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PORTFARIA-N2 398, DE30-DE-ABRH-DE-1999
(Publicada no DOU n? 82, de 3 de maio de 1999)
RESOLUCAO - RES N° 18, DE 30 DE ABRIL DE 1999 (*)
(Retificada no DOU n2 87-E, de 10 de maio de 1999)

(Republicada no DOU n2 231-E, de 3 de dezembro de 1999)

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso de
suas atribuicbes legais, considerando a necessidade de constante aperfeicoamento das
acoes de controle sanitario na area de alimentos visando a protecdo a saude da
populacdo e a necessidade de estabelecer as DIRETRIZES BASICAS PARA ANALISE E
COMPROVACAO DE PROPRIEDADES FUNCIONAIS E OU DE SAUDE ALEGADAS EM
ROTULAGEM DE ALIMENTOS, e considerando:

gue diversas forcas motivadoras em todo o mundo tém fortalecido o interesse
no uso da alimentacdo como determinante importante da saude;

gue o consenso da relacdo estreita entre alimentacdo-saude-doenca, novos
conceitos sobre as necessidades de nutrientes em estados fisioldgicos especiais,
efeitos benéficos de outros compostos ndo nutrientes, fatores ligados a urbanizacao,
aumento da expectativa de vida, sao fatores que vém estimulando a produgdo de
novos alimentos;

que ha muitos aspectos positivos demonstrados por pesquisas cientificas
motivando o uso correto da alimentagdo e a producdo de alimentos especificos na
manutencdo da saude;

que freqlientemente o consumidor é confundido com uma nomenclatura e
alegacdes ("claims") de propriedades ndo demonstradas cientificamente;

a tendéncia do Codex Alimentarius e de varios paises de disciplinar as alegacdes
sobre as propriedades funcionais dos alimentos ou de seus componentes, como

também a seguranca de uso com base em evidéncias cientificas;

que os principios gerais dé Regulamento Técnico para Rotulagem de Alimentos
Embalados ja estabelecem que :

a) ndo se pode apresentar no rétulo atributos de efeitos ou propriedades que
nao possam ser demonstrados;
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b) é proibida a indicacdo de que o alimento possui propriedades medicinais ou
terapéuticas, resolve:

Art. 1° Aprovar o REGULAMENTO TECNICO QUE ESTABELECE AS DIRETRIZES
BASICAS PARA ANALISE E COMPROVACAO DE PROPRIEDADES FUNCIONAIS E OU DE
SAUDE ALEGADAS EM ROTULAGEM DE ALIMENTOS, constante do anexo desta
Resolucdo. (Retificado no DOU n2 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
disposicOes aplicaveis. (Retificado no DOU n2 87-E, de 10 de maio de 1999)

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagao, revogando-se as
disposi¢cdes em contrario. (Retificado no DOU n2 87-E, de 10 de maio de 1999)

GONZALO VECINA NETO
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ANEXO

REGULAMENTO TECNICO QUE ESTABELECE AS DIRETRIZES BASICAS PARA ANALISE E
COMPROVAGAO DE PROPRIEDADES FUNCIONAIS E OU DE SAUDE ALEGADAS EM
ROTULAGEM DE ALIMENTOS

1. AMBITO DE APLICACAO.

O presente regulamento se aplica as alegacdes de propriedades funcionais e ou
de saude de alimentos e ingredientes para consumo humano, veiculadas nos rotulos
de produtos elaborados, embalados e comercializados prontos para a oferta ao
consumidor.

Este regulamento se aplica sem prejuizo das demais disposicdes das legislacOes
de rotulagem de alimentos.

2. DEFINICAO.
Para efeito deste regulamento, considera-se:

2.1. ALEGACAO DE PROPRIEDADE FUNCIONAL: é aquela relativa ao papel
metabdlico ou fisiolégico que o nutriente ou ndo nutriente tem no crescimento,
desenvolvimento, manutencdo e outras fungdes normais do organismo humano.

2.2. ALEGACAO DE PROPRIEDADE DE SAUDE: é aquela que afirma, sugere ou
implica a existéncia de relacdo entre o alimento ou ingrediente com doenga ou
condigdo relacionada a saude.

3. DIRETRIZES PARA UTILIZAGAO DA ALEGAGAO DE PROPRIEDADES
FUNCIONAIS E OU DE SAUDE.

3.1. A alegacdo de propriedades funcionais e ou de salde é permitida em carater
opcional.

3.2. O alimento ou ingrediente que alegar propriedades funcionais ou de saude
pode, além de fungbes nutricionais basicas, quando se tratar de nutriente, produzir
efeitos metabdlicos e ou fisioldgicos e ou efeitos benéficos a saude, devendo ser
Seguro para consumo sem supervisao médica.

3.3. S3o permitidas alegacdes de fungdo e ou conteludo para nutrientes e nao
nutrientes; podendo ser aceitas aquelas que descrevem o papel fisiolégico do
nutriente ou ndao nutriente no crescimento, desenvolvimento e fun¢des normais do
organismo, mediante demonstracdo da eficacia. Para os nutrientes com fungdes
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plenamente reconhecidas pela comunidade cientifica n3o serd necessaria a
demonstracado de eficdcia ou andlise da mesma para alegacdo funcional na rotulagem.

3.4. No cato de uma nova propriedade funcional, ha necessidade de
comprovacdo cientifica déd alegacdo de propriedades funcionais e ou de saude e da
seguranca de uso, segundo as Diretrizes Bdasicas para Avaliacdo de Risco e Seguranca
dos Alimentos.

3.5. As alegacOes podem fazer referéncias a manutencdo geral da saude, ao
papel fisiolégico dos nutrientes e ndo nutrientes e a reducdo de risco a doencas. Nao
sdo permitidas alegacOes de saude que facam referéncia a cura ou prevencdo de
doencas.

3.6 A comprovacao cientifica da alegacdo de propriedades funcionais e ou de
saude de que trata o item 3.4 desta Resolucdo deve ser solicitada previamente ao seu
uso, mediante protocolo de peticdo especifica, contendo as informacbes exigidas no
item 4 desta Resolucdo. Informacdes adicionais podem ser solicitadas quando
necessarias e justificadas pela Anvisa. (Incluido pela Resolu¢do — RDC n? 843, de 22 de
fevereiro de 2024)

3.7 A decisdo sobre a peticdao de que trata o item 3.6 desta Resolucdo sera
publicada no Didrio Oficial da Unido, por meio de Resolucdo Especifica (RE). (Incluido
pela Resolu¢cao — RDC n2 843, de 22 de fevereiro de 2024)

3.8 A manifestacao favoravel da Anvisa sobre a peticao de que trata o item 3.6
desta Resolugdo nao dispensa os alimentos com alegacdes de propriedades funcionais
e ou de saude do atendimento dos demais requisitos necessdrios para sua
regularizagdo. (Incluido pela Resolugao — RDC n2 843, de 22 de fevereiro de 2024)

3. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS.

3.1. FAO/WHO, Codex Alimentarias, CAC/GL 23-1997, Guidelines for the Use of
Nutrition Claims.

3.2. FAO/WHO Codex Alimentarius, ALINORM 97/22, Appendix
3.3. FAO/WHO Codex Alimentarius, ALINORM 99/22, Appendix X.

4. COMPROVACAO DA ALEGACAO DE PROPRIEDADES FUNCIONAIS OU DE
SAUDE.

4.1. A comprovacado da alegacdo de propriedades funcionais e ou de saude de
alimentos e ou de ingredientes, deve ser conduzida com base em:
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consumo previsto ou recomendado pelo fabricante;
finalidade, condi¢bes de uso e valor nutricional, quando for o caso;

evidéncia(s) cientifica(s) descrita(s) no item 4.2..

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

composi¢ao quimica cem caracterizagdo molecular, quando for o caso; e ou
formulagdo do produto;

ensaios bioquimicos;

ensaios nutricionais e ou fisiolégicos e ou toxicoldgicos em animais de
experimentacao;

estudos epidemiolégicos;
ensaios clinicos;

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

comprovacdo de uso tradicional, observado na populacdo, sem associacdo de
danos a saude.

4.3. Informagbes documentadas sobre aprovacdo de uso do alimento ou
ingrediente em outros paises, blocos econémicos, Codex Alimentarius e outros
organismos internacionalmente reconhecidos.

5. DISPOSICOES GERAIS.

Embora ja se conhegam metodologias de avaliagdo de risco para comprovar a
seguranca de alimentos e ingredientes, podem ocorrer situagdes ndo previstas. Desta
forma, a avaliacdo das alegacbes de propriedade funcional e ou de saude deve ser
gerenciada, caso a caso, por uma Comissdao de Assessoramento Técnicocientifica em
Alimentos Funcionais e novos Alimentos instituida por portaria especifica, com base
em conhecimentos cientificos atuais, levando-se em conta a natureza do material sob
exame.

(*) Republicadas por terem saido com incorre¢do, do original, no D.O. de 3/5/99,
Secao 1, pag. 11.

(Of. El. n2 407/99)
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