LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N° 6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977

Configura Infragcbes a Legislacdo Sanitaria
Federal, Estabelece as Sancfes Respectivas, e da
outras Providéncias.

TITULO |
DAS INFRAGOES E PENALIDADES

Art. 1° As infracbes a legislacdo sanitaria fedenassalvadas as previstas
expressamente em normas especiais, sao as codagura presente Lei.

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

| - adverténcia;

Il - multa;

[l - apreensao de produto;

IV - inutilizac&o de produto;

V - interdig&do de produto;

VI - suspensao de vendas e/ou fabricacdo de produto

VIl - cancelamento de registro de produto;

VIII - interdic&o parcial ou total do estabelecinegn

IX - proibicéo de propaganda,;

* Inciso com redacdo dada pela Lei n°® 9.695, d®2Q/998.

X - cancelamento de autorizacdo para funcionanss&mpresa,

* Inciso com redacédo dada pela Lei n°® 9.695, d®2Q/998.

XI - cancelamento do alvara de licenciamento dabesecimento;

* Inciso com redacao dada pela Lei n° 9.695, d®2Q/998.
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RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA

RDC N°. 273, DE 22 DE SETEMBRO DE 2005.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigdé Sanitaria, no uso da atribuicdo que lhe
confere o art. 11 inciso IV do Regulamento da AN¥I&provado pelo Decreto 3.029, de 16 de
abril de 1999, c/c do Art. 111, inciso I, alined $ 1° do Regimento Interno aprovado pela
Portaria n°. 593, de 25 de agosto de 2000, re@daioco DOU de 22 de dezembro de 2000, em
reunido realizada em 29, de agosto de 2005,

considerando a necessidade de constante aperfegtaoeas acdes de controle sanitario na area
de alimentos, visando a protecdo a saude da pé&mlag

considerando a necessidade de atualizacdo daalggpskanitéria de alimentos, com base no
enfoque da avaliacéo de risco e da prevencao dpalaaude da populacéo;

considerando que os regulamentos técnicos da AN padrdes de identidade e qualidade de
alimentos devem priorizar os parametros sanitérios;

considerando que o foco da acdo de vigilancia &nié a inspecdo do processo de producdo
visando a qualidade do produto final;

adota a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada, eDiretor-Presidente, determino a sua
publicacao:

Art. 1° Aprovar o "REGULAMENTO TECNICO PARA MISTUR® PARA O
PREPARO DE ALIMENTOS E ALIMENTOS PRONTOS PARA O CSNMQ", constante do
Anexo desta Resolugéo.

Art. 2° As empresas tém o prazo de 01 (um) anmntacda data da publicacdo deste
Regulamento para adequarem seus produtos.

Art. 3° O descumprimento aos termos desta Resologastitui infragcdo sanitaria
sujeitando os infratores as penalidades previsaaken n°. 6.437, de 20 de agosto de 1977 e
demais disposicOes aplicaveis.

Art. 4° Revogam-se as disposi¢cdes em contrarioegmecial, a Resolucdo CNNPA
n°. 17/70; Resolucdo CNNPA n°. 37/71; Resolucdo BAIMC. 35/77; Resolugdo CNNPA n°.
12/78, itens referentes a POs para o Preparo daeeAtdbs e Produtos de Confeitaria; Portaria
SVS/MS n°. 868/98; Resolucdo ANVISA/MS n°. 64/0Resolucdo ANVISA/MS RDC n°.
229/03.

Art. 5° Esta Resolucéo entra em vigor na data depshlicacéo.
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DIRCEU RAPOSO DE MELLO
ANEXO

REGULAMENTO TECNICO PARA MISTURAS PARA O PREPARO DALIMENTOS E
ALIMENTOS PRONTOS PARA O CONSUMO

1. ALCANCE

Fixar a identidade e as caracteristicas minimaqua¢idade que devem obedecer as Misturas
para o Preparo de Alimentos e os Alimentos Propéma o Consumo, embalados na auséncia do
cliente e prontos para oferta ao consumidor.

2. DEFINICAO

2.1. Misturas para o Preparo de Alimentos: sdorodytos obtidos pela mistura de ingredientes,
destinados ao preparo de alimentos pelo consuncmior a adicdo de outro(s) ingrediente(s).
Podem requerer aquecimento ou cozimento. O pradstdtante apds o preparo, de acordo com
as instrucdes do fabricante, deve ser aquele meaiiona designacao da Mistura.

2.2. Alimentos Semi-Prontos ou Prontos para o Qoos$sdo os alimentos preparados ou preé-
cozidos ou cozidos, que para 0 seu consumo nagssiese da adicao de outro(s) ingrediente(s).
Podem requerer aquecimento ou cozimento complemditaluem-se deste item, os alimentos
definidos em outros Regulamentos Técnicos espesific

2.3. Composto Liquido Pronto para o Consumo: éocalyip que contém como ingrediente(s)
principal(is): inositol e ou glucoronolactona etaurina e ou cafeina, podendo ser adicionado de
vitaminas e ou minerais até 100% da Ingestdo DReeomendada (IDR) na por¢ao do produto.
Pode ser adicionado de outro(s) ingrediente(sjledgae ndo descaracterize(m) o produto.

2.4. Preparado Liquido Aromatizado: é o produtoidobta partir de agua, adicionado
obrigatoriamente de aroma(s), podendo conter @)t@aditivo(s) previsto(s) em Regulamento
Técnico especifico. O produto ndo pode ser adidor®e gas carbonico (dioxido de carbono),
acucar e outro(s) ingrediente(s).

3. DESIGNACAO

3.1. Misturas para o Preparo de Alimento: devemdssignadas de "Mistura..." ou "P0..." ou
expressdo equivalente seguido do nome do alimerder aobtido apdés o preparo. Pode ser
acrescida de designacdes consagradas pelo usexprassoes relativas ao processo de obtencéo,
finalidade de uso, caracteristica especifica oueitignte que caracteriza o alimento a ser
preparado.

3.2. Alimentos Semi-Prontos ou Prontos para o Qoosudevem ser designados por
denominacgéo consagrada pelo uso. A designacaosgo@erescida de expressoes relativas ao(s)
ingrediente(s) que caracteriza(m) o produto, pmxete obtencdo, forma de apresentacdo ou
caracteristica especifica.
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3.3. Composto Liquido Pronto para o Consumo: devredssignado de "Composto Liquido
Pronto para o Consumo", podendo ser acrescido pleesséo "a base de", especificando o(s)
ingrediente(s) principal(is) conforme descrito(g)item 2.3.

3.4. Preparado Liquido Aromatizado: deve ser desigrie "Preparado Liquido Aromatizado".

3.5. Quando o produto for adicionado de aroma(sgsaentar a designacdo a expressao

"sabor..... ou sabor artificial...... , conforme caso, seguido do nome(s) do(s)
aroma(s)/aromatizante(s) .

4. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

4.1. BRASIL. Decreto n° 55.871, de 26 de marcgo @51 Modifica o Decreto n° 50.040, de 24
de janeiro de 1961, referente a normas reguladdoasmprego de aditivos para alimentos,
alterado pelo Decreto n° 691, de 13 de marc¢o d&.1%@rio Oficial da Unido, Brasilia, DF, 09
abr. 1965. Secéao 1.

4.2. BRASIL. Decreto - Lei n® 986, de 21 de outudm 1969. Institui normas basicas sobre
alimentos. Diario Oficial da Unido, Brasilia, DA, @ut. 1969. Secao 1.

4.3. BRASIL. Resolugao CNS/MS n° 4, de 24 de noverdle 1988. Aprova revisdo das Tabelas
[, I, IV e V referente a Aditivos Intencionaiseim como os anexos |, I, 1l e VII, todos do
Decreto n° 55.871, de 26 de marco de 1965. DidfimaDda Unido, Brasilia, DF, 19 dez. 1988.
Secao 1.

4.4. BRASIL. Lei n® 8.078, de 11 de setembro de01€®Hdigo de Defesa do Consumidor. Diario
Oficial da Unido, Brasilia, DF, 12 set. 1990. Supato.

4.5. BRASIL. Portaria SVS/MS n° 1.428, de 26 deambro de 1993. Regulamento Técnico
para Inspecdo Sanitaria de Alimentos. Diario OffideaUnido, Brasilia, DF, 02 dez. 1993. Secéao
1.

4.6. BRASIL. Decreto 2.314, de 04 de setembro d& 1®egulamenta Lei n° 8.918, de 14 de
julho de 1994, que dispde sobre a padronizacadassificacdo, o registro, a inspec¢ao, a
producao e a fiscalizacéo de bebidas. Diario QftadJnido, Brasilia, DF, 05 set. 1997. Secao 1.

4.7. BRASIL.Portaria SVS/MS n° 326, de 30 de jutle1997. Regulamento Técnico sobre as
Condicbes Higiénico-sanitarias e de Boas Praticas Fdbricacdo para Estabelecimentos
Produtores/Industrializadores de Alimentos. Di#iftcial da Unido, Brasilia, DF, 01 ago. 1997.
Secao 1.

4.8. BRASIL. Portaria SVS/MS n° 27, de 13 de jamelie 1998. Regulamento Técnico Referente
a Informacao Nutricional Complementar. Diario Gdicda Unido, Brasilia, DF, 16 jan. 1998.
Secao 1.
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4.9. BRASIL. Portaria SVS/MS n° 29, de 13 de jameie 1998. Regulamento Técnico referente
a Alimentos para Fins Especiais. Diério Oficialldf@do, Brasilia, DF, 15 jan. 1998. Secéo 1.

4.10. BRASIL. Portaria SVS/MS n° 685, de 27 de tmake 1998. Regulamento Técnico de
Principios Gerais para o Estabelecimento de NiM&gimos de Contaminantes Quimicos em
Alimentos e seu Anexo: Limites maximos de tolerdnmara contaminantes inorganicos. Diario
Oficial da Uniéo, Brasilia, DF, 28 ago. 1998. Setdao

4.11. BRASIL. Resolucdo ANVS/MS n°. 16, de 30 dalale 1999. Regulamento Técnico de
Procedimento para Registro de alimentos e ou nawp®dientes. Diério Oficial da Unido,
Brasilia, DF, 03 mai. 1999. Secéo 1.

4.12. BRASIL. Resolucdo ANVISA/MS n° 17, de 30 dbeilade 1999. Regulamento Técnico que
estabelece as Diretrizes Basicas para a AvaliagdRisto e Seguranca dos Alimentos. Diario
Oficial da Uniéo, Brasilia, DF, 03 mai. 1999. Se¢ao

4.13 BRASIL. Resolucdo ANVISA/MS n° 382, de 05 d@sto de 1999. Regulamento Técnico
que aprova o uso de Aditivos Alimentares, estalkel@o suas Funcdes e seus Limites Maximos
para a Categoria de Alimentos 13 - Molhos e Condio® Diario Oficial da Unido, Brasilia, DF,
09 ago. 1999. Secao 1.

4.14. BRASIL. Resolugcdo ANVISA/MS n° 383 de 05 d@sto de 1999. Regulamento Técnico
gue aprova o uso de Aditivos Alimentares estabatbresuas funcdes e seus limites maximos
para a categoria de alimentos 7 - Produtos de iPagéio e Biscoito. Didrio Oficial da Unido,
Brasilia, DF, 09 ago.1999. Secéo 1.

4.15. BRASIL. Resolucdo ANVISA/MS n° 385, de O5atmsto de 1999. Regulamento Técnico
que aprova o uso de Aditivos Alimentares, estalkel@o suas Funcdes e seus Limites Maximos
para a Categoria de Alimentos 6 - Cereais e Predigoou a Base de Cereais. Diario Oficial da
Unido, Brasilia, DF, 09 ago. 1999. Secéo 1.

4.16. BRASIL. Resolugdo ANVISA/MS n° 386 de 05 d@sto de 1999. Regulamento Técnico
gue aprova o uso de Aditivos Alimentares segundd@@as Praticas de Fabricacdo e suas
fungbes. Diario Oficial da Uni&o, Brasilia, DF, 8§0. 1999. Secao 1.

4.17 BRASIL. Resolucdo ANVISA/MS n° 388, de 05 dmsto de 1999. Regulamento Técnico
que aprova o uso de Aditivos Alimentares, estalkel@o suas Funcdes e seus Limites Maximos
para a Categoria de Alimentos 19 - SobremesasioD&icial da Unido, Brasilia, DF, 09 ago.
1999. Secdao 1, pt. 1.

4.18. BRASIL. Resolugdo ANVISA/MS n° 389, de O5afpsto de 1999. Regulamento Técnico
gue aprova o uso de Aditivos Alimentares, estakel@c suas Funcdes e seus Limites Maximos
para a Categoria de Alimentos 16: Bebidas - subodte 16.2.2 - Bebidas ndo Alcodlicas
Gaseificadas e ndo Gaseificadas. Diario Oficidldeio, Brasilia, DF, 09 ago. 1999. Secéo 1.
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4.19. BRASIL. Resolugao ANVS/MS n° 22, de 15 degoate 2000. Procedimentos de Registro
e Dispensa da Obrigatoriedade de Registro de Rredmportados Pertinentes a Area de
Alimentos. Diéario Oficial da Unido, Brasilia, DF6 Inar 2000. Secéo 1.

4.20. BRASIL. Resolugdo ANVS/MS n° 23, de 15 deguate 2000. Manual de Procedimentos
Basicos para Registro e Dispensa da Obrigatoriedadegistro de Produtos Pertinentes a Area
de Alimentos. Diario Oficial da Uni&o, Brasilia, fr@ar. 2000. Secao 1.

4.21. BRASIL. Resolucdo RDC ANVISA/MS n° 12, de @2 janeiro de 2001. Regulamento
Técnico sobre os Padrbes Microbiologicos para Aitoe Diario Oficial da Unido, Brasilia, DF,
10 jan. 2001. Secao 1.

4.22. BRASIL. Resolugdo RDC ANVISA/MS n° 33, de 86 marco de 2001. Regulamento
Técnico que aprova o0 uso de Aditivos Alimentaretaleelecendo suas funcbes e seus limites
maximos para a Categoria de Alimentos 12: Sopaado€. Diario Oficial da Unido, Brasilia, 12
mar. 2001. Secao 1.

4.23. BRASIL. Resolugcdo RDC ANVISA/MS n° 34, de 88 marco de 2001. Regulamento
Técnico que aprova o0 uso de Aditivos Alimentaresalgelecendo suas funcdes e seus limites
maximos para a Categoria de Alimentos 21: Prepagcblinarias industriais. Diario Oficial da
Unido, Brasilia, 12 mar. 2001. Secao 1.

4.24. BRASIL. Resolugdo RDC ANVISA/MS n° 234, de d® agosto de 2002. Regulamento
Técnico sobre aditivos utilizados segundo as Boasdas de Fabricacdo e suas Funcgdes. Diario
Oficial da Unido, Brasilia, DF, 21 ago. 2002. Setéao

4.25. BRASIL. Resolugdo RDC ANVISA/MS n° 259, de @ setembro de 2002. Regulamento
Técnico para Rotulagem de Alimentos Embalados.i®faficial da Unido, Brasilia, DF, 23 set.
2002. Secéo 1.

4.26. BRASIL. Resolugdao RDC ANVISA/MS n° 275, de @ outubro de 2002. Regulamento
Técnico de Procedimentos Operacionais Padronizaajplicados aos Estabelecimentos
Produtores/Industrializadores de Alimentos e aalide Verificagdo das Boas Préticas de
Fabricagdo em Estabelecimentos Produtores/Indiisidares de Alimentos. Diario Oficial da
Unido, Brasilia, DF, 06 nov. 2002. Secéo 1.

4.27. BRASIL. Lei n° 10.674, de 16 de maio de 20DBriga a que os produtos alimenticios
comercializados informem sobre a presenca de gldtano medida preventiva e de controle da
doenca celiaca. Diario Oficial da Unido, Brasil&, 19 mai. 2003. Secao 1.

4.28. BRASIL. Resolucdo RDC ANVISA/MS n°. 175, d& @e julho de 2003. Regulamento
Técnico de Avaliacdo de Matérias Macroscépicas e@ddcopicas Prejudiciais & Saude Humana
em Alimentos Embalados. Diario Oficial da Unidoa8itia, DF, 09 jul. 2003. Secéo 1.
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4.29. BRASIL. Resolucdo RDC ANVISA/MS n°. 359, dede dezembro de 2003. Regulamento
Técnico de Porcgdes de Alimentos Embalados paraderi®otulagem Nutricional. Diario Oficial
da Unido, Brasilia, DF, 26 dez. 2003. Secéao 1.

4.30. BRASIL. Resolucdo RDC ANVISA/MS n°. 360, dede dezembro de 2003. Regulamento
Técnico sobre Rotulagem Nutricional de Alimentos batados. Diario Oficial da Uniao,
Brasilia, DF, 26 dez. 2003. Secéao 1.

4.31. BRASIL. Portaria MS n° 518, de 25 de mar¢co2@64. Estabelece os procedimentos e
responsabilidades relativas ao controle e vigikde qualidade da agua para consumo humano e
seu padrédo de potabilidade, e da outras provide€nbDigrio Oficial da Unido, Brasilia, DF, 26
mar. 2004. Secéo 1.

5. REQUISITOS ESPECIFICOS

- Composto Liquido Pronto para o Consumo:

- Inositol: maximo 20 mg/100 ml

- Glucoronolactona: maximo 250 mg/100 ml

- Taurina: méximo 400 mg/100 mi

- Cafeina: maximo 35 mg/100 ml

- Alcool etilico: méaximo 0,5 ml/200 ml

6. REQUISITOS GERAIS

6.1. Os produtos devem ser obtidos, processadobBalados, armazenados, transportados e
conservados em condi¢des que nao produzam, deganvel ou agreguem substancias fisicas,
guimicas ou bioldgicas que coloquem em risco aealodconsumidor. Deve ser obedecida a
legislacdo vigente de Boas Praticas de Fabricacao.

6.2. Os produtos devem atender aos Regulamentoscdeaspecificos de Aditivos Alimentares
e Coadjuvantes de Tecnologia de Fabricacdo; Contantas; Caracteristicas Macroscopicas,
Microscopicas e Microbiolégicas; Rotulagem de Alintes Embalados, Rotulagem Nutricional
de Alimentos Embalados; Informac&o Nutricional Céangentar, quando houver; e outras
legislagbes pertinentes.

6.3. A utilizacdo de ingrediente que tradicionalteendo € usado como alimento, pode ser
autorizada desde que seja comprovada a segurangaodeem atendimento ao Regulamento
Técnico especifico.

7. REQUISITOS ADICIONAIS DE ROTULAGEM

7.1. Composto Liquido Pronto para o Consumo:
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7.1.1. Devem constar, obrigatoriamente, as seguadeerténcias, em destaque e em negrito:

a)"Criancas, gestantes, nutrizes, idosos e poeadde enfermidades: consultar o médico antes
de consumir o produto”.

b) "N&ao é recomendado o consumo com bebida alejolic

7.1.2. Devem constar, na lista de ingredienteg, qa(antidade(s) de cafeina, taurina, inositol e
glucoronolactona presente(s) na porgéo do produto.

7.1.3. Nao sdo permitidas expressoes tais comadétim", "estimulante”, "potencializador”,
"melhora de desempenho” ou frase(s) equivaleniafdlisive em outros idiomas.

7.1.4. Seréo permitidas as expressoes: "Bebidgétea" ou "Energy drink". O uso de qualquer
outra expressao pode ser autorizada ap0s avaliegsma caso, pela ANVISA.

7.2. Produtos congelados: deve constar a expréssigelado” proxima a designacdo do
produto.

7.3. Preparado Liquido Aromatizado: ndo sao pedastas seguintes expressoes: "agua mineral”,

"agua mineral natural", "agua adicionada de sd&jua mineralizada", "agua aromatizada" ou
expressdes equivalentes.



