Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 617, DE 9 DE MARGO DE 2022
(Publicada no DOU n2 51, de 16 de margo de 2022)

Dispde sobre a obrigatoriedade da
realizagao de analises laboratoriais
e da transmissdo de informacdes
sobre os teores de fenilalanina,
proteinas e umidade em alimentos
industrializados.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso
das atribui¢cdes que Ihe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 79, lll e IV da Lei n?
9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, VI, § 12 do Regimento Interno aprovado
pela Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021,
resolve adotar a seguinte Resolucdo, conforme deliberado em reunido realizada em 9
de margo de 2022, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao.

CAPITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 12 Esta Resolugdo dispOe sobre a obrigatoriedade da realizagao de
analises laboratoriais e da transmissdo de informacdes sobre os teores de fenilalanina,
proteinas e umidade em alimentos industrializados.

Art. 292 Esta Resolugao se aplica aos alimentos industrializados com teor de
proteina entre 0,10% (zero virgula dez por cento) e 5,00% (cinco por cento).

§ 19 Esta Resolugdo ndo se aplica aos seguintes produtos:

| - alimentos e bebidas adicionados de aspartame;

Il - alimentos destinados exclusivamente para servigos de alimentacao; e
Il - alimentos destinados exclusivamente ao processamento industrial.

§ 292 A Anvisa podera solicitar a realizagdo de analises laboratoriais e a
transmissao de informacdo sobre o teor de fenilalanina, proteinas e umidade em
alimentos ndao contemplados no caput desse artigo, quando for demonstrada sua
necessidade para a dieta dos fenilcetonuricos.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

CAPITULO Il

ANALISES LABORATORIAIS PARA DETERMINAGAO DO TEOR DE FENILALANINA,
PROTEINA E UMIDADE EM ALIMENTOS INDUSTRIALIZADOS

Art. 32 As empresas responsaveis pelos alimentos abrangidos por esta
Resolucdo devem realizar as analises laboratoriais para determinacdo dos teores de
fenilalanina, proteina e umidade no produto tal como exposto a venda.

§ 19 Para expressao dos resultados de proteinas totais, devem ser
utilizados os fatores de conversao estabelecidos na Resolugao de Diretoria Colegiada -
RDC n? 360, de 23 de dezembro de 2003, ou outra norma que lhe vier a substituir.

§ 22 No caso de formula¢des semelhantes com variacdo de ingredientes,
pode ser realizada a andlise de apenas uma das formulacdes, desde que a diferenca no
teor proteico destes alimentos ndo seja superior a 20% (vinte por cento).

§ 32 No caso de alimentos iguais de mesma marca produzidos por
diferentes empresas terceirizadas, pode ser realizada apenas uma analise, desde que
nao ocorra, entre estes alimentos, variagao no teor proteico superior a 20% (vinte por
cento).

§ 42 No caso de alteragdo de férmula do alimento que resulte numa
modificagdo do teor proteico superior a 20% (vinte por cento), deve ser realizada uma
nova analise do alimento.

Art. 42 Os laboratdrios responsaveis pelas andlises de que trata o art. 32
desta Resolugdo devem atender os seguintes requisitos:

| - possuir, preferencialmente, um sistema de gestdo da qualidade
segundo os requisitos gerais para competéncia de laboratdrios de ensaio e calibracao
descritos na ABNT NBR ISO/IEC 17025, particularmente para determinacdo de
proteinas totais e fenilalanina em alimentos;

Il - utilizar métodos validados, preferencialmente os descritos em normas
ou publicacdes de organizacdes reconhecidas na area de alimentos;

Il - manter registros das andlises laboratoriais contendo informacdes
suficientes que permitam a rastreabilidade de dados e a repeticdo do ensaio nas
condi¢cdes mais proximas do descrito no relatdrios das analises laboratoriais (laudos)
dos alimentos;

IV - ter participado e obtido resultado satisfatério em Ensaio de
Proficiéncia ou outra comparagdo interlaboratorial com a utilizagdo da mesma
metodologia e na mesma faixa de concentracao utilizada nas andlises laboratoriais dos
alimentos ou comprovar a exatiddo de suas analises laboratoriais através do uso de
material de referéncia, preferencialmente, certificado; e

V - ter um responsavel técnico pelos ensaios.
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Art. 52 As analises de que trata o art. 32 desta Resolugao devem atender
0s seguintes requisitos:

| - as andlises devem ser realizadas, no minimo, em duplicata;

Il - a precisdo entre as duplicatas deve estar dentro da precisdo
estabelecida no método;

[ll - para resultados de duplicatas fora do limite de precisdao do método,
devem ser realizadas novas replicatas (duplicatas, triplicatas ou mais);

IV - os resultados das duplicatas das analises laboratoriais de uma mesma
amostra devem ser enviados, obrigatoriamente, acompanhados do respectivo desvio
padrdo da repetitividade e do desvio padrdo relativo da repetitividade ou do
coeficiente de variacdo obtido na validacdo ou estudo de desempenho dos métodos
utilizados;

V - no relatdrio de analise deve ser informada a presenca no alimento de
nitrogénio ndo proteico e de real¢ador de sabor, quando for o caso;

VI - para os produtos constituidos de duas fases, uma sdlida e outra
liquida, deve ser informado se a analise foi realizada no produto drenado ou nao;

§ 12 O formuldrio ou registro de recebimento da amostra deve conter
todas as informag@es constantes no Anexo | desta Resolugao;

§ 29 O formuldrio ou registro de acompanhamento de andlise (dados
brutos) deve conter todas as informacg&es constantes no Anexo Il desta Resolugao;

§ 32 O relatério de andlise (laudo) deve conter todas as informacgdes
constantes no Anexo Il desta Resolucao;

§ 42 A denominagao de venda e as marcas declaradas nos documentos de
gue tratam os §§19, 22 e 32 desse artigo devem ser coincidentes; e

§ 52 Os documentos de que tratam os §§19, 22 e 32 desse artigo devem
ser mantidos arquivados no laboratdrio responsavel pela andlise por 5 (cinco) anos.

CAPITULO 1lI

TRANSMISSAO E DIVULGAGCAO DE INFORMAGOES SOBRE O TEOR DE FENILALANINA,
PROTEINA E UMIDADE EM ALIMENTOS

Art. 62 As empresas responsaveis pelos alimentos abrangidos por esta
Resolucdo devem informar a Anvisa os teores de fenilalanina, proteina e umidade dos
produtos, por meio do sistema eletronico disponivel em: http://www.gov.br/pt-
br/servicos/informar-conteudo-de-fenilalanina-em-alimentos.
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§ 12 As empresas devem encaminhar a Anvisa os relatdrios das analises
laboratoriais (laudos) dos alimentos que subsidiaram as informag¢des de que trata o
caput desse artigo.

§ 22 As informacbes de que trata o caput desse artigo devem ser
atualizadas junto a Anvisa sempre que for realizada alteracdo de formula do alimento
que exija uma nova analise, conforme §4¢ do art. 32 desta Resolugdo.

§ 32 A Anvisa também deve ser comunicada quando a alteracdo de
formula do alimento resultar num teor proteico inferior a 0,10% (zero virgula dez por
cento) ou superior a 5,00% (cinco por cento).

§ 42 A Anvisa disponibilizard as informac¢bes de que trata o caput desse
artigo em seu sitio eletronico.

Art. 72 As empresas responsaveis pelos alimentos abrangidos por esta
Resolucdo também devem disponibilizar as informacdes de que trata o art. 62 desta
Resolugdao em seus sitios eletronicos ou servicos de atendimento ao consumidor (SAC).

Paragrafo Unico. A divulga¢do das informacgdes de que trata o caput desse
artigo deve ser efetuada somente apds a disponibilizacdo da informagdo no sitio
eletrénico da Anvisa.

CAPITULO IV
DISPOSICOES FINAIS

Art. 82 O descumprimento das disposicdes contidas nesta Resolucdo
constitui infracdo sanitaria, nos termos da Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem
prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 92 Fica revogada a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 19, de 5
de maio de 2010, publicada no Diario Oficial da Unido n2 85, de 6 de maio de 2010,
Secdo 1, pag. 61.

Art. 10. Esta Resolugdo entra em vigor no dia 12 de abril de 2022.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
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ANEXO |

INFORMAGOES DO FORMULARIO OU REGISTRO DE RECEBIMENTOS DE AMOSTRA.

1. Nome e endereco da empresa solicitante da andlise.

2. Data e horario do recebimento da amostra.

3. Identificacdo da amostra, com as seguintes informacdes:
a) Denominacdo de venda do produto, conforme legislacao;
b) Nome comercial e marcas, quando houver;

c) Lista de ingredientes;

d) Lote (cédigo ou data de fabricacdo); e

e) Prazo de validade.

4. Descricao da amostra e tipo de embalagem.

5. Condigbes da amostra no recebimento.

ANEXO Il

INFORMAGOES DO FORMULARIO OU REGISTRO DE RECEBIMENTO DE
ACOMPANHAMENTO DE ANALISE (DADOS BRUTOS).

1. Denominacdo de venda do produto, conforme legislacdo.
2. Data de recebimento e preparo da amostra.
3. Descricdo do preparo da amostra.

4. Metodologia de anadlise utilizada e referéncias bibliograficas dos métodos para
analise de proteinas totais, umidade e fenilalanina.

ANEXO Il
INFORMAGCOES DO RELATORIO DE ANALISE (LAUDO).

1. Nome da empresa fabricante ou importadora do produto.
2. Endereco da empresa (fabricante ou importadora) solicitante da analise.
3. Nomes e enderecos dos laboratdrios executantes dos ensaios.

4. Informar sobre a fabricacdo do produto, se propria ou terceirizada, e, em caso de
producdo terceirizada, identificar os fabricantes.

5. Denominacgdo de venda do produto, conforme legislacdao, e marcas, quando houver.
6. Lista de ingredientes do produto.

7. Lote (codigo ou data de fabricagdo).
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8. Prazo de validade do produto.

9. Informacdes sobre preparo ou reconstituicdo do produto, quando declaradas na
rotulagem.

10. Data de recebimento da amostra.
11. Data de inicio da analise.

12. Data de finalizagdo da analise.
13. Data de emissao do relatério.

14. Resultados das replicatas do teor de proteinas totais expressos em g/100g (gramas
por cem gramas).

15. Fatores de conversao de nitrogénio para proteinas.
16. Resultados de umidade expressos em g/100g (gramas por cem gramas).
17. Resultados de fenilalanina expressos em mg/100g (miligramas por cem gramas).

18. Identificacdo e referéncias bibliograficas do método para andlise de proteinas
totais.

19. Identificacdo e referéncias bibliograficas do método para andlise de umidade.
20. Identificacdo e referéncias bibliograficas do método para analise de fenilalanina.

21. Identificagdo do responsavel técnico pelo ensaio (nome, conselho de classe e
instituicdo).

22. Somatoéria dos aminodacidos, quando realizado o aminograma.
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