RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 3, DE 4 DE FEVEREIRO DE 2013

Dispde sobre modificacbes na composicdo de
alimentos padronizados para uso de Informacéo
Nutricional Complementar.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que
Ihe conferem os incisos 111 e 1V, do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso Il, e 88 1°¢
3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 354 da ANVISA, de
11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e suas atualizacGes, tendo em vista o
disposto nos incisos 11, do art. 2°, Il e 1V, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria
do Processo de Regulamentacdo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n® 422, de 16 de abril de
2008, em Reunido Aberta ao Pablico realizada em 29 de janeiro de 2013, adota a seguinte Resolucdo de
Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacéo:

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico sobre modificacdes na composi¢cdo de alimentos
padronizados para uso de Informacdo Nutricional Complementar, nos termos desta Resolucéo.

Art. 2° Este regulamento tem o objetivo de estabelecer requisitos especificos, gerais e de
rotulagem para a realizacdo de modificagdes na composi¢cdo de alimentos padronizados para uso de
Informacéo Nutricional Complementar.

Art. 3° Este regulamento se aplica as modificacbes na composicdo de alimentos padronizados
realizadas com intuito exclusivo de atendimento aos critérios para uso de Informacdo Nutricional
Complementar que resultem na adi¢do de ingredientes ndo previstos, na substituicdo de ingredientes ou
no ndo atendimento a requisitos de composicéo estabelecidos pelo padréo de identidade e qualidade do
alimento padronizado.

Paragrafo unico. Este regulamento nao abrange as modifica¢bes ha composicao:

| - de alimentos para fins especiais;

Il - realizadas para adi¢do de vitaminas e minerais aos alimentos;

I11 - de &guas minerais e demais dguas envasadas destinadas ao consumo humano;

IV- de bebidas alcodlicas, incluindo vinhos e seus derivados;

V - de bebidas ndo alcodlicas de origem vegetal sob competéncia do Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento; e

VI - de sal de mesa.

Art. 4° Para efeito deste regulamento sdo adotadas as seguintes definigoes:

| - alimento nutricionalmente modificado: alimento padronizado cuja composi¢éo foi modificada
exclusivamente para atender aos criterios estabelecidos para uso de informacéo nutricional complementar
e que por esse motivo ndo atenda requisitos de composicdo estabelecidos pelo seu padréo de identidade e
qualidade.

Il - alimento padronizado: alimento que possui um padréo de identidade e qualidade estabelecido
por um regulamento técnico especifico.



Art. 5° Os alimentos nutricionalmente modificados devem ser designados pelo nome do alimento
padronizado seguido da respectiva informagé&o nutricional complementar.

Paragrafo Unico. Quando algum dos requisitos estabelecidos nesta resolucdo nao for atendido, o
alimento deve ser designado com termos descritivos adequados que nao incluam o nome do alimento
padronizado e que ndo levem o consumidor ao erro ou engano.

Art. 6° As modificacOes realizadas no alimento nutricionalmente modificado ndo podem impactar
de forma negativa na seguranca do alimento.

Paragrafo unico. A adicdo de ingredientes sem histérico de uso em alimentos pode ser permitida,
desde que comprovada sua seguranca de uso, conforme regulamento técnico que estabelece as diretrizes
bésicas para a avaliacao de risco e seguranca dos alimentos.

Art. 7° O alimento nutricionalmente modificado ndo pode conter qualquer ingrediente cuja adicao
seja explicitamente proibida no alimento padronizado.

Art. 8° O alimento nutricionalmente modificado deve manter ao menos uma das finalidades ou
formas de uso do alimento padronizado.

Art. 9° Qualquer modificacdo realizada no alimento nutricionalmente modificado deve estar
limitada aquela necessaria para atender aos critérios estabelecidos para o uso da informacdo nutricional
complementar.

Art. 10. Além de atender na integra ao disposto neste Regulamento Técnico, os produtos devem
atender aos seguintes regulamentos técnicos a eles pertinentes:

| - de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia de fabricacao;
Il - de contaminantes;

I11 - de caracteristicas macroscdpicas, microscopicas e microbioldgicas;
IV - de rotulagem geral de alimentos embalados;

V - de rotulagem nutricional de alimentos embalados;

VI - de materiais de embalagens em contato com alimento; e;

VII - de informac&o nutricional complementar.

Art. 11. A empresa deve dispor da documentacéo referente ao atendimento dos requisitos previstos
neste regulamento para fins de registro, quando aplicavel, e consulta da autoridade competente quando
solicitado.

Art. 12. A denominagdo de venda do alimento nutricionalmente modificado deve constar em
caracteres destacados, uniformes em tipo, tamanho e cor da fonte, sem intercalacdo de dizeres ou
imagens.

Art. 13. Quando houver diferencas na forma de uso e na conservacdo do alimento
nutricionalmente modificado em relagdo ao alimento padronizado, estas devem ser informadas no rétulo.



Art. 14. As empresas abrangidas por esta Resolucéo terdo até 1° de janeiro de 2014 para promover
as adequacOes necessarias nos produtos em atendimento a este regulamento técnico.

Art. 15. O descumprimento das disposi¢des 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. 16. Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicacéo.
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