LEGISLAGCAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENAGCAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N° 6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977

Configura Infracbes a Legislacdo Sanitaria
Federal, Estabelece as Sancbes Respectivas, e
da outras Providéncias.

TITULO |
DAS INFRAGOES E PENALIDADES

Art. 1° As infracdes a legislacao sanitaria federessalvadas as previstas
expressamente em normas especiais, sao as codigura presente Lei.

Art. 2° Sem prejuizo das san¢des de naturezaotiilenal cabiveis, as infracdes
sanitarias serao punidas, alternativa ou cumulaivee, com as penalidades de:

| - adverténcia;

Il - multa;

lll - apreenséo de produto;

IV - inutilizacdo de produto;

V - interdic&do de produto;

VI - suspensao de vendas e/ou fabricacdo de produto

VIl - cancelamento de registro de produto;

VIII - interdicé&o parcial ou total do estabelecirtgn

IX - proibicdo de propaganda,;

* Inciso com redacéo dada pela Lei n°® 9.695, d®&(1/998.

X - cancelamento de autorizacdo para funcionanas&mpresa;

* Inciso com redacéo dada pela Lei n°® 9.695, d®&(1/998.

XI - cancelamento do alvara de licenciamento debestcimento;

* Inciso com redacéo dada pela Lei n°® 9.695, d®21/998.

XI-A - intervencao no estabelecimento que recebars®s publicos de qualquer

esfera.
* Inciso acrescido pela Lei n® 9.695, de 20/08/1998
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PORTARIA N° 868, DE 3 DE NOVEMBRO DE 1998

O Secretario de Vigilancia Sanitaria do Ministéda Saude, no uso de suas
atribuicbes legais e considerando:

a necessidade de constante aperfeicoamento das @edeontrole sanitario na
area de alimentos visando a protecdo a saude daslagép e a necessidade de fixar os
requisitos minimos de caracteristicas e qualidadpiea devem obedecer o COMPOSTO
LIQUIDO PRONTO PARA CONSUMO;

o material técnico-cientifico apresentado pelosi¢abtes e importadores, sobre
composicao, toxicidade, inocuidade e auséncia tinpial de inducdo a dependéncia;

que os trabalhos demonstram que as substanciaslasoénte ndo apresentam
efeitos nocivos ou toxicos nas quantidades apradastnas composi¢cdes analisadas;

gue os produtos sdo comercializados nos EUA, Japados paises da Europa;

que o produto ndo apresenta potencial de indugéna

que o produto ndo se enquadra no Regulamento Dédas Alimentos para
Praticantes de Atividade Fisica, resolve:

Art. 1° Fixar requisitos minimos de caracteristieagualidade para os produtos
definidos neste Regulamento Técnico, constantendrcadesta Portaria.

Art. 2° As empresas tém o prazo de 180 (centoemtaif dias, a contar da data da
publicacdo deste Regulamento, para se adequarsmnane

Art. 3° O descumprimento aos termos desta Portanstitui infracdo sanitaria
sujeita aos dispositivos da Lei n® 6.437, de 20adesto de 1977 e demais disposicoes
aplicaveis.

Art. 4° Esta Portaria entrara em vigor na dataudepublicacdo, revogando-se as
disposicdes em contrario.
GONZALO VECINA NETO

ANEXO
REGULAMENTO TECNICO PARA FIXACAO DE IDENTIDADE E QWLIDADE DO
COMPOSTO LIQUIDO PRONTO PARA CONSUMO

1. ALCANCE

1.1. OBJETIVO

Fixar a identidade e caracteristicas minimas ddidaee a que devem obedecer o
COMPOSTO LIQUIDO PRONTO PARA CONSUMO.

1.2. AMBITO DE APLICACAO

Excluem-se deste Regulamento, os refrescos, rednitgs, sucos e néctares.

2. DESCRICAO

2.1. DEFINICAO

COMPOSTO LIQUIDO PRONTO PARA CONSUMO ¢é o produteri®d de alcool ou com
menos de 0,5% de alcool, que pode conter vitamengais minerais até 100% da IDR no
produto a ser consumido, e que contém um ou masrdpedientes permitidos de acordo
com o item 4. Composicao e Requisitos.

2.2. DESIGNACAO:
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Para fins de rotulagem este produto sera desigr@to "COMPOSTO LIQUIDO PRONTO
PARA CONSUMO", devendo ser complementado pela asie " A BASE DE .."
(especificando os ingredientes principais ou quactarizem algum atributo comprovado e
gue opcionalmente seja indicado no rétulo), podermescentar o termo "SABOR DE...".

3. REFERENCIAS

3.1. FAO/WHO Codex Alimentarius, CX/FL 98/11

3.2. FAO/WHO Codex Alimentarius, ALINORM 97/22, Appdix Il

3.3. FAO/WHO Codex Alimentarius, ALINORM 97/22, Appdix X

3.4. Portaria SVS/MS n° 27, de 13 de janeiro de81p8Ablicada no Diario Oficial da Unido
de 16 de janeiro de 1998

3.5. Portaria SVS/MS n° 41, de 13 de janeiro de81pAblicada no Diario Oficial da Unido
de 21 de janeiro de 1998

3.6. Portaria SVS/MS n° 42, de 14 de janeiro de81p8Ablicada no Diario Oficial da Unido
de 16 de janeiro de 1998

4. COMPOSICAO E REQUISITOS

4.1. E permitida a adi¢do de cafeina como ingrégliea limite maximo de 350 mg/ L.

4.2. Para fins deste regulamento, extrato de gaagan extrato obtido da fruta das plantas
Paullinia sorbilisou Paullinia cupannague contém de 3 a 5% de cafeina, assim como cerca
de 1% de teobromina.

4.3. Os seguintes ingredientes também séo permiticonforme os limites maximos no
produto a ser consumido:

Inositol: 20 mg/ 100 mL

Glucoronolactona: 250 mg/ 100 mL

Taurina : 400 mg/ 100 mL

4.4. E indispenséavel que cada formulacgéo pardipstée produto seja analisada caso a caso.
4.5. A empresa responsavel pelo produto que apeefienites diferentes dos estipulados ou
outros ingredientes ndo previstos neste Regulaniagxinico, deve apresentar documentacao
cientifica, que comprove a sua seguranca e auséeadigco a saude, que serd avaliada pelo
orgao competente do Ministério da Saude.

5. ADITIVOS

E permitida a utilizacdo de aditivos e coadjuvandestecnologia nos mesmos limites
previstos para os alimentos convencionais similadesde que n&do venham alterar a
finalidade a que o alimento se propde.

6. CONTAMINANTES

6.1. Residuos de agrotoxicos

Devem estar em consonancia com 0s niveis toleravass matérias-primas empregadas,
estabelecidos pela legislacéo especifica.

6.2. Residuos de aditivos dos ingredientes

Os remanescentes dos aditivos somente serdo tmecatndo em correspondéncia com a
quantidade de ingredientes empregados, obedetidierancia fixada para os mesmos.

6.3. Contaminantes inorganicos

Devem obedecer aos limites estabelecidos pelddegs especifica.

7. HIGIENE

O Composto Liquido Pronto para Consumo deve sgrapado, manipulado, processado,
acondicionado e conservado conforme as Boas Faledabricacdo (BPF), e atender aos
padrbées microbiolégicos, microscépicos e fisicarjods estabelecidos por legislacao
especifica.

8. PESOS E MEDIDAS

Deve obedecer a legislacdo especifica.

9. ROTULAGEM
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O COMPOSTO LIQUIDO PRONTO PARA CONSUMO deve atender normas de
rotulagem geral e nutricional dispostas nos respecRegulamentos Técnicos.

Quando qualquer informacao nutricional complemefdarutilizada, deve estar de acordo
com o Regulamento de Informacé&o Nutricional Compgletar .

Alegacbes tais como "energético, estimulante, poénador, melhora de desempenho”,
devem ser comprovadas e avaliadas previamentedpgém competente do Ministério da
Saude, de acordo com legislacdo especifica.

9.1. No painel principal:

9.1.1. A designacédo conforme item 2.2..

9.2. Nos demais painéis:

9.2.1. E obrigatdrio informar no rétulo do prodotteor de cafeina, quando presente.

9.2.2. O COMPOSTO LIQUIDO PRONTO PARA CONSUMO objeteste Regulamento,
deve indicar obrigatoriamente, a seguinte adveidéeon destaque e negrito "ldosos e
portadores de enfermidades: consultar o médice a@eteonsumir este produto”.

10. REGISTRO

O COMPOSTO LIQUIDO PRONTO PARA CONSUMO estd sujeisms mesmos
procedimentos administrativos exigidos para o tege alimentos em geral.

11. DISPOSICOES GERAIS

Esta Portaria deve ser revista no prazo maximo deo2, devido aos estudos da Comissao
FAO/OMS Codex Alimentarius em andamento.



