
invengBo preparam—se por mistura simples de um derivado de clorg
desoxi-agicar e um agente estabilizante em que o agente estabili
zante € susceptivel de formar uma mistura estabilizada com deri-
vado clorodesoxi-agicar. A mistura simples dos sdlidos &,

geral, satisfatdria e técnicas tais como co—-secagem, encapsu-
lag8o, secagem por aspersBo, aglomeracio e processamento a
guente ou frio nfo s8o necessirias.

A combinac¢8o do edulcorante intenso e agente estabilizante atrds
apresentada origina uma composicfo de agente edulcorante estabi-
lizada, possuindo estabilidade melhorada na forma de pd, durante
8 armazenagem a temperaturas elevadas. 0 efeito estabilizante da
presente invencHo € nitidamente superior so esperado pela mera
adic8o de agente estabilizante ao edulcorante intenso., Assim, as
composigles de agente edulcorante estabilizadas desta invencHo
possuem a vantagem relativamente &s composicBes convencionais de
serem estdveis durante um periodo mais longo de tempo e sob
condig8es de processamento adversas. |

Uma vez preparada, a composic8o de agente edulcorante estabili~-
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zada desta inveng8o pode ser armazenada para utilizacHo futura
ou ser formulada em quantidades eficazes com aditivos convencio=-
nais, tais como, vefculos farmaceuticamente aceitdveis ou ingre-
dientes de confeitaria para preparar uma vasta variedade de
composicles ingerfveis, tais como, produtos alimentares, bebidas,
bebidas em pd, geleias, extractos, produtos de confeitaris duros
e macios, edulcorantes de mesa, composigles farmacduticas admi-
nistradas por via oral e produtos de higiene, tais como, pastas
de dentes, log8es dentais, lavagens de boca e gomas de mascar.

A guentidade da composicfo de agente edulcorante estabilizada
desta invengfo utilizada numa composigfio comestfvel ¢ uma quanti
dade eficaz para edulcorar a composicfo comestivel. A quantidade
exacta da composic¢fo de agente edulcorante estabilizada utili-
zada & assunto de preferéneia dependendo de factores, tais como,
o tipo de veiculo utilizado na composigfo, os outros ingredien=—
tes utilizados na composigHo e a resisténeis de edulcorancis
desejada. Assim, a quantidade de composic¢fo edulcorante pode
variar a fim de se obterem os resultados desejados no produto
final e tais variacgBes est8o dentro das possibilidades dos
especialistas sem necessidade de experimentacfo incorrecta. Em
geral, a quantidade de composic8o de agente edulcorante estabili
zada normalmente presente numa composicfo comestivel varia até
um méximo de aproximadamente 1,5%, de preferéncia, entre aproxi~
madamente 0,001% e aproximadamente~1%, e, mais preferivelmente,
entre aproximadamente 0,005% e aproximadamente 0,4%, em peso da

composig8o comestivel.

A presente invengHo alarga-se g0 processo de fabrico de composi—
¢Bes ingeridas. Num tal processo, faz—se uma composicHo por

mistura de uma quantidade eficaz de composig8o de agente edulco~
rante estabilizada da presente invencfSo com um vefculo farmaceu-
ticamente aceitdvel ou material de confeitaria e outros ingredi-

entes da composigBo ingerfvel desejada final,

Normalmente incorporam-se outros ingredientes na composicio como

ditado pela natureza da composiglo desejada, assim como; pelos
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especialistas. As composic8es ingeriveis finais sHo fécilmente
preparadas utilizando processos, geralmente, conhecidos na

especialidade da tecnologia alimentar e farmacéutica.

Noutra forma de realizagHo, a presente invencfo refere-se a um
processo para edulcorar uma composicBo comestivel o qual
consiste na adigfo & composiclo comestivel de uma quantidade
eficaz de uma composdigHo de agente edulcorante estabilizada, na
forma de pd em que a composigBo de agente edulcorante estabili-
zade inclul um derivado de clorodesoxi-agicar e um agente esta-
bilizante em que o agente estabilizante € susceptivel de formar
uma mistura estabilizada com um derivado de clorodesoxi=-agicar.

Um aspecto importante da presente invencSo inclui uma composicio
de goma de mascar melhorads incorporande a composicHo de agente
edulcorante estabilizada desta inveng8o e um processo para a
preparagBo da composig8o de mascar, incluindo formulacSes de
goma de mascar e de goma de bolha. Em geral, as composices de
goma de mascar melhoradas contém uma base de goma, um agente
espessante, uma quantidade eficaz da composic8o de agente edulco-
rante estabilizada da invenc8o e védrios aditivos, tais como, um
agente aromatizante.

As composigBes de goma de mascar podem ser gomas de mascar de
baixo conteddo em calorias utilizando niveis elevados de uma
base de goma de mascar possuindo uma caracteristica hidrofilica
aumentada. Estas gomas de mascar de conteddo reduzido em calo-
rias incluem uma base de goma presente numa quantidade compre-
endida entre aproximadamente 50% e aproximadsmente 85%, de
preferéncia, entre aproximedamente 50% e aproximadsmente 75% e,
mais preferivelmente, entre aproximadamente 60% e aproximada—
mente 70%, em peso da composicHo de goma de mascar. Quando nfo
se deseja um produto de contelddo feduzido em calorias, a compo-
sicHo de goma de mascar pode conter quantidades menores de uma
base de goma de mascar. Estas gomas de mascar incluem uma base
de goma presente numa quantidade até um méximo de aproximada-
mente 55%, de preferénecia, entre aproximadamente 15% e aproxima-

damente 40%, e, mais preferivelmente, entre aproximadamente 20%
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e aproximademente 35%, em peso da composigfo de goma de mascar.

Como agui utilizado, o termo “composi¢Ho de conteddo reduzido

em calorias" significa uma composicfo possuindo um contetddo
caldrico inferior a dois tergos-ou menos ao do conteddo de uma
composigdo convencional. O termo "mascar firme ou semelhante g
borracha" refere-se a uma composic8o de goma, de mascar que
necessita de uma quantidade enorme de esforgo muscular de mascar
para mastigar ou a uma composicHo que proporcions uma massa
grande de goma com uma elasticidade elevada e que & dificil de
deformar.

As bases de goma possuindo ums caracterfstics hidrof{lica
sumentada incluem bases de goma de acetato de polivinilo que
podem conter também uma cers de baixo ponto de fusfo. Tais bases
de goma ndo necessitam de um nifvel elevado de agente espessante
para plastificar a base de goma e tornd-la macia durante o
mascar. Bstas bases de goma podem utilizar-se em niveis superio-
res aos niveis normais em composicles de goma de mascar, em vez
de um agente espesséﬁte e/ou agente edulcorante de massa para
preparar gomas com base elevada de conteddo em calorias reduzido
e agente estabilizante baixo que nfo possuem caracteristicas de
mascar semelhantes a borracha ou firmes. Estas bases de goma,
possuem propriedades hidrofflicas aumentadas relativamente as
bases de goma convencionais e parece que aumentam em tamanhé
durante o mascar libertando o aroma e agentes edulcorantes que
normalmente ficam retidos numa base de goma, ao mesmo tempo que
mantem uma textura de mascar macia. As composigB8es de goma de
mascar de conteldido reduzido em calorias preparadas com tais
bases de goma em niveis elevados s8o menos higroscdpicas (possu-—
em menor absorglo de humidade) e t&m menos tendéncia a tornarem—
—-se quebradigas do que as composicSes de goma de mascar conven—
cionais de conteddo reduzido em calorias, ao mesmo tempo possuem

textura e firmeza compardveis.

Os elastdmeros (borrachas) utilizados na base de gomea variam de
acordo com virios factores, tais como, o tipo de base de goma

desejado, a consisténcia da composigBo da goma desejada e outros
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componentes utilizados na composicio para fazer produtos de goma
de mascar finais.

0 elastémero pode ser qualquer polfmero insoldvel em dgua
conhecido na especialidade, que inclui os polfmeros de goma
utilizados para gomas de mascar e gomas de bolha. Os exemplos
ilustrativos de polimeros adequados nas bases de goma incluem
elastdmeros naturais e sintéticos. Por exemplo, os polimeros que
s8o adequados nas composig8es de base goma incluem, sem limita-
¢80, substincias naturais (de origem vegetal) tais como chicle,
borracha natural, goma real, nispero, rosidinha, jelutong,
perillo, niger gutta, tunu, balata, guttapercha,lechi capsi,
sorva, gutta kay e andlogos, e suas misturas. Os exemplos de
elastdmeros sintéticos incluem, sem limitacfo, copolfimeros de
estireno-butadieno (SBR), poli-isobutileno, copolimeros de

isobutileno-isopreno, polietileno, e andlogos e suas misturas.

L quantidade de elastdmero utilizada na base de goma varia de
acordo com vdrios factores, tais como, o tipo de base de goma
utilizado, a consisténcia da composic8o de goma desejada e
outros componentes utilizados na composicfo para fazer o produto
goma de mascar final. Em geral, o elastdmero estd presente na
base de goma numa quantidade compreendida entre aproximadamente
0,5% e aproximadamente 20% e, de preferéncia, entre aproximada—-
mente 2,5% e aproximadsmente 15%, em peso da base de goma.

0 polfmero acetato de polivinilo utilizado na base de goma &€ o
polimero acetato de polivinilo possuindo um peso molecular médio,
especificamente, possuindo um peso molecular médio compreendido
entre aproximadamente 35.000 e aproximadamente 55,000, Este
polimero acetato de polivinilo de peso molecular médio possui,
de preferéneia, uma viscosidade compreendida entre aproximada-—
mente 35 segundos e aproximademente 55 segundos (designacHo
ASTMS D1200-82 utilizando um procedimento viscosfmetro de copo
Ford). O polimero acetato de polivinilo de peso molecular médio
estd presente, na base de goms, numa quantidade compreendids
entre sproximedamente 10% e aproximadamente 25% e, de preferén—
cis, entre aproximadamente 12% e aproximadamente 27%, em peso da
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base de goma.

0 polimero acetato de polivinilo de peso molecular médio pode
também misturar-se com um-polfmero acetato de polivinilo de
baixo peso molecular. O polfimero acetato de polivinilo de baixo
peso molecular possui um peso molecular médio compreendido entre
aproximadamente 2.000 e aproximadamente 16.000. Este polimero
acetato de polivinilo de peso molecular inferior possui, de
preferénoia, uma viscosidade compreendida entre aproximadamente
14 segundos e-aproximademente 16 segundos (designacgBo ASTM D1200
-82 utilizando um procedimento de viscosimetro de copo Ford). Um
polimero acetato de polivinilo de baixo peso molecular estd
presente, na base de goma, numa quantidade até um méximo de

aproximadamente 17%, e, de preferéncia, compreendida entre

|laproximadamente 12% e aproximadamente 17%, em peso da base de

goma. .

Quando se mistura um polimero acetato de polivinilo de baixo
peso molecular com um polimero acetato de polivinilo de peso
molecular médio, os polimeros estfo presentes numa proporgHo,

em moles, compreendida entre-gproximadamente 1:0,5 e aproximada-
mente 1:1,5, respectivamente.

0 polfmero acetato de polivinilo de peso molecular médio pode
também misturar-se com um polimero acetato de polivinilo de peso
molecular elevado. O polimero acetato de polivinilo de peso

molecular elevado possui um peso molecular médio compreendido

lentre aproximadamente 65.000 e aproximadamente 95.000, 0 poli-

mero acetato de polivinilo de peso molecular elevado estd
presente, na base de goma, numa quentidade até um méximo de

aproximadamente 5%, em peso de base de goma..

Os mono-glicéridos acetilados, tais como, o polimero acetato de
polivinilo, servem como agentes de plastificacfo. Embora o valor
de saponificacBo dos mono-glicéridos acetilados nfo seja critico
os valores de saponificagfo preferfveis estfo compreendidos
entre 278 e 292, 316 e 331, 370 e %80, e 430 e 470, Um mono-gli-

cérido acetilado particularmente preferido possui um valor de
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seponificag8o superior a aproximadsmente 400, Tais mono-glicé-
ridos acetilados possuem, em geral, um valor de acetilacHo
(percentagem de acetilado) superior a aproximadamente 90 e um
valor hidroxilo superior a aproximadamente 10 (Food Chemical
Codex (FCC) III/P508 e 2 revisfo de 40CS).

A utilizagHo de mono-glicéridos acetilados na presente base de
goma € preferida relativamente é utilizacg8o de plastificantes
de acetato de polivinilo (PVA) dmargos, em particular, triace-
tina. Os monoglicéridos acetilados estfo presentes na base de
goma numa quantidade compreendida entre aproximadamente 4,5 e
aproximedemente 10% e, de preferéncia, entre sproximadamente 5%

e aproximadamente 9%, em peso da base de goma.

A cera na base de goma amacia a mistura poliméricea de elastdmero
e melhora a elasticidade da base de goma. As ceras ubilizadas
possuem um ponto de fusfo inferior a sproximadamente 60°C e, de
preferéncia, compreendido entre apreximadamente 4500 e aproxima-
damente 5500. Uma cera preferida & ums cera de parafina de baixo
ponto de fusfo. A cera estd presente, na base de goma, numa
quantidade compreendids entre aproximadamente 6% e aproximada-
mente 10% e, de preferéncia, entre aproximadamente 7% e aproxima-

damente 9,5%, em peso da base de goma.

Além das ceras de baixo ponto de fusBo, podem, também, utilizar—
—-se ceras possuindo um ponto de fusfo mais elevado, na base de
goma, em quantidades até um miximo de aproximsdamente 5%, em
peso da base de goma. Tais ceras de ponto de fusfo elevado
incluem cera de abelha, cera vegetal, cera de candelila, cera de

carnadba, parte das ceras de petrdleo e andlogos e suas misturas.

Em adic8o aos componentes atrds spresentados, a base de goma
inclui védrios ingredientes tradicionais, tais como, um compo-
nente seleccionado do grupo constituido por solventes de elastd-
mero, emulsionantes, plastificantes, agentes de enchimento e
suas misturas. Estes ingredientes estfHo presentes, na base de

gome, numa quantidade para elevar a quantidade total de base de
goma, a 100%.
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As bases de goma podem conter solventes elastdmeros para auxi-
liar o amaciamento do componente elastdmero. Tais solventes de
elastdmero podem incluir os solventes de elastdmero conhecidos
na especialidade, por exemplo, resinas terpineno, tais como,
polfmeros de alfa-pineno ou beta-pineno, ésteres met{lico, de
glicerol e de penta-eritritol de rosinas e rosinas modificadas e
gomas, tals como rosinas hidrogenadas, dimerizadas e polimeriza-
das e suas misturas. Os exemplos de solventes de elastdmeros
adequados pars utilizacg8o aqui incluem o éster penta—eritritol
de madeira e rosina de goma parcialmente hidrogenadas, o é€ster
penta—eritritol de rosina de goma e madeira, um éster glicerol
de rosina de madeira, o éster glicerol de madeira e rosina de
goma parcialmente dimerizado, o éster glicerol de rosina de

madeira e de goma polimerizada, o éster glicerol de rosina de

e goma e as rosinas de madeira e de goma parcialmente hidroge-
nadas e o éster de metilo parcialmente hidrogenado de madeira e
rosina e andlogos e suas misturas. O solvente de elastémero pode
utilizar—se, na base de goma, em quantidades compreendidas entre
aproximadamente 2% e aproximadamente 15%, e, de preferéncia,
entre aproximadamente 7% e aproximadamente 11%, com base no peso
da base de goma. '

A base de goma pode também incluir emulsionantes que auxiliam na
dispersf8o-dos componentes imisciveis num sistema estédvel dnico.
Os emulsionantes adequados incluem mono—estearato de glicerilo,
lecitina, mono-glicéridos de deidos gordos, di-glicéridos, mono-
-estearato de propileno-glicol e andlogos e suas misturas, Um
emulsionante preferido € mono-estearato de glicerilo. O emulsio-
nante pode uvtilizar-se em quantidades compreendidas entre
aproximadamente 2% e aproximadamente 15% e, de preferéncia,
entre aproximadamente 7% e aproximadamente.ll% em peso da base

de gomsa.

A base de goma pode também incluir plastificantes ou amaciadores
para proporcionar uma variedade de texturas e propriedades de

consisténecia desejadas. Devido aos baixos pesos moleculares
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destes ingredientes, os plastificantes e amaciadores s8o susce-
ptiveis de penetrar na estrutura fundsmental da base de goma
tornando-a pléstica e menos viscosa. Os plastificantes e
amaciadores adequados incluem lanolina, 4cido palmftico, 4eido
olefco, 4cido estedrico, estearato de sddio, estearato de
potéssio, tri-acetato de glicerilo, gliceril-lecitina, mono-
-estearato de glicerilo, mono-estearato de propileno-glicol,
mono-glicérido acetilado, glicerina e andlogos e suas misturas.
As ceras, por exemplo, ceras naturais e sintéticas, dleos vege-
tais hidrogenados, ceras de petrdleo, tais como, ceras de poli-
-uretsno, ceras de poli-etileno, ceras de parafina, ceras micro-
cristalinas, ceras gordas, mono—estearato de sorbitano, sebo,
propileno glicdis, e suas misturas andlogas, podem também incor-

porar-se na base de goma. Os plastificantes e amaciadores wtili-

| zam-se, em geral, na base de goma em quentidades até um méximo

llde aproximadamente 20% e, de preferéncia, em quantidades compre-

endidas entre aproximadamente 9% e aproximadsmente 17%, em peso

da base de goma.

Os plastificantes preferidos sHo dleos vegetais hidrogenados e
incluem 8leo de soja e dleo de semente de algodfo que se podem
utilizar sézinhos ou em combinag8o. Estes plastificantes propor-
cionam g base de-goma com caracteristicas de mascar macias e
boa textura. Estes plastificantes e amaciadores utilizam=-se, em
geral, em quantidades compreendidas entre aproximadamente 5% e
aproximadamente 14% e, de preferénoia, em quantidades compreen-—
didas entre aproximadamente 5% e aproxiﬁadamente 1%,5%, em peso

da base de goma.

Noutré forma de realizacHo preferida, o agente amaciador &
glicerina anidra, tal como, a comercialmente disponivel de
United States Pharmacopeis (USP) grade. A glicerina & um 1ipido
Xaroposo com um sabor doce quente e possul uma edulcorancia
correspondente a aproximedamente 60% da do agicar de cana. Ums
vez que a glicerina ¢ higroscdpica, &€ importante que se mantenha

a glicerina anidra sob condig¢8es anidras durante a preparacgfo dal




composic8o de goma de mascar.

A base de goma pode também incluir qusntidades eficazes de
agentes espessantes, tais como, adjuvantes minerais que podem
servir como agentes de enchimento e agentes texturantes. Os

ad juvantes minerais adequados incluem carbonato de potéssio,
carbonato de magnésio, alumina, hidrdxido de aluming, silicato
de aluminio, talco, fosfato de tri-cdlecio, fosfato de di-cdlcio
e andlogos e suas misturas. Bstes agentes de enchimento ou

ad juventes podem utilizar-se nas composicSes de base de gome, em
vérias quantidades. De preferéncia a quantidade de agente de
enchimento, quando utilizado, estd presente nums quantidade
compreendida entre aproximadamente 15% e aproximadamente 40% e,
de preferéncia, entre aproximadamente 20% e aproximedemente 30%,

em peso da base de goma.

|Podem, opcionalmente, incluir-se na base de goma vérios ingredi-

entes tradicionais em quantidades eficazes, tais como, agentes
colorantes, anti-oxidantes, conservantes, agentes aromatizantes
e andlogos. Por exemplo, podem utilizar-se didxido de tit;nio e
outros corantes adequados para alimentos, farmacos e aplicac8es
cosméticas, conhecidos- como corantes F. D. & C. Pode também
incluir-se um anti-oxidante, tal como, hidroxi-tolueno butilado
(BHT), hidroxi-anisol butilado (BHA), galato de propilo, e suas
misturas. Outros aditivos convencionais de goma de mascar conhe-
cidos dos especialistas em goma de mascar podem tambdm utilizar-
—~se na base de goma.

A forma pela qual os componentes da base de goma s8o misturados
nfo & critica e efectua-se utilizando tdenicas e dispositivos
padr8o conhecidos dos especialistas. Num método normal, misturs—
-se um elastdmero com um solvente de elastdmero e/ou um plastifi
cante e/ou um emulsionante e agita~se durante um perfodo compfe-
endido entre 1 e 30 minutos. Depois de se completar a mistura,
incorpora-se o componente acetato de polivinilo na mistura. O
acetato de polivinilo de peso molecular médio mistura-se, de

preferéncia, antes da adig8o do acetato de polivinilo de baixo
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peso molecular opcional, para evitar a criagBo de bolsas de
acetato de polivinilo dentro da mistura do elastdmero. Os ingre-
dientes remanescentes, tais como, as ceras de ponto de fusHo
baixo, misturam-se depois, em massa ou por incrementos, =0 mesmo
tempo que se-mistura de novo a mistura de base de goma durante

1 a 30 minutos.

Numa forme de realizagZo, a composicgHo de goma de mascar de
conteddo reduzido em calorias ineclui uma base de goma presente
numa quantidade compreendida entre aproximadamente 40% e aproxi-
medamente 75%, em peso da composic¢8o de goma de mascar, a qual
inelui (a) um elastdmero presente numa quantidade compreendida
entre aproximadamente 0,5% e aproximadamente 20%, em peso da
base de goma, (b) um polfmero acetato de polivinilo de peso
molecular médio possuindo um-peso molecular compreendido entre

agproximadamente 35.000 e aproximadamente 55,000 presente numa

llauentidade compreendida entre aproximadamente 10% e aproximada-

mente 25%, em peso da base de goma, (c) um mono-glicdrido aceti-
lado presente numa quantidade compreendida entre gproximadamente
4,5% e aproximedamente 10%, em peso da base de goma, (d) uma
cera possuindo um ponto de-fusfo inferior a aproximadamente 60°¢
presente nume quantidade compreendida entre- aproximadamente 6%

e aproximsdemente 10%, em peso da base de goma e (e) um material
seleccionado do grupo constituido por solventes elastdmeros,
emulsionantes, plastificantes, agentes de enchimento e suas
misturas, presente numa quentidade para elevar é quantidade

total de base de goma a 100%, em peso da base de goma,.

As composigBes de goma de mascar que utilizam um nivel elevado
de uma base de goms de mascar possuindo uma caracteristica
hidroffilica aumentada est8o completamente descritos na patente
Norte Americana n? 4872884, cuja descrigo se incorpora agui

[ .
como referencis.

Outras bases de goma possuindo uma caracterfstica hidrofilica
aumentada e adequadas para utilizagfio em composigSes de gomas de
mascar de conteddo reduzido em calorias em niveis elevados podem
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|nentes utilizados para fazer o produto goms de mascar final. Bm
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também utilizar-se ns presente invencfo. Em geral, estas bases
de goma podem utilizar-se em quantidades até um méximo de 99%,
de preferéncia entre aproximadamente 40% e aproximadamente 85%
e, mais preferivelmente, entre aproximadamente 40% e aproximada~
mente 75%, em peso da composicfo de goma de mascar. As bases de
goma adequadas possuindo uma caracteristica hidrofilica aumen-
tada incluem, por exemplo, as descritas na patente Norte Ameri-
cana n? 4698223, cuja descricgfio é agqui incorporada como referén-
cia. A base de goma é formulada com a composic8o do agente edul-
corante estabilizada desta invenc8o e aditivos convencionais,
tais como, um agente espessante para preparar ume vasta varie-

dade de composic¢8es de goma de mascar edulcoradas.

A quentidade de base de goma utilizada na composiclo de goma de
mascar varis de acordo com os factores, tais como, o tipo de

base de goma utilizado, a consisténcia desejada e outros compo-

géral, a base de goma possuindo uma caracteristica hidrofflica
aumentada estd presente na composigHo de goma de mascar numa
quantidade compreendida entre aproximadamente 50% e aproximada~
mente 85%, de preferéncia, entre aproximadamente 50% e aproxima-
damente T5% e, mais preferivelmente, entre aproximadamente 60% e

aproximadamente 70%, em peso da composigHo de goma de mascar.

Noutra forma de realizagfo, a composigfSo de goma de mascar con-
tém quantidades inferiores de uma base de goma de mascar. Em
geral, a base de goma, nestas composig¢Ses de goma de mascar,
estd presente numa quentidade atd um mdximo de aproximadamente
55%, de preferéncia, entre sproximadamente 15% e aproximadsmente
40% e, mais preferivelmente, entre aproximadamente 20% e aproxi=-
madamente 35%, em peso da composicBo de goma de mascar. Nesta
forma de realizacgfo, a base de goma inclui um elastdmero e
virios ingredientes tradicionais, tais como, um solvente de
elastdémero, ceras, emulsionantes, plastificantes amaciadores,
agentes espessantes, tais como, adjuvantes minerais que podem

servir como agentes de enchimento e texturizantes, agentes colo=-
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rantes, anti-oxidantes, conservantes, agentes aromgtizantes e
andlogos e suas misturas. Os exemplos ilustrativos destes compo—

nentes de base de goma foram apresentados atrés.

Uma vez preparada, a base de goma pode ser formulada com a compo
sic8o de agente edulcorante estabilizada da presente invencHo e

aditivos convencionais, tals como, um agente espessante e agente
aromatizante pare preparar uma vasta variedade de composigSes de

goma de mascar.

A1ém da base de goma, a composicHBo de goma de mascar pode
incluir um agente espessante. Estes agentes espessantes (vefcu-
los, extensores), podem ser agentes espessantes soldveis em 4gua
seleccionados do grupo constituido, mas nfo limitado a, mono-
-sacarfdeos, di-sacarideos, poli-sacarfdeos, alcodis de agdcar,

e suas misturas; isomalte (uma mistura racémica de alfa~-D-gluco-

Zucker), maltodextrina; hidrolisatos de amido hidrogenados;
hexoses hidrogenadas, di-sacarideos hidrogenados, minerais, tais
como, carbonato de cdlcio, talco, didxido de titAnio, fosfato de
di-célcio, celuloses e andlogos e suas misturas. Os agentes
espessantes podem utilizar-se em quantidades até um méximo de
aproximadamente 60% e, de preferéncia, em quantidades compreendi
das entre aproximadamente 25% e aproximadamente 60%, em peso da

composicHo de goma de mascar.

Os agentes espessantes de agicar adequados ineluem mono-sacarf-
deos, di-sacarfdeos e poli-sacarideos, tais como, xXilose, ribu-—
lose, glicose (dextrose), manose, galactose, frutose, (levulose),
sacarose (agﬁoar), maltose, agicar invertido, amido parcialmente
hidrogenado e sdlidos de xXarope de milho e suas misturas. As
misturas de sacarose e sdlidos de xarope de milho sHo os agentes
espessantes de agﬁcar preferidos.

Os agentes espessantes de dlcool de aglcar adequados incluem
sorbitol, xilitol, manitol, maltitol, maltitol e suas misturas.
As misturas de sorbitol e manitol s8o os agentes espessantes de
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dlcool de agdcar preferidos.

0 maltitol € um dlcool de agldcar doce, n&o caldrico, soldvel em
dgua adequado como agente espessante‘na preparacfo de bebidas e
produtos alimentares nfo caldricos e estd mais completamente
descrito na patente Norte Americana n? 3708396, cuja descricHo
se incorpora aqui como referéncia. O maltitol & Ffeito por
hidrogenagfo de maltose que é o di-sacarfdeo redutor mais comum

e encontra-se no amido e noutros produtos naturais.

A composigfo de goma pode incluir quantidades eficazes de
aditivos convencionais seleccionados do grupo constituido por

plastificantes, amaciadores, emulsionantes, ceras, agentes de

{lenchimento, adjuvantes minerais, agentes aromatizentes (aromas,

aromatizantes), agentes colorantes, anti-oxidantes, acidulantes,
agentes espessantes e andlogos e suas misturas. Estes ingredi~
entes est8o presentes na composicfo de goma de mascar numa
quantidede para levar a quantidade total da composig8o de goma
de mascar a 100%. Alguns destes aditivos podem servir mais do
que um objectivo. Por exemplo, nas composicBes de goma sem
agdcar, um edulcorante, tal como, sorbitol ou outro 4lcool de

P .
aglcar pode também funcionar como um agente espessante.

Os plastificantes, agentes amaciadores, adjuvantes minersis,
ceras e anti-oxidantes atrds discutidos, como sendo adequados
para utilizag8o na base de goma, podem tambdm utilizar-se na
composigBo de goma de mascar. Os exemplos de outros aditivos
convencionais qué se podem utilizar incluem emulsionantes, tais
como, lecitina e mono-estearato de glicerilo, agentes espessan—
tes, utilizados sdzinhos ou em combinag¢8o com outros amaciadores
tais como metil-celulose, alginatos, carragenano, goma xentina,
gelatina, carob, alcantira e alfarroba, acidulantes, tais como,
dcido mdlico, deido adfpico, deido eftrico, deido tartdrico,
dcido fumdrico e suas misturas, e agentes de enchimento, tais

COomo, OS atrés descritos sob a categoria de adjuventes minerais,

Os agentes aromatizantes que se podem utilizar incluem os aromas
conhecidos dos especialistas, tais como, aromas naturais e arti-—

[ s sina T .
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ficiais. Estes aromatizantes podem ser escolhidos de dleos de
aroma sintéticos e aromédticos e/ou Sleos, dleo-resinas e
extractos derivados de plantas, folhas, flores, frutos e outros
e suas combinag8es. Os dleos de aroma representativos, nfo
limitantes, incluem &leo de horteld, dleo de canela, dleo de
gaultéria (salicilato de metilo), dleo de hortelf pimenta, dleo
de cravo, éleo de louro, dleo de aniz, dleo de eucaiipto, 8leo
de tomilho, dleo de folha de cedro, 4leo de ndz-moscada, alspice
dleo de salva, 6leo da flor da ndz-moscada, dleo de amendoas
amargas e dleo de cdcia. Também adequados sHo os aromabtizantes
artificiais naturais e sintéticos, tais como, baunilha e dleos
de ci{trinos incluindo limBo, laranja, lima, toranja e esséncias
de frutos incluindo mag8, pera, péssego, uvas, morango, framboe-
sa, cereja, ameixa, anands, damasco e outros. Estes agentes aro-

matizantes podem utilizar-se na forma 1iquida ou-sdlida e podem

futilizar—-se individualmente ou em mistura. Os aromas comummente

utilizados incluem hortelfs, tais como, horteld pimenta, mentol,
baunilha artificial, derivados de canela e vérios sromas de

frutos, utilizados individualmente ou em misturas.

Outros aromatizantes adequados incluem aldefdos e &steres, tais
como, acetato de cinamilo, cinamsldefdo, citral-di-etil-acetal,
acetato de di-hidro-carvilo, formiato de eugenilo, p-metil=ami-
sol e outros. Em geral, podem utilizar-se quaisquer aromatizan-
tes ou aditivos de alimentos, tais como, os descritos em
Chemicals Used in Food Processing, publicag8o 1274, péginas 63=
-258, por National Academy of Sciences.

Outros exemplos de aromatizantes aldefdo incluem, mas nfo se
limitam, a, acetaldefdo (mag8) benzaldefdo (cereja, amendoa),
aldefdo anfsico (alcaguz, eniz), aldefdo cinfmico (canels),
citral, isto €, alfa-citral (lim8o, lima), neral, isto &, beta-
-citral (1limfo,lima), decanal (laranja, lim8o), etil-bsunilhs
(baunilha, creme), heliotropo, isto &€, piperonal (baunilha,
creme), baunilha (baunilha, creme), slfa-amil-cinamaldeido

(aromas de especiarias), butiraldefdo (menteiga, queijo), vale-
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raldefdo (manteiga, queijo), citronelal (muitos tipos, modifi-
cados), decanal (frutos citrinos), aldefdo 0-8 (frutos citrinos),
aldefdo C-9 (frutos citrinos), aldefdo C-12 (frutos cftrinos),
2-etil-butiraldefdo (frutos de baga), hexanal, isto & trans-2
(frutos de baga), tolil-aldefdo (cereja, smendoa), veratraldefdo
(baunilha), 246-di-metil-5~heptenal, isto &, melonal (mslﬁo),
2,6-di~metil-octansl (frutos verdes), e 2-dodecenal (cftrinos,

tangerinas), cerejas, uvas, morangos, e suas misturas e andlogos.

0 agente aromatizante pode utilizar-se na forma 1fquida e/ou
seca. Quando utilizada na Ultima forma, podem utilizar-se meios
de secagem -adequados tais como secagem por aspersfo do dleo.
Alternativamente, o agente aromatizante pode ser agbsorvido em
materiais soldveis em dgua, tais como, celulose, amido, agdear,
maltodextrina, goma ardbica e outros ou pode ser encapsulada. As

téenicas actuais para a preparac8o de tais formas secas sfo benm

Os agentes aromatizantes da presente invencHo podem utilizar-se
em muitas formas fisicas distintas bem conhecidas na especiali~-
dade para proporcionar uma explosfo inicial de aroma e/ou umsa
sensacfo prolongada de aroma. Sem se ser exaustivo, tais formas
fisicas incluem formas livres, tais como, formas secas por
aspersfo, formas em pd e formas em bolas pequenas e formas enca-

psuladas e suas misturas.

Os sistemas de libertagBo encapsulados para agentes aromatizan-—
tes ou agentes edulcorantes incluem uma matriz hidrofdbica de
uma gordurs ou cera que envolve um micleo de agente aromatizante
ou edulcorante. As gorduras podem ser seleccionadas de virios
materiais convencionais, tais como, 4cidos gordos, glicéridos ou
ésteres de poli-glicerol, dsteres de sorbitol e suas misturas.
Os exemplos de dcidos gordos incluem dleos vegetais hidrogenados
e parcialmente hidrogenados, tais como, dleo de palma, Sleo de
carogo de palma, dleo de amendoim, leo de colza, dleo de farelo
de arroz, 8leo de soja, 8leo de semente de algodBo, dleo de

girassol, éleo de agafroa e suas misturas. Os glicéridos que s#o
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lendida entre aproximademente 70:10 e 85:15, respectivemente.

adequados incluem mono-glicéridos, di-glicéridos e tri-glicéri-

dos.

As ceras adequadas podem ser escolhidas do grupo constituido por
ceras ngturais e sintéticas e suas misturas. Os exemplos nfo
limitantes incluem cera de parafina, de petrolato, carbo~cera,
cera microcristalina, cera de abelha, cera de carnadba, cera de
candelila, lanolina, cera de Arvore da cera, cera de aclcar de
cana, cera de esparmacete, cera de farelo de arroz e suas mistu-

ras.

As gorduras e ceras podem utilizar-se individualmente ou em
combinaglo em quantidades que variam entre aproximgdamente 10 e
aproximadamente 70% e, de preferdncia, em quantidades compreendi-
das entre aproximadamente 40 e aproximadamente 58%, em peso do
sistema encapsulado. Quando utilizadas em combinacHo, a gordura

. A . P
e a cera, est8o, de preferéncia, presentes numa proporcio compre

Os sistemas de libertacfio de agentes aromatizentes ou agentes
edulcorantes encapsulados estfo descritos nas patentes Norte
Americanas ns 4597970 e 4722845, cujas descricfes s8o aqul
incorporadas como referéncis,.

A quantidade de agente aromatizante utilizada € normalmente um
assunto de preferéncia dependendo de factores, tais como, o tipo
da composigfo da goma de mascar final, o aroma individual, a
base de goma utilizada e a resisténeia do aroma desejada. Assim,
a quantidade de aromatizante pode variar com g finalidade de se
obter o resultado desejado no produto final e tais variac8es
estfo dentro das possibilidades dos especialistas sem necessidadd
de experimentacfo incorrecta. Nas composigBes de goma, o agente
aromatizante estd, em geral, presente em quantidades compreendi-
das entre aproximadamente 0,02% e aproximasdamente 5% e, de prefe~
réncia, entre aproximadamente 0,1% e aproximadamente 2% e, maisg
preferivelmente, entre aproximademente 0,8% e aproximadamente

1,8%, em peso da composicfo de goma de mascar.
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Os agentes colorantes adequados na presente invencHo utilizam-se
em quantidades eficazes para produzirem a cor desejada. Estes
agentes colorantes incluem pigmentos gque se podem incorporar em
quantidades até um miximo de aproximadamente 6%, em peso da
composi¢8o de goma. Um pigmento preferido, didxido de titAnio,
pode incorporar-se em quantidades até um miximo de aproximada-
mente 2% e, de preferéncia, inferior a aproximsdamente 1%, em
peso da composigBo de goma. Os colorantes podem tembém incluir
colorantes e corantes para alimentos naturais adequados para
alimentos, férmacos e aplicacBes cosméticas. Estes colorantes
s8o conhecidos como corantes e lacas F. D, & C. Os materiais
aceitdveis para as utilizagBes anteriores sfo de preferéncisa
soldveis em dgua. Os exemplos ilustrativos, nfo limitantes,
incluem o corante indigdide conhecido como F, D, & C. Azul no 2,

que € o sal di-sédio de 4cido 5,5~-indigo-estanho-di-sulfdnico.

|Da -mesma forma, o corante conhecido como F. De & C. Verde n® 1

inelui um corante tri-fenil-metano e um sal mono-sddio de
4[4-(N-etil—p—sulfdnio-benzil—amino)-di-fenil-metileno]-[l-(N—
—etil—N-p—sulfénio—benzil)-delta—Z,5-ciolo-hexadieno-imina]. Une,
lista completa de todos os corantes F. D. & C. e suas estruturas
quimicas correspondentes pode encontrar-se em Kirk-Othmer Ency-
clopedia of Chemical Technology, 32 EdigZo, no volume 5, pdginas

857-884, cujo texto & aqui incorporado como referéncia.

Os dleos e gorduras adequados utilizados nas composicBes de goma
incluem gorduras vegetais ou animais parcialmente hidrogenadas,
tais como, dleo de coco, dleo de carogo de palma, sebo de boi,
banha e andlogos. Estes ingredientes, gquando utilizados, est8o,
em geral, presentes em quantidades até um méximo de aproximada-
mente 7% e, de preferénecisa, atd um médximo de aproximadamente

3,5%, em peso da composicHo de goma.

De acordo com esta inveng8o, quantidades eficazes das composi-
¢Oes de edulcorantes estabilizadas da presente invencHo podem
misturar-se em composig¢Bes de goma de mascar. Como apresentado

anteriormente, as composic¢Bes de agente edulcorante estabiliza-
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das da presente invencfo incluem um derivado de clorodesoxi-
-aglicar e uma quantidade eficaz de um agente estabilizante. &
quantidade exacta de composig8o de agente edulcorante estabili=-
zada utilizada € normalmente um assunto de preferéneia depen—
dendo de factores, tais como, o tipo particular de composicéo

de goma a preparar, o tipo de agente espessante utilizado, o
tipo de aroma utilizado e a intensidade de edulcorfncia dese-
jada. Assim, a quantidade de composicHo de asgente edulcorante
estabilizads pode variar a fim de se obter um resultado desejado
num produto final e tals variacgfes estfo dentro das possibilida-
des dos especialistas sem necessidade de experimentacfo de
rotina. Bm geral, a quantidade de composicHo de agente edulco-
rante estabilizada estd normalmente presente numa composicdo de
goms, de mascar até um miximo de aproximademente-1,5% e, de

preferéncia, entre aproximadamente 0,001% e aproximadamente-1%

le, mais preferivelmente, entre aproximadamente 0,005% e gproximg

damente 0,4%, em peso da composigBo de goma de mascar.

A presente invencfo inclui também um processo para a preparacio
de composig8es de goma de mascar aperfeicoadas, incluindo formu-
lagBes de goma de mascar e de goms de bolha. As composicles de
goma de mascar podem preparar—se utilizando técnicas e equipa-—
mento padr8o conhecido dos especialistas. Os dispositivos
adequados de acordo com & presente invencHo incluem dispositivos
de misturas e aquecimento bem conhecidos na especialidade do
fabrico de gomas de mascar e, assim, a selecc8o dos dispositivos

especificos € evidente para o especialista.

Num tal processo, faz-se uma composicZo de goma de mascar por
mistura da base de goma com a composic8o de agente edulcorante
estabilizada e outros ingredientes da composicfio de goma de
mascar desejada final. Incorporam-se normalmente outros ingredi-
entes na composigfo como ditado pela natureza da composicio
desejada, assim como, pelos especialistas. A composicBo de goms
de mascar final prepara-se fécilmente utilizando processos
geralmente conhecidos na especialidade da goma de mascar e tecno
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logisa alimentar.

Por exemplo, aguece-se a base de goma até uma temperatura suficl
entemente elevada para amaciar a base sem afectar, de forma
adversa, as propriedades fisicas e quimicas da base. As tempera-
turas dptimas utilizadas podem variar de acordo com a composicggo
da base de goma utilizada, mas tais temperaturas sfo fécilmente

determinadas pelos especialistas sem experimentacfo de rotina.

A base de goma €, convencionalmente, fundida a temperaturas que
variam entre aproximadamente 6000 e aproximadamente 12000,
durante um periodo de tempo suficiente para a transformar numa
base fundida. Por exemplo, a base de goma pode aquecer-se, sob
estas condig¢Bes, durante um perfodo de aproximadamente 30 minu-
tos, antes de se misturar, por incrementos, com os ingredientes
da composig8o de goma, tais como, a composigHo de agente edulco-

rante estabilizada da invencgfo, plastificantes, amaciadores,

colorantes e agentes aromatizantes para plastificar a mistura,
assim como, para modular g dureZa, a visco-elasticidade e a
moldabilidade da base. Continua-se a mistura até se obter uma
mistura uniforme de composicg8o de goma. Em seguida, pode moldar—
-se a mistura de composig8o de goma nas formas de goma de mascar

desejadas.

Outro aspecto importante da presente invencHo inclui uma compo-
siglBo de confeitaria edulcorada incorporando a composicHo de
agente edulcorante estabilizada da inveng8o num processo para a
preparagﬁo das composigbes de confeitaria edulcoradas. A prepa-
rag8o de formulagSes de confeitaria € histdricamente bem conhe-
cida e sofreu poucas variagSes ao longo dos anos. Os artigos de
confeitaria tém sido classificados como produtos de confeitaria
duros e produtos de confeitaria macios. As composigBes de agente
edulcorante estabilizadas da presente invengfo podem incorporar-—
—-se em produtos de confeitaria por misturs da composicHo da

inveng&o em produtos de confeitaria convencionais duros e macios

Os produtos de confeitaria duros podem processar—se e formular—
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~se por meios convencionais. Em geral, um produto de confeitaris
duro possui uma base composta por uma mistura de acgidcar e outros
agentes espessantes hidratos de carbono mantidos num estado
amorfo ou vitreo. Esta forma & considerada como um xarope sdlido
de acgdcares possuindo em geral entre aproximadamente 0,5% e
sproximademente 1,5% de humidade. Tais materiais contém, normal-
mente, atd um miximo de 92% de xarope de milho, e até um miximo
de aproximadamente 55% de aglcar e entre aproximsdamente 0,1% e
aproximadamente 5% de dgua em peso, da composig8o final, O
componente xarope prepara—se, em geral, a partir de xarope de
milho de Qonteﬁdo elevado em frutose, mas pode incluir outros
materiais. Outros ingredientes, tais como, aromatizantes, edulco

rantes, acidulantes, colorantes e outros podem também sdicionar=—
—-Se.

€

Tais produtos de confeitaris podem preparar-se de forma roti-

|neira por processos convencionais, tals como, os que envolvem

fogBes de chama, fogBes de vdcuo e fogBes de escdria, tais como,

os referidos-como fogSes atmosférico de alta velocidade.

Os fogBes de chema envolvem o método tradicionsl de fabrico de
uma base de bombom. Neste método a quantidade desejada de agente
espessante hidrato de carbono ¢ dissolvida em dgua por agueci-
mento do-agente numa caldeira até dissolver o agente espessante,
Pode, depois, adicionar-se agente espessante adicional e conti-
nuar-se a cogzer até se obter uma temperatura final de 1450 a
16006. Arrefece-se, depois, a porcfo e processa—se como uma
massa semelhante s plédstico para incorporar aditivos, tais como,
aromas, colorantes e andlogos.

Um foglo atmosférico de velocidade elevads utiliza uma superficid
permutadora de calor que envolve a aspersfo de uma pelicula de
bombom numa superffcie permutadora de calor, e aguecimento do
bombom a uma temperaturs compreendida entre 16500 e 17000 duran-
te alguns minutos. O bombom &€, depois, rdpidamente arrefecido
até uma temperatura entre 10000 e 12000 e processado como umsa

massa semelhante a pldstico susceptivel de incorporar aditivos,
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tais como, aromas, colorantes e andlogos.

Nos fogBes de vécuo, leva-se o agente espessante hidrato de
carbono & ebulic8o a uma temperatura entre 125°C e 132°C, aplica
-se o vacuo e evapora~se a dgua adicional sem aquecimento extra.
Depois do cozimento estar completo, a massa é um semi-sdlido e

. . A . ,
possui uma consistencia semelhante a pléstico. Nesta altura,

misturam—se os aromas, colorantes e outros aditivos na massa por

N B . .
operagles de mistura mecanica de rotina.

0 mdximo dptimo necessdrio para a mistura uniforme de aromas,
colorantes, e outros aditivos durante o fabrico convencional de
produtos de confeitaria duros € determinado pelo tempo necessd-
rio para se obter uma distribuicf8o uniforme dos materiais. Veri-
ficou-se que, normalmente, sfo aeeitéveis tempos de mistura

compreendidos entre 4 e 10 minutos.

Uma vez a massa de bombom adequadamente temperada, pode cortar—

~se em por¢Ses processidveis ou moldar-se nas formas desejadas.
Podem utilizar-se vérias técnicas de moldagem dependendo da
forma e do tamenho do produto final desejado. Uma discussfo
geral da composigBo e preparacHo dos produtos de confeitaria
duros pode encontrar-se em H.,A, Lieberman, Pharmaceutical Dosage
Forms: Tablets, volume 1 (1980), Marcel Dekker, Inc., New York,
N.Y. pédginas 339 a 469, cuja descric8o é aqui incorporada como

N
referencia.

Os dispositivos adequados de acordo com a presente invencéo
incluem dispositivos de cozimento e mistura bem conhecidos na
especialidade do fabrico de produtos de confeitaria e, assim, a
selecgBo dos dispositivos especificos € evidente para o especia-

lista.

Pelo contrdrio, os produtos de confeitaris em pastilhas compri-
midas contém materiais particulares e sfo moldados em estruturas
sob pressfo. Estes produtos de confeitaria contém, em geral,
aclcares em quantidade até um mdximo de aproximadamente 95%, em
peso da composicHo, e excipientes tipicos de pastilhas, tais

como, ligantes e lubrificantes, assim como, aromas, colorantes e
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outros.

Do mesma forma que os produtos de confeitaria duros, os produtos
de confeitaria macios podem utilizar-se nesta invenc8o. A prepa-—
rag8o de produtos de confeitaria macios, tais como nougat,
envolvem processos convencionais, tais como, combinac8o de dois
componentes primirios, nomeadamente (1) xarope de ponto de ebu-
lig8o elevado tal como xarope de milho ou andlogos e (2) um
batido texturado relativemente leve preparado, em geral, a
partir de albumina do ovo, gelatina, proteinas vegetais, tais
como, compostos derivados de soja, compostos derivados de leite
sem agicar, tais como, protefnas de leite e suas misturas. 0
batido &, em geral, relativamente leve e pode, por exemplo,
possuir ume intensidade que varia entre aproximadamente 0,5 e

5

aproximadamente 0,7 gramas/cm”.

O xarope de ponto de ebuligBo elevado, ou "xarope bob" do
produfo de confeitaria macio & relativamente viscoso e possui
uma viscosidade mais elevada do que o componente batido, contém,
frequentemente, uma quantidade substancial de agente espessante
hidrato de carbono, tal como, uma polidextrose. Convencional—
mente, a composigBo de nougat final prepara-se por adigfo do
"xarope bob" ao batido, sob agitacBo, para formar a mistura
nougat bésica. Outros ingredientes, tais como, agentes aromati=-
zantes, agentes espessantes hidratos de carbono adicionais,
colorantes, conservantes, medicamentos e suas misturas e andlo-
gos podem adicionar-se, depois, também sob agitacfo. Uma discus-
s8o geral da composiglo e preparagfo de produtos de éonfeitaria
nougat pode encontrar-se em B.W, Minifie, Chocolate, Cocoa and
Confectionery: Science and technology, 22 edigHo, AVI Publishing
Cosy Inc., Westport, Conn. (1980), pdginas 424~425, cuja descri-

N Fd P & .
¢80 € aqui incorporada como referéncia,

0 procedimento para a preparacgfo de produtos de confeitaria
macios envolve procedimentos conhecidos. Em geral, prepara-se o
componente batido, primeiro, e depois o componente xarope &

adicionado, lentemente, sob agitaglBo a ums temperaturs de, pelo

~ 35 -




mmmﬁ@‘

P e

menos, aproximadamente 60°C e, de preferéncia de, pelo menos,
aproximadamente 100°C. Continua-se a mistura dos componentes a
misturar para formar uma mistura uniforme, depois do que se
arrefece a mistura até ums temperaturs inferior a 8000, altura
em que se pode adicionar o aroma. Mistura-se, depois, a mistura
duresnte mais um perfodo de tempo até ficar pronta para ser

removida e moldada em formas de confeitaria adequadas.

De acordo com a presente invencHo, quantidades eficazes das
composig¢Bes do agente edulcorante estabilizadas da presente
invengBo podem misturar-se em produtos de confeitaria duros e
macios. Como actualmente spresentada, a composicio de agente
edulcorante estabilizada da presente invencHo inclui um derivado
de clorodesoxi=agicar e ums guantidade eficaz de um agente de
estabilizagBo. A quantidade exacta de composicHo de agente edul-

corante estabilizada pode variar até se obter o resultado dese—

|[Jado do produto final e tais variagBes estfo dentro das possibi-

lidades dos especialistas sem necessidade de experimentacfo de
rotina. A4 quantidade exacta de composicHo de agente edulcorante
estabilizada utilizada &, normalmente, um assunto de preferéncis
dependente de factores, tais como, o tipo particular do produto
de confeitaria a preparar, o tipo de agente edulcorante ou
vefculo utilizado, o tipo de aroma utilizado e a intensidade de
edulcoréncia desejada. Assim, a quantidade de composico de
agente edulcorante estabilizada pode variagr até se obter o resul
tado desejado no produto final e tais variacSes estfo dentro das
possibilidades dos especialistas sem necessidade de experimentag—
¢8o de rotina. Em geral, a quantidade de composicgHo de agente
edulcorante estabilizada normalmente presente num produto de
confeitaria macio ou duro varia até um mdximo de aproximsdamente
1,5%, de preferéncia, entre aproximadamente 0,001% e aproximada-
mente 1% e, mais preferivelmente, entre aproximadamente 0,005% e

aproximadamente 0,4%, em peso do produto de confeitaria.

A presente invengfo estende-~se também aos processos de fabrico

de produtos de confeitaria edulcorados aperfeicoados. As composi
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cBes de agente edulcorante estabilizadas podem ser incorporadas
numa, composig¢8o de confeitaria dura ou macia convencional utili-
zando técnicas e equipamento padrSo conhecido dos especialistas.
Os dispositivos adequados de acordo com a presente invencto
incluem dispositivos de mistura e aguecimento bem conhecidos na
especialidade de fabrico de produtos de confeitarias e, assim, a
selecgfo dos dispositivos especificos ¢ evidente para os especig

listas.

Nesse processo, faz—se uma composigfo por mistura da composigHo
de agente edulcorante estabilizada da invencgfo na composicHo de
confeitaria em conjunto com os outros ingredientes da composicgfo
desejada final. Os outros ingredientes incorporam~se, normal-
mente, na composigfo como ditade pela naturezs da composicHo
desejada, assim como, pelos especialistas. As composicBes de

confeitaria finais s8o fécilmente preparadas ubilizando proces-

lisos, em geral, conhecides na tecnologia alimentar e especiali-

dade farmaceutica. Em seguida, pode moldar-se g mistura de

produtos de confeitaria em formas de confeitaria desejadas.

As composic8es de agentes edulcorantes estabilizadas podem formu
lar-se com ingredientes convencionais que proporcionam uma
Variedade de texturas para adequar a aplicag8es particulares.
Tais ingredientes podem estar na forma de produtos de confeita—
ria duros e macios, pastilhas, bolas de leite, nougat, bolas de
mascar, gomas de mascar e-andlogos, com aclcar e sem acgicar. Os
ingredientes aceitédveis podem ser seleccionados de uma vasta
gama de materiais. Sem se ser exaustivo, tais materiais incluem
diluentes, ligantes e adesivos, lubrificantes, desintegrantes,
agentes espessantes, humectantes e agentes tampfo e absorventes.
A preparacg8o de tais produtos de confeitaria e de goma de mascar
¢ bem conhecida.

Durante esta memdria descritiva foram referencisdas virias
publicagBes. As descrigles destas publicacSes sfo aqui incorpo-
radas como referéncia com a finalidade de descrever mais comple=
tamente o estado da arte.
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L presente invengfo € ainda ilustrada pelos exemplos seguintes
que nfo podem ser considerados como limitantes do &mbito efec=
tivo das reivindicagles. Todas as partes e percentagens dos
exemplos e na memdria descritiva e reivindicag8es sfo em peso

da composic8o final excepto se especificado de outro modo.

Exemplo 1 g 46

Estes exemplos apresentam uma comparacfo da estabilidade rela—
tiva de misturas de Sucralose e vdrios compostos sdlidos durante
a armazenagem.

s

As composigBes de ensaio nos exemplos 1 a 46 possuiam a composi=
¢8o apresentada nos quadros 1 a 7. Cada uma das amostras conti-
nha aproximadamente 4,5 gramas de Sucralose e misturaram—se com

o composto sdlido nas proporcles apresentadas adiante.
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QUADRO 1

MISTURAS DE SUCRALOSE

| o o @

- Exemplo Ingrediente Proporgéo em‘Peso
1 Sucralose CONTROLO
2 Sacarose CONTROLO
3 Celulose CONTROLO
4 Palatinit CONTROLO
5 Sucralose : Sacarose 9:1
6 ~ Sucralose : Celulose 9:1
7 Sucralose : Palatinit 9:1
QUADRO 2
MISTURAS DE SUCRALOSE
Exemplo - Ingrediente Proporglo em Peso
8 Sucralose CONTROLO
9 Maltitol CONTROLO
10 Micro celulose CONTROTLO
11 Siloide CONTROLO
12 Suéralose ¢ Maltitol 9:1
13 Sucralose : Micro celulose 9:1
14 Sucralose : Siloide 9:1
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QUADRO 3
MISTURAS DE SUCRALOSE
_ Exemplo Ingrediente Proporglo em Peso
15 ‘ Sucralose CONTROLO
16 Celulose BW=300 CONTROILO
17 Celulose BW-40 CONTROLO
18 Celulose UF=900 CONTROLO
19 Sucralose : Celulose BW-300 9:1
20 Sucralose : Celulose BW-40 9:1
-21- Sucralosé : Ceiﬁiose UF=-000 93:1
QUADRO 4
MISTURAS DE SUCRALOSE
tmEXéﬁblé ~.Ingrédienter - Proporcio em Peso
22 Sucralose CONTROLO
23 Actear 6X CONTROLO
24 Manitol CONTROT.O
25 Sucralose : Acdcar 6X 9:1
26 Sucralose : Mgnitol 9:1




QUADRO 5
MISTURAS DE SUCRAIOSE

“Exemplo Ingrediente Proporg8o em Peso
27 Sucralose CONTROLO
28 Fosfato de Di-Célcio CONTROLO
29 Carbonato de Cdlcio CONTROLO
30 Amido CONTROLO
31 Sucralose : Fosfato de
Di-Cdlcio 9:1
52 Sucralose : Carbonato de
Céloio 9:1
33 ‘SuCTQQOSe : Amido 9:1
QUADRO 6
MISTURAS DE SUCRALOSE
Exemplo Ingrediente ~  Proporgo em Peso
34 Sucralose CONTROLO
35 Su@ralqse : Celulose BW-300 9:1
36» Sﬁcraldse : Amido 9:1
37 Sucralose : Carboxi-metil-
- ~Celulose 9:1
38 Sucralose : Alginato de
Sddio 9:1
39 Sucralose : Talco 9:1
40 Sucralose : Polidextrose 9:1
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QUADRO 7

MISTURAS DE SUCRALOSE

Exemplo Ingrediente ProporgHo em Peso

41 Sucralose CONTROTO
42 Sucralose : Celulose BW-300  9:1
43 ~ Sueralose : Celulose BW-300  8:2
44 Sugrélgse : Celulose BW-300 614
45 'Suqralgée : Celﬁloéé BW-300 535

46 Sucralose : Celulose BW-300  4:6

As composig¢8es dos exemplos 1 a 46 foram armazenadas num forno

0 0
a 45 C (113 F.) sob condigSes ambiente para acelarar a degra-

dag8o. Classificou—se depois a cor das misturas de Sucralose

numa base didria numa escala de 1 (branca) a 10 (castanha).

Quando a cor da mistura Sucralose era classificada em 5, a

mistura era considerada inaceitdvel. Os resultados dos estudos

de estabilidade apresentam—se no quadro 8 adiante e nas figuras

1afc.
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QUADRO 8
~ Exemplo Ingrediente/Proporcso Dias até Inaceitédvel
1, 8 Sucralose , _
15, 3_2_2_'__271 34‘1 41 . 5 dias
19, 42 = Sucralose/Celulose BW~-300
9:1 10 dias
23 Sucralose/Actdcar 6X 9:1 6 dias
7 Sucralose/Palatinit 9:1 ' 6 dias
12 ~ Sucralose/Maltitol 9:1 o 5 dias
~13 , Sucralose/Wicro~celulose
9:1 6 dias
14 Sucralose/Siloide 9:1 5 dias
20 Sucralose/Celulose BW-40 .
] 931 6 dias
21 Sucralose/Celulose UF-900 .
9:1 7 dias
12 '~ Sucralose/Manitol 9:1 6 dias
31 Sucralose/Fosfato de Di-cdlcio
9:1 11 dias
32 Sucralose/Carbonato de Céleio
9:1 13 dias
33 Sucrelose/Amido 9:1 9 dias
37 ' Sucralose/CMC 9:1 10 dias
2 Sucralose/Maltodextrina 9:1 6 dias
38  Sucralose/Alginato de S8dio
9:1 6 dias
39 Sucralose/Talco 9:1 6 dias
40 Sucralose/Polidextrose 9:1 6 dias
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A figura 1 mostra que a estabilidade de Sucralose em combinacgfo
com celulose, aglcar e Palatinit (Exemplos 1 a 7) a 45°C &
ligeiramente melhor do que a estabilidade de Sucralose sdzinha.
A amostra de controlo de Sucralose (Exemplo 1) decompas—se

(classiﬁicaqﬁo da cor de 6) ao fim de 5 dias.

A figura 2 mostra que a estabilidade de Sucralose em combinacgfo
com maltitol, micro-celulose e sildide (Exemplos 8 a 14) a 4500
é marginslmente melhor do que a estabilidade de Sucralose sdzi-
nha. Nenhum destes compostos deste grupo possuia um efeito

o e s e . . by
estabilizante significativo relativamente a Sucralose.

A figura 3 mostra que a estabilidade de Sucralose em combinacio
com celulose BW~40, celulose UF-900 e celulose BW-3%00 (Exemplos
15 & 21) a 45°C & significativamente melhor do que a estabili-
dade de Sucralose sdzinha. Nenhums das misturas de Sucralose
neste grupo se decompos (classificacfo da cor 5) ao fim de 5
dias. Neste grupo, a celulose BW-300 (possuia um menor tamanho
de particula) possufa o efeito mais estabilizante depois da

Sucralose.

A figura 4 mostra que a estabilidade de Sucralose em combinacfo
com agdcar 6K (Exemplos 22 a 26) a 45°C ngo era significativa=
mente melhor do que a estabilidade de Sucralose sdzinha. A
figura 4 mostra também que embora & estabilidade de Sucralose
em combinac&o com manitol nfo seja inicialmente melhorada, a
estabilidade melhora com o tempo. Por exemplo, depois de a cor
da mistura atingir ums classificac8o de cor de 5, parece que a

cor ds mistura estabilizou e n8o se deteriorou mais.

A figura 5 mostra que a estabilidade de Sucralose em combinacfo
com fosfato de di-cdlcio, carbonato de di-cdlcio e amido
(Exemplos 27 a 33) a 45°¢ & significativamente maior do que a
estabilidade de Sucralose sdzinha. Nenhuma das misturas de
Sucralose neste grupo se decompSSr(classificagﬁo de cor de 5) ao
fim de 5 dias. Neste grupo, o amido possuia o efeito mais esta-
bilizante depois da Sucralose.
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A figura 6 mostra que a estabilidade de Sucralose em combinag8o
com celulose BW-300, emido, carboxi-metil-celulose, alginato de
sddio, talco e polidextrose a 45 C (Exemplos %4 g 40) a 45°¢
varia em comparagBo com a estabilidade de Sucralose sdzinha. A
estabilidade das misturas de Sucralose com celulose BW«300,
amido e carboxi-metil-celulose € significativamente melhor do
que a estabilidade de Sucralose sdzinha., A estabilidade das
misturas de Sucralose com alginato de sddio, talco e poli-dex—
trose € ligeiramente melhor do que a estabilidade de Sucralose

sdzinha.

A figura 7 mostra que & estabilidade de Sucralose em combinacHo
com celulose BW-300 em vérias proporgSes em peso (Exemplos 41 a
46) g 4500 aumenta com quantidades crescentes de celulose BW~300
até uma proporcHo em peso entre Sucrslose e celulose BW=300
oompreendidé entre aproximadamente 5:5 e aproximadamente 4:6,

respectivamente.

Assim, as figuras 1 a 7 mostram que misturas de Sucralose com
celulose BW-300, carbonato de célecio, fosfato de di-cdleio,
carboxi-metil-celulose, e amido sfo mais estdveis do que
Sucralose sdzinha ou misturas de Sucralose com outros compostos

que n#o possuam um efeito estabilizante na Sucralose.

Embora esta invencfo tenha sido particularmente descrita em
termos de formas de realizagHo especificas, os especialistas
devem compreender, tendo em vista a presente descricfo, que sfo
possiveis numerosas variacgfes e modificagBes desta invencHo,
variagbes e modificagBes qu néo podem ser consideradas como um
afastamento do espirito e ambito desta invenc8o. Assim, esta
invenc8o & para ser amplamente construfda e apenas limitada

& . . 3 . 3 .
pelo ambito e espirito das reivindicac8es seguintes.
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N =12 -

Processo para a preparagfio de uma composicHo de
agente edulcorante estabilizado na forma de pd caracterizado
por se misturar um derivado de clorodesoxi-aglcar e uma
quantidade eficaz de um agente estabilizante numa propercio de
cerca de 10% a cerca de 50% em peso em que o agente estabili-
zante € susceptfvel de formar uma mistura estabilizante com o
derivado de clorodesoxi-acicar.

. - e -

Processo para a preparacfo de uma composiclo de
agente edulcorante estabilizado de acordo com g reivindicac8o 1,
caracterizado por o derivado de clorodesoxi-acdcar ser seleccio-
nado do grupo constituido por derivados de clorodesoxi-sacarose,

derivados de clorodesoxi-galacto-sacarose e suas misturas.
i e
Processo para a preparagfo de uma composigEo de
agente edulcorante estabilizado de acordo com a reivindicacfo 2,
caracterizado por o derivado de clorodesoxi-acdcar ser
4,1',6'~tri~cloro-4,1',6'~tridesoxi-galacto-sacarose.
- 48 -
Processo para a preparacfo de uma composigHo de
agente edulcorante estabilizado de acordo com a reivindicacfo 1,
caracterizado por o agente estabilizante ser seleccionado do
grupo counstituido por celulose BW-300, carbonato de cdlcio,
fosfato de di-cdlcio, carboxi-metil~celulose, amido, manitol e
suas misturas.
- 58
Processo para a preparagfo de uma composicHo de
agente edulcorante estabilizado de acordo com a reivindicagfo 1,
caracterizado por o agente estabilizante ser celulose BW~300,
- 58
Processo para a preparagdo de uma composicgHo de
agente edulcorante estabilizado de acordo com = reivindicagfo 1,
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caracterizado por o agente estabilizante estar presente na

composig8o de agente edulcorante nums quantidsde de, pelo menos,

aproximadamente 10% em peso da composigHo de agente edulcorante.
-8 -

Processo para a preparagfo de uma composigHo de’
agente edulcorante estabilizado de acordo com a reivindicacgfo 6,
caracterizado por o agente estabilizante estar presente, na
composig8o de agente edulcorante, numa quantidade compreendida
entre aproximadsmente 10% e aproximadsmente 50%, em peso da
composic8o de agente edulcorante.

- 88 -

Processo para a preparacfo de uma composicHo de
agente edulcorante estebilizado de acordo com a reivindicac&o 7,
caracterizado por o agente estabilizante estar presente na
composic8o de agente edulcorante, numa guantidade compreendida
entre sproximadamente 10% e aproximadamente 30%, em peso da
composic8o de agente edulcorante.

_9§_

Processo para a preparacfo de uma composicHo
comestivel edulcorada caracterizado por se misturar uma quanti-
dade eficaz de uma composicBo de agente edulcorante estabilizado
na forma de pd com um vefculo farmaceuticamente aceitdvel em que
a composicHo de agente edulcorante estabilizado inclui um
derivado de clorodesoxi-aglcar e uma quantidade eficaz de um
agente estabilizante, em que o agente susceptivel & susceptivel
de formar uma misturs estabilizante com o derivado de cloro-
desoxi-agtcar. '

_log._

Processo pars a preparacgfo de uma composigHo
comestivel de acordo com & reivindicacBo 9, caracterizado por o
derivado de clorodesoxi—agﬁcar ser seleccionado do grupo consti=-
tuido por derivados de clorodesoxi-sacarose, derivados de cloro-

desoxi-galacto-sacarose, e suas misturas.
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Processo para a preparagfo de uma composicHo

comestivel de acordo com a reivindicacHo 10, caracterizado por
o derivado de clorodesoxi-agicar ser 4,1!',6'=tri-cloro=4,1!,=61=
-tridesoxi~galacto-sacarose,
- 128 -

Processo para a preparacfo de uma composicHo
comestivel de acordo com a reivindicag8o 9, caracterizado por
o agente estabilizante ser seleccionado do grupo constituido por
celulose BW-300, carbonato de cdlcio, fosfato de di-cdlecio,

carboxi-metil-celulose, amido, manitol e suas misturas.

- 138 -~
Processo para a preparagfio de uma composigHo
comestivel de acordc com a reivindicag8o 12, caracterizado por

o agente estabilizante ser celulose BW-300,

; ~. 148 -

Processo para a preparagfo de uma composicHo
comestivel de acordo com a reivindicag8o 9, caracterizado por
o agente estabilizante estar presente, na composicHo de agentes
edulcorante, numa-qusntidade de, pelo menos, aproximadamente
10%, em .peso da composiclo de agente edulcorante.

- 152 -

Processo para a preparagfo de uma composicHo
comestivel de acordo com & reivindicac8o 14, caracterizado por
o agente estabilizante estar presente, na composicgfo de agente
edulcorante, numa quantidade compreendida entre aproximadamente
10% e aproximadamente 50%, em peso da composigHo de agente edul-
corante.

- 168 =

Processo para a preparacfo de uma composicg8o
comestivel de acordo com a reivindicag8o 15, caracterizado por
o agente estabilizante estar presente na composicfo de agente
edulcorante numa quantidade compreendidsa entre aproximadamente

10% e aproximademente 30%, em peso da composicHo de agente edul-
corante.
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Processo para a preparagfo de uma composigHo
comestivel de acordo com g reivindicag8o 9, caracterizado por
a composig8o de agente edulcorante estabilizado estar presente,
na composicHo comestivel, numa quantidade até um mdximo de
aproximadamente 1,5%, em peso da composigio comestivel,

_18§ -—

Processe para a preparacfio de uma composicHo de
goma de mascar edulcorante caracterizado por (A) proporcionar os
ingredientes seguintes:

(a) uma base de goma;

(b) um agente espessante;

(¢) uma quantidade eficaz de uma composig8o de agente edulcorsn=
te estabilizado na forma de pd que inclui um derivado de
clorodesoxi-acdcar e uma quantidede eficaz de um agente
estabilizente em que o agente estabilizante & susceptivel de
formar uma mistura estabilizante com o derivado de cloro-
desoxi-agicar; e

(¢) um agente aromatizante;

(B) fundir a base de goma;

(C) misturar o agente espessante e a composigfo de sgente edul-

~ corante estabilizado com a base de goma fundida; e

(D) moldar a mistura do passo (C) em formas e goma adequadas.

- 102 «
Processo para & preparacfo de umg composicg8o de
gome de mascar edulcorada de acordo com g reivindicag8o 18,
caracterizado por o derivado de clorodesoxi-aglicar ser seleccio—
nado do grupo constituido por derivados de clorodesoxi-sacarose,
derivados de clorodesoxi-~galacto~sacarose e suas misturas.

- 208 -~
Processo para a preparagBo de uma composicHo de
goma de mascar edulcorada de acordo com a reivindicagfo 19,
caracterizado por o derivado de clorodesoxi-agicar ser

4,1',6'—tri—cloro~4,1',6'-tridesoxiagalacto-sacarose.
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Processo para a preparac8o de uma composicHo de

goma de mascar edulcorada de acordo com a reivindicacfo 18,
caracterizado por o agente estabilizante ser seleccionado do
grupo constituido por celulose BW-300, carbonato de célecio,
fosfato de di-cdlcio, carboxi-metil-celulose, amido, manitol, e
suas misturas.
- 228 ~

Processo para a preparacfo de uma composic8o de

goma. de mascar edulcorada de acordo com a reivindicag8o 21,

caracterizado por o agente estabilizante ser celulose BW-300,

- 23% -
Processo para a preparacHo de uma composicfo de
goma de mascar edulcorada de acordo com & reivindicagfo 18,
caracterizado por o agente estabilizante estar presente, ns
composicgl@o de agente edulcorante, -numa quantidade de, pelo
menos, aproximadamente 10% em peso da composig8o de agente edul-
corante.
- 248 ~
Processo para a preparacg8o de uma composicfo de
goma de mascar edulcorada de acordo com a reivindicag8o 23,
caracterizado por o agente estabilizante estar presente, na
composicfo de agente edulcorante, numa quantidade compreendida
entre aproximadamente 10% e aproximedamente 50%, em peso da
composic8o de agente edulcorante.
- 252 -
Processo para a preparacgfo de uma composicHo de
goma de mascar edulcorada de acordo com a reivindicacgfo 24,
caracterizado por o agente estabilizante estar presente, ns
composic¢8o de agente edulcorante, numa quantidade compreendida
entre aproximadamente 10% e aproximadamente %0%, em peso da
composicfo de agente edulcorante.
- 268 =~

Processo para a preparacfo de uma composicHo de

t
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goma, de mascar edulcorada de acordo com a reivindicacHo 18,
caracterizado por a composigfo de agente edulcorante estabili-
zgdo estar presente na composigHo de goma de mascar numa quan-—
tidade até um méximo de aproximademente 1,5% em peso da composi-
¢8o de goma de mascar.
- 278 -
Processo para a preparagfo de uma composicho de
goma de mascar edulcorada de acordo com a reivindicacHo 18,
caracterizado por a base de goma estar presente numa quantidade
atéd um miximo de aproximadamente 55% em peso da composicBo de
goma de mascar,
- 282 -
Processo para a preparacfio de uma composicto de
goma de mascar edulcorada de acordo com g reivindicacHo 18,
caracterizado por a base de goms estar presente numa quantidade
compreendida entre aproximadamente 50% e aproximadamente 85%,
em peso da composicHo de goma de mascar.
- 208 o
Processo para edulcorar ums composicHo comestivel
caracterizado por se adicionar & composicfo comestivel uma gquan-
tidade eficaz de uma composicHo ‘de agente edulcorante estabili-
zado na forma de pd em que a composig8o de agente edulcorante
estabilizado inclui um derivado de clorodesoxi-aclcar e uma
quantidade eficaz de um agente estabilizante em que o agente
estabilizante & susceptivel de formar ums mistura estabilizante
com o derivado de clorodesoxi-agdcar.
- 302 -
Processo para a preparacgfo de uma composicHo de
confeitaria edulcorada de acordo com a reivindicacHo 29,
caracterizado por o derivado de clorodesoxi-acicar ser seleccio-
nado do grupo counstitufdo por derivados de clorodesoxi-sacarose,
derivados de clorodesoxi-galacto-sacarose e suas misturas.
- 518 ~
Processo para a preparacfo de ums composicgBo de

confeitaria edulcorada de acordo com a reivindicacgfo 30,
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caracterizado por o derivado de clorodesoxi-acgicar ser 4,1',6!=
-tri-cloro~4,1t,6'-tridesoxi-galacto-sacarose.
- 322 -
Processo para a preparacfo de uma composicfo de
confeitaria edulcorada de acordo com a reivindicagfo 29,
caracterizado por o agente estabilizante ser seleccionado do
grupo constitufdo por celulose BW=300, carbonato de cdleio,
fosfato de di-cdlcio, carboxi-metil-celulose, amido, manitol e
suas misturas.
- 338 -
Processo para a preparacHo de uma composicHo de
confeitaria edulcorada de acordo com a reivindicacfo 29,
caracterizado por o agente estabilizante ser celulose BW-%00.
- 348 -
Processo para a preparacgfo de uma composicHo de
confeitaria edulcorada de acordo com a reivindicacgfo 29,
caracterizado por o agente estabilizante estar presente, na
composiglo de agente edulcorante, numa quantidade de, pelo
menos, sproximadamente 10%, em peso da composic8o de agente edui
corante.
- 352 -
Processo para a preparagfo de uma composicHo de
confeitaria edulcorada de acordo com a reivindicacgfo 34,
caracterizado por o agente estabilizante estar presente, na
composiglo de agente edulcorante, numa quantidade compreendida
entre aproximadamente 10% e gproximsdamente 50% em peso da
composic8o de agente edulcorante.
~ 362 -
Processo para a preparacBo de uma composicHo de
confeitaria edulcorada de acordo com & reivindicac8o 35,
caracterizado por o agente estabilizante estar presente, na
composigfo de agente edulcorante, nums quantidade compreendida
entre aproximadamente 10% e aproximadsmente 30% em peso da

composicHo de agente edulcorante.
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- 372 w-
Processo para a preparacfo de uma composicHo de
confeitaria edulcorada de acordo com a reivindicagfo 29,
caracterizado por a composicHo de agente edulcorante estabili=
zado estar presente, na composigéo de confeitaria, numa quanti-
dade até um méximo de aproximadamente 1,5% em peso da composicgio

de confeitaria.

A requerente reivindica a prioridade do pedido
norte—americano apresentado em 15 de Maio de 1990, sob o ndmero
de série 523,616.

Lisboa, 14 de Maio de 1991
0 AGERTE OFICIAL DA PROPRIEDADE INDTSTRIAL
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RESUNMO

"PROCESSO PARA A PREPARAQKO DE AGENTES EDULCORANTES DE CLORO-
DESOXI~AGUCAR ESTABILIZADOS NA FORMA DE POv

A inveng8o refere-se ao processo para a
preparacfo de composicSes de sgente edulcorante de clorodesoxi-—
—aclicar estabilizados na forma de pd que incluem um derivado de
clorodesoxi-agdcar e uma quantidade eficaz de um agente estabili
zante numa proporcHo de cerca de 10% a cerca de 50% em peso em
que o agente estabilizante & susceptivel de formar uma mistura
estabilizante com o derivado de clorodesoxi-agicar. As composi-
¢Oes de agente edulcorante estabilizados podem utilizar—-se numa
grande variedade de produtos ingerfveis tais como composicBes de
goma de mascar, produtos de confeitaria duros e macios, bebidas,

e andlogos.
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