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PORTARIA - PRT N° 396, DE 30 DE ABRIL DE 1999
(Publicada em DOU n° 82-E, de 03 de maio de 1999)
RESOLUCAO - RES N° 16 DE 30 DE ABRIL DE 1999 (*)
(Retificado pelo DOU n° 87-E, de 10 de maio de 1999)

(Republicado em DOU n° 231, de 03 de dezembro de 1999)

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso de
suas atribuicdes, considerando:

a necessidade de constante aperfeicoamento das acdes de controle sanitario na
area de alimentos, visando a protecdo a saude da populacdo e a necessidade de
estabelecer REGULAMENTO REFERENTE A PROCEDIMENTOS PARA
REGISTRO DE ALIMENOS E OU NOVOS INGREDIENTES;

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

as Diretrizes Basicas para Avaliacdo de Risco e Seguranca dos Alimentos,
resolve:

Art. 1° Aprovar o REGULAMENTO TECNICO DE PROCEDIMENTOS PARA
REGISTRO DE ALIMENTOS E OU NOVOS INGREDIENTES, constante do anexo
desta Resolucgéo. (Retificado pelo DOU n° 87-E, de 10 de maio de 1999)

Art. 2° O descumprimento aos termos desta Resolucdo constitui infracdo sanitaria
sujeita aos dispositivos da Lei n.° 6.437, de 20 de agosto de 1977, e demais disposic¢oes
aplicaveis. (Retificado pelo DOU n° 87-E, de 10 de maio de 1999)
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Art. 3° Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacdo, revogando-se as
disposicOes em contrério. (Retificado pelo DOU n° 87-E, de 10 de maio de 1999)

GONZALO VECINA NETO

ANEXO

REGULAMENTO TECNICO DE PROCEDIMENTOS PARA REGISTRO
DE ALIMENTOS E OU NOVOS INGREDIENTES.

I. AMBITO DE APLICACAO.

O presente regulamento se aplica ao registro de novos alimentos e ou ingredientes
para 0 consumo humano, sem histérico de consumo no Pais, ou alimentos contendo
substancias ja consumidas e gue entretanto venham a ser adicionadas ou utilizadas em
niveis muito superiores aos atualmente observados nos alimentos que compdem uma
dieta regular. Excluem-se deste regulamento os aditivos e coadjuvantes de tecnologia de
fabricacéo.

2. DEFINICAO.

ALIMENTOS E OU NOVOS INGREDIENTES: s&o os alimentos ou substancias
sem historico de consumo no Pais, ou alimentos com substancias ja consumidas, e que

entretanto venham a ser adicionadas ou utilizadas em niveis muito superiores aos
atualmente observados nos alimentos utilizados na dieta regular.

3. DOCUMENTACAO.

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

4. REGISTRO DE ALIMENTOS E OU NOVOS INGREDIENTES.
4.1. Relatorio Técnico Cientifico contendo as seguintes informagdes:
4.1.1. denominacéo do produto;

4.1.2 finalidade de uso;

4.1.3. recomendacdo de consumo indicada pelo fabricante;

4.1.4. descricéo cientifica dos ingredientes do produto, segundo espécie de origem
boténica, animal ou mineral, quando for o caso;
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4.1.5. composicdo quimica com caracterizacdo molecular, quando for o caso, e ou
formulacéo do produto;

4.1.6. descricdo da metodologia analitica para avaliagdo do alimento ou
ingrediente objeto da peticéo;

4.1.7 evidéncias cientificas aplicaveis, conforme o caso, a comprovacdo de
seguranca de uso:

- ensaios nutricionais e ou fisiologicos e ou toxicoldgicos em animais de
experimentacao;

- ensaios bioquimicos;

- estudos epidetniologicos;

- ensaios clinicos;

- comprovacao de uso tradicional, observado na populacdo, sem danos a saude;

- evidéncias abrangentes da literatura cientifica, organismos internacionais de

salde e legislacdo internacionalmente reconhecida sobre as caracteristicas do alimento
ou ingrediente.

(Revogado pela Resolucdo- RDC n° 243, de 26 de julho de 2018)

4.3. Qualquer informagdo ou propriedade funcional ou de satde de um alimento
ou ingrediente veiculada, por qualquer meio de comunicacgdo, ndo podera ser diferente
em seu significado daquela aprovada para constar em sua rotulagem.

5. AVALIACAO TECNICA.
O relatorio técnico cientifico de avaliacdo de risco e demonstracdo de segurancga
sera avaliado por uma Comissdo de Assessoramento Técnicocientifica em Alimentos

Funcionais e novos Alimentos constituida pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria.
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6. DISPOSICOES GERAIS

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria revisara este Regulamento Referente
a Procedimentos para Registro de Alimentos e ou Novos Ingredientes, em pelo menos,
dois anos apos sua entrada em vigor.
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