Regularizacao de Produtos - Alimentos

Dispensa de Registro

atualizado em dezembro de 2018

1. InformacGes gerais

O art. 41 da Lei n° 9.782, de 26/01/1999, que define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS) e cria a Anvisa, estabelece que o registro de alimentos podera ser objeto de regulamentacao
pela Agéncia, a fim de desburocratizar e garantir maior agilidade dos procedimentos, desde que isto
ndo implique riscos a saide da populagdo ou a condicdo de fiscalizacdo das atividades de produgao
e circulacao.

Nesse contexto, os procedimentos para regularizacao de produtos pertinentes a area de alimentos
foram revisados pela Anvisa e se encontram disciplinados por meio dos seguintes atos normativos:

(a) Resolucdo n°® 22, de 15/03/2000, que dispde sobre os procedimentos basicos de
registro e dispensa de registro de produtos importados pertinentes a area de
alimentos;

(b) Resolucdo n° 23, de 15/03/2000, que dispde sobre o manual de procedimentos
basicos para registro e dispensa da obrigatoriedade do registro de produtos
pertinentes a area de alimentos; e

(c) Resolucdgo RDC n° 27, de 06/08/2010, que dispOe sobre as categorias de
alimentos e embalagens isentos e com obrigatoriedade de registro sanitario.

A regulamentacdo atual estabelece trés tipos de procedimentos para regularizacdo de produtos
pertinentes a area de alimentos:

(a) o registro obrigatorio, para as categorias de alimentos que constam do Anexo I da
RDC n° 27, de 2010;

(b) a dispensa da obrigatoriedade de registro, para as categorias de alimentos listadas
no Anexo II da RDC n° 27, de 2010; e

(c) a dispensa do registro e do comunicado de inicio de fabricagdo ou importacao,
para as matérias-primas alimentares, alimentos in natura, aditivos alimentares usados
de acordo com as Boas Praticas de Fabricacdo ou inscritos na Farmacopeia
Brasileira, produtos de panificacdo, de pastelaria, de confeitaria, de doceria, de
rotisseria e de sorveteria destinados a venda direta ao consumidor, efetuada em
balcado do proprio produtor, e ingredientes para fins industriais.

Em relacdo a dispensa da obrigatoriedade de registro, convém explicar que este ato desobriga o
registro de produtos na Anvisa, desde que cumpridos os procedimentos estabelecidos na legislacao,
de acordo com a definicdo constante no item 2.2 da Resolugdo n° 23, de 2000.

Nesse caso, o procedimento a ser observado, segundo o item 5.1.2 da Resolucdo n° 23, de 2000,
consiste no protocolo junto a autoridade sanitaria do Estado, do Distrito Federal ou do Municipio do
formulario de comunicacdo de inicio de fabricacdo ou importacdo, podendo o interessado ja dar
inicio a comercializacao do produto.
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Apds a apresentacao da referida comunicagdo, a autoridade sanitaria deve avaliar a pertinéncia de
realizar a inspecdo da unidade de fabricagdo num prazo de 60 dias, a contar da data de comunicagao
da empresa, considerando a natureza do produto, seus riscos, a data da tltima inspecdo e o histérico
da empresa, conforme itens 5.1.3 e 5.1.4 da Resolucao n° 23, de 2000.

Caso a empresa nao seja aprovada nesta inspecao, o item 5.1.5 da Resolucdo n° 23, de 2000, prevé
que a empresa seja notificada a suspender a producao ou recolher os produtos do mercado, sem
prejuizo da aplicacdo de outras penalidades previstas na legislacao.

Verifica-se, nos termos da Resolucao n° 23, de 2000, que ndo ha previsdo de anélise prévia do
Comunicado, exigéncia de protocolo de outros documentos, além do Comunicado ou da emissao de
um posicionamento formal favoravel ou contrario ao documento, por parte do érgao de Vigilancia
Sanitaria.

2. Quais categorias de alimentos e de embalagens estdo dispensadas de registro prévio a
comercializacdo, mas devem entregar o Comunicado de Inicio de Fabricacdo ou Importacao?

O anexo I da RDC n° 27/2010 define os alimentos isentos de registro sanitario. Sao eles:

* Acucares e produtos para adogar (regulamentados pela RDC n° 271/2005)

* Aditivos alimentares (regulamentados pela Portaria n° 540/1997 e regulamentos especificos
por categoria de alimentos)

* Adocantes dietéticos (regulamentados pela Portaria n® 29/1998)

+ Aguas adicionadas de sais (regulamentadas pela RDC n° 274/2005)

+ Agua mineral natural e 4gua natural (regulamentadas pela RDC n° 274/2005)

* Alimentos para controle de peso (regulamentados pela Portaria n° 30/1998)

* Alimentos para dietas com restricao de nutrientes (regulamentados pela Portaria n°® 29/1998)

* Alimentos para dietas com ingestdo controlada de aguicares (regulamentados pela Portaria
n° 29/1998)

* Alimentos para idosos (regulamentados pela Portaria n° 29/1998)

* Balas, bombons e gomas de mascar (regulamentados pela RDC n° 265/2005)

» Café, cevada, ch4, erva mate e produtos soltiveis (regulamentados pela RDC n° 277/2005)

* Chocolate e produtos de cacau (regulamentados pela RDC n° 264/2005)

* Coadjuvantes de tecnologia (regulamentados pela Portaria n® 540/1997 e regulamentos
especificos por categoria de alimentos)

* Embalagens (regulamentadas pela RDC n° 91/2001 e regulamentos especificos por material
de embalagem)

* Enzimas e preparacOes enzimaticas (regulamentadas pelas RDC n°53/2014 e RDC n°
54/2014)

* Especiarias, temperos e molhos (regulamentados pela RDC n° 276/2005)

* Gelados comestiveis e preparados para gelados comestiveis (regulamentados pela RDC
n° 266/2005)

* Gelo (regulamentado pela RDC n° 274/2005)

* Misturas para o preparo de alimentos e alimentos prontos para o consumo (regulamentadas
pela RDC n° 273/2005)

+ Oleos vegetais, gorduras vegetais e creme vegetal (regulamentados pela RDC n° 270/2005)

* Produtos de cereais, amidos, farinhas e farelos (regulamentados pela RDC n° 263/2005)
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* Produtos proteicos de origem vegetal (regulamentados pela RDC n° 268/2005)

* Produtos de vegetais (exceto palmito), produtos de frutas e cogumelos comestiveis
(regulamentados pela RDC n°® 272/2005)

* Vegetais em conserva (palmito) (regulamentados pela RDC n°17/1999, RDC n°
18/1999, RDC n° 80/2003, RDC n° 81/2003 e RDC n° 300/2004)

* Sal (regulamentado pelo Decreto n° 75.697/1975, Lei n° 6.150/1974 e RDC n° 23/2013)

* Sal hipossédico / sucedaneos do sal (regulamentado pela Portaria n® 54/1995)

* Suplementos alimentares, exceto suplementos alimentares com probidticos ou
enzimas (regulamentados pela RDC n° 243/2018 e pela IN n° 28/2018)

3. Quais categorias de alimentos estdo dispensadas de registro e do Comunicado de Inicio de

Fabricacdo ou Importacao a autoridade sanitaria?

* Matérias-primas alimentares e os alimentos in natura

* Aditivos alimentares (intencionais) inscritos na Farmacopeia Brasileira, os utilizados de
acordo com as Boas Praticas de Fabricacdo e aqueles dispensados pelo 6rgao competente do
Ministério da Satde

* Produtos alimenticios elaborados conforme Padrdo de Identidade e Qualidade, usados como
ingredientes alimentares, destinados ao emprego na preparacao de alimentos
industrializados, em estabelecimentos devidamente licenciados, desde que incluidos na
legislagdo brasileira de alimentos

* Produtos de panificacdo, de pastificio, de pastelaria, de confeitaria, de doceria, de rotisseria e
de sorveteria, quando exclusivamente destinados a venda direta ao CONSUMIDOR,
efetuada em balcao do préprio PRODUTOR, mesmo quando acondicionados em recipientes
ou embalagens com finalidade de facilitar sua comercializacao.

4. Como é realizada a regularizacdo dos produtos dispensados de registro?

A regularizacdao dos alimentos dispensados de registro é realizada de forma simplificada e varia
entre os produtos fabricados no Brasil e os importados. Quando o alimento é produzido no Brasil, a
empresa responsavel deve protocolar o Comunicado de Inicio de Fabricacdo, que é um formulario,

constante no anexo X da Resolucdo n° 23/2000. Quando o produto é importado, a empresa

responsavel deve protocolar o Comunicado de Importacdo, que é um formulario constante no anexo

I da Resolucdo n° 22/2000.

5. Qual o procedimento de entrega do Comunicado de Inicio de Fabricacao®?

1° PASSO — a empresa responsavel pelo produto isento de registro deve preencher o Formulario de
Comunicacao de Inicio de Fabricacdo (anexo X da Resolucdo n° 23/2000) ou Formulario de
Comunicacao da Importacao (anexo I da Resolugdo n°® 22/2000), conforme o caso;

2° PASSO - o formulario preenchido deve ser entregue no 6rgao de vigilancia sanitaria (estadual ou
municipal) onde esta localizada a empresa responsavel conforme procedimentos definidos no item
5.1 e Anexo XI da Resolugdo n° 23/2000 e no item 2 e Anexo II da Resolucao n° 22/2000;

3° PASSO — No caso de alimentos fabricados nacionalmente, deve ser informada a autoridade
sanitaria, num prazo maximo de até 10 (dez) dias, a data de inicio de fabricacdao dos produtos


http://portal.anvisa.gov.br/documents/2598535/0/COMUNICADO+DE+IN%C3%8DCIO+DE+IMPORTA%C3%87%C3%83O.docx/421a6649-ba9d-4218-bed0-6713c22c089e
http://portal.anvisa.gov.br/documents/2598535/0/COMUNICADO+DE+IN%C3%8DCIO+DE+IMPORTA%C3%87%C3%83O.docx/421a6649-ba9d-4218-bed0-6713c22c089e
http://portal.anvisa.gov.br/documents/2598535/0/Anexo+X.docx/a7f1a6f7-3dd4-4ee7-9527-8dcca27cd98e
http://portal.anvisa.gov.br/documents/2598535/0/Anexo+X.docx/a7f1a6f7-3dd4-4ee7-9527-8dcca27cd98e
http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/alimentos/produtos/.content-5
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33916/393909/RESOLUCAO_22_2000.pdf/8c9f4b3a-af0a-4e1e-9266-2be48f1ffaf0
http://portal.anvisa.gov.br/documents/2598535/0/COMUNICADO+DE+IN%C3%8DCIO+DE+IMPORTA%C3%87%C3%83O.docx/421a6649-ba9d-4218-bed0-6713c22c089e
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33916/396299/Microsoft%2BWord%2B-%2BRESOLU%25C3%2587%25C3%2583O%2BN%25C2%25BA%2B23%252C%2BDE%2B15%2BDE%2BMAR%25C3%2587O%2BDE%2B2000.pdf/77903bf6-f758-41cc-8c4c-d440802434e1
http://portal.anvisa.gov.br/documents/2598535/0/Anexo+X.docx/a7f1a6f7-3dd4-4ee7-9527-8dcca27cd98e
http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/alimentos/produtos/.content-4
http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/alimentos/produtos/.content-3
http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/alimentos/produtos/.content-3
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3898888/IN_28_2018_COMP.pdf/db9c7460-ae66-4f78-8576-dfd019bc9fa1
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3898888/RDC_243_2018_.pdf/0e39ed31-1da2-4456-8f4a-afb7a6340c15
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/svs1/1995/prt0054_04_07_1995.html
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L6150.htm
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/1e2de70047457a74871ad73fbc4c6735/DECRETO_75697_1975.pdf?MOD=AJPERES
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27465
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27154
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27152
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26335
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26335
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26329
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27633
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27595

dispensados de registro. O 6rgao de vigilancia sanitdaria tem um prazo de até 60 dias para proceder a
inspecdo do estabelecimento, a fim de verificar o atendimento as Boas Praticas de Fabricagao.

A Vigilancia Sanitéria de sua localidade pode definir requisitos adicionais, conforme legislacao
local.

E importante ressaltar que a isenciio de registro ndo desobriga o fabricante ou importador de atender
aos requisitos previstos na legislacdo em vigor e ndo libera o produto de ser objeto de
monitoramento pelo 6rgdo de Vigilancia Sanitaria.
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