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RESOLUCAO Ne 19, DE 30 DE ABRIL DE 1999

Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso de suas atribui¢cdes legais,
considerando a necessidade de constante aperfeicoamento das acdes de controle sanitario na
area de alimentos visando a prote¢do a saude da populacdo e a necessidade de estabelecer
REGULAMENTO DE PROCEDIMENTOS PARA REGISTRO DE ALIMENTO COM ALEGACAO DE
PROPRIEDADES FUNCIONAIS E OU DE SAUDE EM SUA ROTULAGEM, e considerando:

que o registro na area de alimentos é um procedimento legal e obrigatério segundo o Decreto-Lei
N° 986/69;

as Diretrizes Basicas para Avaliacdo de Risco e Seguranca dos Alimentos;

as Diretrizes Basicas para Andlise e Comprovacdo de Propriedades Funcionais e ou de Saude
alegadas em Rotulagem de Alimentos, resolve:

Art. 1° Aprovar 0 REGULAMENTO TECNICO DE PROCEDIMENTOS PARA REGISTRO DE
ALIMENTO COM ALEGACAO DE PROPRIEDADES FUNCIONAIS E OU DE SAUDE EM SUA
ROTULAGEM.

Art. 2° O descumprimento aos termos desta Portaria constitui infracdo sanitaria sujeita aos
dispositivos da Lei n.° 6.437, de 20 de agosto de 1977, e demais disposi¢8es aplicaveis.

Art. 3° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacdo, revogando-se as disposi¢cdes em
contrario.

GONZALO VECINA NETO

ANEXO

REGULAMENTO TECNICO DE PROCEDIMENTOS PARA REGISTRO DE ALIMENTO COM
ALEGACAO DE PROPRIEDADES FUNCIONAIS E OU DE SAUDE EM SUA ROTULAGEM.

1. AMBITO DE APLICACAO.

O presente regulamento se aplica aos procedimentos para registro de alimentos com alegacao de
propriedades funcionais e ou de saude na rotulagem, sem prejuizo das demais disposi¢es
regulamentares de registro dos alimentos.

2. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS.

2.1. FAO/WHO Codex Alimentarius, ALINORM 97/22, Appendix Il.

2.2. FAO/WHO Codex Alimentarius, ALINORM 99/22, Appendix X.

2.3 Code of Practice assessing the scientific evidence for Health Benefits stated in Health Claims
on food and drink 1998, Voedingscentrum Informatie, Nutrition Centre, The Netherlands.

2.4 Guidance for Industry, Notification of a Health Claim or Nutrient Content Claim based on a
Authoritative Statement of a Scientific Body, US Food and Drug Administration, Center for Food
Safety and Applied Nutrition, Office of Food Labelling, June 11, 1998.

2.5. FAO/WHO, Codex Alimentarius, CAC/GL 23-1997, Guidelines for Use of Nutrition Claims.

3. DEFINICAO.

3.1. ALEGACAO DE PROPRIEDADE FUNCIONAL: é aquela relativa ao papel metabélico ou
fisiologico que o nutriente ou ndo nutriente tem no crescimento, desenvolvimento, manutengdo e
outras func¢des normais do organismo humano.
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3.2. ALEGACAO DE PROPRIEDADE DE SAUDE: é aquela que afirma, sugere ou implica a
existéncia da relacdo entre o alimento ou ingrediente com doenca ou condicdo relacionada a
salde.

4. DOCUMENTACAO.

Para efeito deste regulamento, o interessado deve apresentar além dos documentos exigidos
conforme legislagdo especifica, a seguinte documentacao:

4.1. REGISTRO DE ALIMENTOS COM ALEGACAO DE PROPRIEDADES FUNCIONAIS E OU DE
SAUDE EM SUA ROTULAGEM.

4.1.1. Relatdrio Técnico Cientifico contendo as seguintes informacgdes:

4.1.1.1. denominacao do produto;

4.1.1.2. finalidade de uso;

4.1.1.3. recomendagédo de consumo indicada pelo fabricante;

4.1.1.4. descricdo cientifica dos ingredientes do produto, segundo espécie de origem botanica,
animal ou mineral, quando for o caso;

4.1.1.5. composi¢do quimica com caracteriza¢do molecular, quando for o caso, e ou formulagéo do
produto;

4.1.1.6. descricdo da metodologia analitica para avaliacdo dos componentes objeto da alegacao;
4.1.1.7. texto e copia do leiaute dos dizeres de rotulagem do produto de acordo com os
regulamentos de rotulagem e as DIRETRIZES BASICAS PARA ANALISE E COMPROVACAO DE
PROPRIEDADES FUNCIONAIS E OU DE SAUDE ALEGADAS EM ROTULAGEM DE
ALIMENTOS;

4.1.1.8. qualquer informagao ou propriedade funcional ou de saude de um alimento ou ingrediente
veiculada, por qualquer meio de comunicacdo, ndo poderd ser diferente em seu significado
daquela aprovada para constar em sua rotulagem.

4.1.1.9. evidéncias cientificas aplicaveis, conforme o caso, a comprovacdo da alegacdo de
propriedade funcional e ou de saude:

. ensaios nutricionais e ou fisioldgicos e ou toxicolégicos em animais de experimenta¢ao;

. ensaios bioguimicos;

. estudos epidemiolégicos;

. ensaios clinicos;

. comprovacéo de uso tradicional, observado na populagdo, sem danos a saude;

. evidéncias abrangentes da literatura cientifica, organismos internacionais de saulde e legislacdo
internacionalmente reconhecida sobre as propriedades e caracteristicas do produto.

NOTA: no caso de registro de alimento e ou novo ingrediente com alegagcdo de propriedades
funcionais e ou de saude em sua rotulagem, havendo interesse, a empresa pode solicitar em um
Unico processo 0 registro para alimento e ou novo ingrediente e o registro de alimentos com
alegacao de propriedades funcionais e ou de satude em sua rotulagem.

4.2. ALIMENTOS QUE JA POSSUEM REGISTRO.

Os alimentos que ja possuem registro e que queiram fazer alegacdes de propriedades funcionais,
além de adotar os procedimentos administrativos para modificacdo de féormula e ou rotulagem ,
devem apresentar o relatério técnico cientifico descrito no item 4.1.1, deste regulamento.

5. AVALIACAO TECNICA.
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As alegacOes de propriedades funcionais e ou de salde e o relatério técnico cientifico serdo
avaliados por uma Comissdo de Assessoramento Técnico-Cientifica em Alimentos Funcionais e
Novos Alimentos constituida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

6. DISPOSICOES GERAIS.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria revisara este Regulamento de Procedimentos para
Registro de Alimentos com Alegacdo de Propriedades Funcionais e ou de Salde em sua
Rotulagem, em pelo menos, dois anos apos sua entrada em vigor.
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