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1.2, Ambito de Aplicagao

Este Regulamento aplica-se ao tramite de registro e dispensa da obrigatoriedade de registro de produtos
importados pertinentes & 4rea de alimentos.

2, PROCEDIMENTOS

2.1, Os procedimentos e formuldrios para registro e dispensa da obrigatoriedade de registro de produtos
importados serdo os mesmos estabelecidos para os produtos nacionais, conforme regulamento técnico especyico.

2.1.1. Para os produtes dispensados da obrigatoriedade de registro, deve ser apresentado o Formuldrio de
Comunicagdo de Importagéo de Produtos Dispensados da Obrigatoriedade de Registro, conforme Anexos 1 e I
deste Regulamento.

2.2, 0 pedido de registro deve ser feito pelo importador, empresa subsidiaria ou representante do fabricante.

2.2.1. Caso exista mais de um importador para um mesmo produto importado, os pedidos devem ser solicitados
por cada importador.

2.2.2, Caso exista a empresa subsididria ou representante do fabricante estabelecido no Brasil, esta pode solicitar
apenas um registro para um mesmo produto com marcas e importadores distintos, desde que o importador ou
distribuidor autorize a utilizagdo de sua marca pelo detentor do registro.

2.3. Os alimentos, aditivos, coadjuvantes de tecnologia e embalagens devem estar de acordo com o Decreto Lei
Ne° 986, de 21 de outubro de 1969 e respectivos regulamentos.

24, Quéndo o estabelecimento do importador ou representante do fabricante se constituir em escritério comercial,
dave(m) ser apresentado(s) ofs) Alvard(s) Sanitdrio(s) ou Licenga(s) de Funcionamento(s) do(s) depdsito(s) onde
serd(do) armazenado(s) o{s) produto(s) objeto da solicitagdo de registro.
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ANEXO Il
INSTRUGOES GERAIS

PARA PREENCHIMENTO DO FORMULARIO DE COMUNICAGAO DE IMPORTAGAO DE PRODUTOS
DISPENSADOS DA OBRIGATORIEDADE DE REGISTRO

Para Comunicago de Importagéo de Produtos Dispensados da Obrigatoriedade de Registro a empresa devera
preencher o respectivo formuldrio (frente e verso) e, em anexo, tantas cépias do verso do formuldrio que forem
necessérias para informar todos os produtos importados. .

Os documentos deverdo ser preenchidos & magquina ou com letra de forma legivel, ndo podendo conter rasuras;

Os formuldrios devem ser preenchidos em 083 (irés) vias, sendo que uma delas ser4 devolvida ao usuério como
recibo, apds protocolizagéo;

Para o uso de formuldrios informatizados, os campos de informagdo deverio ser semelhantes aos apresentados
nesta Resolugéo;

No preenchimento dos campos quadriculados devem ser consideradas as seguintes informagges:
1) cada quadricula deve conter apenas um caracter alfanumérico;
2) em se tratando de campo numérico, iniciar com o preenchimento sempre da direita para a esquerda;

3) em se tratando de campo alfabético, iniciar o preenchimento pela primeira quadricula & esquerda, deixando
sempre uma quadricula em branco entre as palavras ou expressdes;

4) campo quadriculado com mais de uma linha deve ser considerado como dnica linha de preenchimento, néo
sendo consideradas as regras de divis&o silabica na mudanga de linha e utilizagéo de hifen;

5) quando o campo for insuficiente para a informagéo, devem ser mantidas as palavras-chave e abreviadz  as
demais, sem prejufzo do entendimento da informagéo. Néo sera aceita folha em anexo para complementagéio
do nome, marca e etc... -

ANEXOQ il

INSTRUGOES PARA PREENCHIMENTO DO FORMULARIO DE COMUNICAGAO DE IMPORTAGAO DE
PRODUTOS DISPENSADOS DA OBRIGATORIEDADE DE REGISTRO

QUADRQ CAMPO ORIENTACAO
A RECEBIMENTO Uso exclusivo do érgdo da Vigilancia Sanitaria (VISA).
VISA/DATA Preencher a data de protocolo efou carimbo de recebimento da
comunicagéo no érgdo.
B DADOS DAEMPRESA |-  Preencher com os dados de identificagdo e-enderego completo |
IMPORTADORA/ da empresa importadorafrepresentante do fabricante ou
‘REPRESENTANTE DO subsididria. -
FABRICANTE OU
SUBSIDIARIA
o DADOS DA UNIDADE | Preencher com os dados de identificagdo e enderego completo da
ARMAZENADORA unidade armazenadora, onde o(s) produto(s) relacionado(s) no
verso e/ou no(s) anexo(s) estdo sendo armazenados, ,
D TERMO DE Preencher neste quadro:
RESPONSABILIDADE |- adata do inicio de importagdo do(s) produto(s);
- o prazo, em dias, previsto para o inicio da comercializagdo do(s)
produto(s); e
- olocal, data, nome e assinatura do responsavel pela empresa.
F PRODUTOS Preencher neste quadro:
(verso/ IMPORTADOS - os nimeros de CNPJ da empresa importadora/representante do
anexos) DISPENSADOS DE fabricante/subsididria, comunicante da importagdo dos produtos
REGISTRO e da unidade armazenadora, informada no quadro “C”;
- o controle de folhas anexadas ao Formuldrio de@ Comunicag&o.
(ex.: 01 de 03); e
- nos sub-quadros (Produto -> 01 a 03), informagGes sobre ofs)
produto(s) objeto da comunicagao.
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PRODUTO ->01a03 Preencher neste sub-quadro os seguintes dados .

- no campo “CATEGORIA™ o cédigo da categoria do produto,
conforme tabela apresentada no Anexo |, desta Resolugéo;

- no campo “DESCRIGAO DA CATEGORIA" a descrigdo ou o
nome da categoria correspondente ao cddigo informado;

- no campo “NOME DO PRODUTO"™ o nome completo do
produto;

- no campo “MARCA™ a marca efou nome de fantasia do
produto;

no campo “TIPO(S) DE EMBALAGEM™: declarar o(s) tipo(s) de
embalagem(s) primdria(s) usado(s) para a comercializagdo do
produto;

- no campo “VALIDADE (ANO/MES/DIAY": indicar o niimero de
“anos” ou “meses” ou “dias”, referente a validade do produto.
Marcar um *X" sobre a letra que indica ano, més ou dia de
validade;

- no campo “PERSPECTIVA COMERCIAL"; marcar um “X" sobre
a(s) perspectiva(s) de comercializag&o do produto.

RESOLUCAO N% 23, DE 15 DE MARGCO DE 2000

Dispde sobre O Manual de Procedimentos Bdsicos para Registro e
Dispensa da Obrigatoriedade de Registro de Produtos Pertinentes a
Area de Alimentos

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria, no uso da atribui¢do que lhe confere
o art. 11, inciso IV, do Regulamento da ANVS aprovado pelo Decreto 8.029, de 16 de abril de 1999, ¢/c 0 § 1°do
Art. 95 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo n.° 1, de 26 de abril de 1999, em reunidio realizada em 1°
de margo de 2000, adota a seguinte Resolugao de Diretoria Coleglada e eu, Diretor-Presidente, determlno asuva
publlcaqao

An 1° Aprovar o Regulamento Técnico sobre o Manual de Procedimentos Bisicos para Registro e
Dispensa da Obrigatoriedade de Registro de Produtos Pertinentes a Area de Alimentos constante do
Anexo desta Resolugéo.

An. 2° O’descumprimento desta Resolugiio constitui infragio sanitdria, sujeitando os infratores as
penalidades da Lei n.° 6.437, de 20 de agosto de 1977 e demais disposigdes aplicaveis.

Art. 3° Esta Resolugao de Diretoria Colegiada entrard em vigor na data de sua publicagéo.

Art. 4° Fica revogada a Portaria SVS/MS n° 120, de 18 de fevereiro de 1999.
GONZALO VECINA NETO

ANEXO

REGULAMENTO TECNICO SOBRE O MANUAL DE PROCEDIMENTOS BASICOS PARA REGISTRO E
DISPENSA DA OBRIGATORIEDADE DE REGISTRO DE PRODUTOS PERTINENTES A AREA DE
ALIMENTOS

ALCANCE

1.1. Objetivo
Estabelecer procedlmentos bdsicos para o registro e dispensa da obrigatoriedade de registro de produtos

pertinentes a drea de alimentos.

1.2, Ambito de aplicagao
O presente Manual se aplica a todos os setores envolwdos com o tramite de_processos de registro ou dlspensa da
obrigatoriedade de registro de alimentos, aditivos, coadjuvantes de tecnologia e embalagens, nacionais e

importados.
DEFINIGOES
Para efeito desta Resolugao, considera-se:

2.1. Registro: ¢ o ato legal que, cumpridos os procedimentos descritos nesta Resolugéo, reconhece a adequagao
de um produto a legislag&o vigente, formalizado por meio de publicagédo no Didrio Oficial da Uniéo;

2.2. Dispensa da obrigatcriedade de registro: é o ato, fundamentado na legislagao vigente, pelo qual se desobriga
o. registro de produtos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, cumpridos os procedimentos descritos nesta
Resolugio;

2.3. Alvard Sanitario ou Licenga de Funcionamento: é o ato privativo do 6rgdo de satide competente dos Estados,
Distrito Federal e dos Municipios, contendo permissdo para o funcionamento dos estabelecimentos que exercem
atividades pertinentes & area de alimentos;

2.5. Embalagem final: produto resuitante do Ultimo estagio do processo de fabricago que implica em modificagéo
de sua composi¢ao;

2.6. Embalagem Reciclada : embalagem produzida por processo tecnoldgico especifico de obteng@o de resinas a
partir de materiais recicldveis;

2.7. Matéria-prima alimentar: toda substancia em estado bruto, que para ser utilizada como alimento precise sofrer
tratamento e ou transformagao de natureza fisica, quimica ou biolégica;

2.8. Alimento “in natura™ todo alimento de origem vegetal ou animal, para cujo consumo imediato se exija apenas
a remogéo da parte n@o comestivel e os tratamentos indicados para a sua perfeita higienizagdo e conservagéo;

2.9. Produto Alimenticio: todo alimento derivado de matéria-prima alimentar ou de alimento “in natura®, adicionado,
ou ndo, de outras substancias permitidas, obtido por processo tecnolégico adequado;

2.10. Ingrediente: & qualquer substéncia, inclufdos os aditivos alimentares, empregada na fabricagdo ou
preparagédo de um alimento e que permanece no prodito final, ainda que de forma modificada;

2.11. Aditivo Alimentar: é qualquer ingrediente adicionado intencionalmente aos alimentos, sem prop6sito de nutrir,
com objetivo de modificar as caracterfsticas fisicas, quimicas, biolégicas ou sensoriais, durante a fabricagéo,
processamento, preparagdo, tratamento, embalagem, acondicionamento, armazenagem, transporte ou

manipulagdo de um alimento. Ao agregar-se poderd resultar em que o préprio aditivo ou seus derivados se
convertam em um componente de tal alimento. Esta definigio n&@o inclui os contaminantes ou substancias
nitrtivas que sejam incorporadas ao alimento para manter ou melhorar suas propriedades nutricionais;

2.12. Coadjuvante de Tecnologia de Fabricagdo: é toda substéancia, excluindo os equipamentos e os utensilios
utilizados na elaborag@o efou conservagdo de um produto, que ndo se consome por si s6 como ingrediente
alimentar e que se emprega intencionalmente na elaboragéo de matérias-primas, alimentos, ou seus ingredientes,
para obter uma finalidade tecnoldgica durante o tratamento ou elaborag@o. Devera ser eliminada do alimento ou
inativada, podendo admitir-se no produto final a presenga de tragos da substancia ou seus derivados;

2.13. Monitoramento de qualidade do produto: coleta, avaliagéo e andlise laboratorial quando for o caso, de
produtos com objetivo de verificar sua conformidade com o padrdo sanitdrio requerido e ou com o Padrao de
Identidade e Qualidade (PIQ) ou Regulamento Técnico do produto (RT);

2.14, Inspegdo Sanitdria na Industria: é o procedimento da fiscalizagdo efetuado pela autoridade sanitéria na
unidade fabril, para verificar o cumprimento da legislag&o vigente,

2.15. Exigéncia: 6 um recurso a ser utilizado pelo Sistema de Vigilancia Saniiéria, dirigido &s empresas, para
solicitar complementagéo de dados para uma melhor avaliagéo do processo em estudo e adequagdo 4 legislagio
vigente;

3. REFERENCIAS

3.1. Decreto 55.871, de 26 de margo de 1965 — Modifica o Decreto n.° 50.040, de 24 de janeiro de 1961, referente
a norma reguladoras do emprego de aditivos para alimentos, alterado pelo Decreto n.° 681, de 13 de margo de
1962, .
3.2. Decreto - Lei 986, de 12 de outubro de 1969 ~ Institui normas bdsicas sobre alimentos.
3.3. Decreto n.° 63.526, de 04 de novembro de 1968 — Aprova as normas técnicas especiais sobre o emprego de
aditivos em alimentos e da outras providéncias,
3.4. Resolugdo CNNPA n.° 08, de 24 de junho de 1975 — Dispde quanto a subst&ncias e materiais que poderdo
ser empregados no fabrico de recipientes ou utensilios destinados a entrar em contato com alimentos e outros,
3.5. Portaria n.° 33 - SVS/MS, de 13/03/80, publicada no D.O.U. 18/03/80 -DispGe sobre a renovagéo de registro.
3.6. Lei n.° 8.080, de 19 de setembro de 1990 — Dispde sabre Sistema Unico de Satide (SUS).
3.7. Portaria n.° 9 ~ DINAL/MS de.23 de fevereiro de 1990 — Dispde sobre produtos dispensados de registro,
3.8. Portaria n.° 1.428, de 26 de novembro de 1993 — Aprova o Regulamento Técnico para Inspegio Sanitdria de
Alimentos, as Diretrizes para Boas Préticas de Produgdo, o Regulamento Técnico para estabelecimento de
Padrdes de Identidade e Qualidade.
3.9. Portaria n.° 326 — SVS/MS, 30 de julho de 1997 — Condigdes Higiénico - Sanitdrias e de Boas Praticas de
Fabricagdo para Estabelecimentos Produtores/ Industrializadores de Alimentos.
3.10. Portaria n.° 540 ~ SVS/MS, de 27 de outubro de 1997 - Aprova o Regulamento Técnico: Aditivos
Alimentares — definigGes, classificagdo e emprego. -

3.11, Portaria Ministerial n.° 1.634, de 29 de outubro de 1997.

3.12. Portaria n.° 579 - SVS/MS, de 17 de novembro de 1997- Dispensa a emissdo posterior de documentos que
impliquem na repetigao do ato de registro de alimentos.

3.13. Lei n.” 9.782, de 26 de janeiro de 1999 — Dispde sobre o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria, cria a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria e da outras providéncias.

3.14.éﬂesoluqao n.° 01, de 26 de abril de 1999, Anexo | — Regimento Intero da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria.

3.15. Resolugdo n.° 237, de 02 de julho de 1999 — Institui formuldrio padrao para recolhimento da taxa de
fiscalizagdo sanitdria e Declaragdo de enquadramento do tipo da empresa.,

3.18. Resolugdo n.° 16, de 30 de abril de 1999, publicada no D.O.U. em 03/12/99 ~ Aprova o. Regulamento
Técnico de Procedimentos para Registro de Alimentos e ou Novos Ingredientes. .
3.17. Resolugdo n.° 17, de 30 de abril de 1999, publicada no D.O.U. em 03/12/99 — Aprova o Regulamento
Técnico que Estabelece as Diretrizes Bésicas para Avaliagdo de Risco e Seguranga dos Alimentos.

3.18. Resolugdo n.° 18, de 30 de abril de 1999, publicada no D.O.U. em 03/11/99 ~ Aprova o Regulamento
Técnico que Estabelece as Diretrizes Bdsicas para Andlise e Comprovagéo de Propriedades Funcionais e ou de
Salide Alegadas em Rotulagem de Alimentos.

3.19. Resolugdo n.° 19, de 30 de abril de 1999, publicada no D.O.U. em 10/12/98 ~ Aprova o Regulamento
Técnico de Procedimentos para Registro de Alimento com Alegagéo de Propriedades Funcionais e ou de Satide
em sua Rotulagem.

3.20. Resolugdo ANVS n.° 104, de 14 de maio de 1999, publicada no D.O.U.
Regulamento Técnico sobre Aditivos Aromatizantes/Aromas.

3.21. Medida Proviséria n.° 2.000-13, de 11 de fevereiro de 2000 publicada no D.O. U. de 12/02/00- Altera
dispositivos da Lei 9.782, de 26 de Janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria, cria a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria e d4 outras providéncias.

em 17/05/99 — Aprova o

4, PRINCIPIOS GERAIS

4.1. Todos os estabelecimentos que exercerem atividades pertinentes & drea de aliméntos devem ser
inspecionados e licenciados pela autoridade sanitdria.

42 Os produtos do Anexo | estdo dispensados de registro, enquanto que os produtos do Anexo Il devem ser
registrados no érgdo competente do Ministérios da Satide.

4.3, Os produtos de um anexo podem passar a integrar o outro anexo. Essa mudanga pode ocorrer em fungéo do
histérico de qualidade do produto, efetuado por meio do monitoramento de qualidade ou em conseqfiéncia de
ocorréncia de agravos a satide atribuldos ao consume de alimentos.

4 4, Todo alimento deve ser produzido de acordo com o Padréo de [dentidade e Qualidade (PIQ) ou Regulamento
Técnico (RT) e demais diretrizes estabelecidas, aprovados pela autoridade competente.

4.5 A ndo gonformidade com os critérios eslabelecidos no item 4.4, constatada por meio do monitoramento de
qualidade do produto, implicara na aplicagdo, as empresas, das penalidades previstas na legislagdo vigente.

5. PROCEDIMENTOS
5.1. PRODUTOS DISPENSADOS DA OBRIGATORIEDADE DE REGISTRO

§.1.1. Os produtos do Anexo | estdo dispensados da obrigatoriedade de registro no drgdo competente do
Ministério da Satide.

5.1.2, As empresas devem informar o infcio da fabricagdo do(s) produto(s) & autoridade sanitdria do Estado, do
Distrito Federal ou do Municipio, conforme modelo Anexo X, podendo j4 dar infcio a comercializagéo.

5.1.3. A autoridade sanitdria terd um prazo de 60 (sessenta) dias, a contar da data da comunicagao da emprésa,
para proceder a inspeg&o sanitdria na unidade fabril, nos termos do item 5.1.4.

5.1.4. A realizagdio da inspeg@o neste prazo dependerd, isoladamente ou em conjunto, da natureza do produto, do
risco associado ao produto, da-data da Ultima inspegdo e do histdrico da empresa.

5.1.5. No caso da empresa n3o ser aprovada na inspegao referida no item 5.1.3., a mesma serd notificada para
adotar os seguintes procedimentos, sem preju_lzo da aplicag@o de outras penalidades previstas na legislagéo:

a) suspender a produgéo;
b) recolher o(s) produto(s) do mercado, quando a autoridade sanitaria julgar necessdrio com base na legislagéo
pertinente, arcando com os custos da divulgagéo para notificagao & populagéo

5.1.6. Estdo também dispensados da obrigatoriedade de registro e, adicionalmente, dispensados da necessidade
de informar o inicio da fabricagdo & autoridade sanitaria do Estado do Distrito Federal ou do Municipio, os

seguintes produtos:
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