MINISTERIO DA SAUDE

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUCAO-RDC N° 273, DE 22 DE SETEMBRO DE 2005

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que Ihe confere o art. 11 inciso 1V do Regulamento da ANVISA aprovado
pelo Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, c/c do Art. 111, inciso I, alinea “b” § 1° do
Regimento Interno aprovado pela Portaria n°® 593, de 25 de agosto de 2000, republicada
no DOU de 22 de dezembro de 2000, em reunido realizada em 29, de agosto de 2005,
considerando a necessidade de constante aperfeicoamento das acGes de controle
sanitario na area de alimentos, visando a protecdo a salde da populagéo;

considerando a necessidade de atualizacdo da legislacdo sanitaria de alimentos, com
base no enfoque da avaliagdo de risco e da preven¢do do dano a satde da populacgéo;

considerando que os regulamentos técnicos da ANVISA de padrdes de identidade e
qualidade de alimentos devem priorizar os parametros sanitarios;

considerando que o foco da acdo de vigilancia sanitaria € a inspecao do processo de
producdo visando a qualidade do produto final;

adota a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a
sua publicagéo:

Art. 1° Aprovar o “REGULAMENTO TECNICO PARA MISTURAS PARA O
PREPARO DE ALIMENTOS E ALIMENTOS PRONTOS PARA O CONSUMO”,
constante do Anexo desta Resolucao.

Art. 2° As empresas tém o prazo de 01 (um) ano a contar da data da publicacdo deste
Regulamento para adequarem seus produtos.

Art. 3° O descumprimento aos termos desta Resolucédo constitui infracdo sanitaria

sujeitando os infratores as penalidades previstas na Lei n® 6.437, de 20 de agosto de
1977 e demais disposi¢des aplicaveis.

Art. 4° Revogam-se as disposi¢des em contrario, em especial, a Resolu¢do CNNPA n°
17/70; Resolucdo CNNPA n° 37/71; Resolu¢cdo CNNPA n° 35/77; Resolucdo CNNPA
n® 12/78, itens referentes a POs para o Preparo de Alimentos e Produtos de Confeitaria;

Portaria SVS/MS n° 868/98; Resolugdo ANVISA/MS n° 64/00 e Resolucéo
ANVISA/MS RDC n° 229/03.

Art. 5° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicacao.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO



ANEXO

REGULAMENTO TECNICO PARA MISTURAS PARA O PREPARO DE
ALIMENTOS E ALIMENTOS PRONTOS PARA O CONSUMO

1. ALCANCE

Fixar a identidade e as caracteristicas minimas de qualidade que devem obedecer as
Misturas para o Preparo de Alimentos e os Alimentos Prontos para o0 Consumo,
embalados na auséncia do cliente e prontos para oferta ao consumidor.

2. DEFINICAO

2.1. Misturas para o Preparo de Alimentos: sdo os produtos obtidos pela mistura de
ingredientes, destinados ao preparo de alimentos pelo consumidor com a adigéo de
outro(s) ingrediente(s).

Podem requerer aguecimento ou cozimento. O produto resultante apos o preparo, de
acordo com as instrucfes do fabricante, deve ser aquele mencionado na designacéao da
Mistura.

2.2. Alimentos Semi-Prontos ou Prontos para 0 Consumo:

sdo os alimentos preparados ou pré-cozidos ou cozidos, que para 0 Seu consumo nado
necessitam da adicdo de outro(s) ingrediente(s).

Podem requerer aguecimento ou cozimento complementar. Excluemse deste item, 0s
alimentos definidos em outros Regulamentos Técnicos especificos.

2.3. Composto Liquido Pronto para o Consumo: é o produto que contém como
ingrediente(s) principal(is): inositol e ou glucoronolactona e ou taurina e ou cafeina,
podendo ser adicionado de vitaminas e ou minerais até 100% da Ingestdo Diéria
Recomendada (IDR) na porc¢édo do produto. Pode ser adicionado de outro(s) ingrediente(
s), desde que ndo descaracterize(m) o produto.

2.4. Preparado Liquido Aromatizado: é o produto obtido a partir de &gua, adicionado
obrigatoriamente de aroma(s), podendo conter outro(s) aditivo(s) previsto(s) em
Regulamento Técnico especifico.

O produto ndo pode ser adicionado de gas carbonico (dioxido de carbono), aglcar e
outro(s) ingrediente(s).

3. DESIGNACAO

3.1. Misturas para o Preparo de Alimento: devem ser designadas de “Mistura...” ou
“Po6...” ou expressao equivalente seguido do nome do alimento a ser obtido ap0s o
preparo. Pode ser acrescida de designacdes consagradas pelo uso e ou expressdes
relativas ao processo de obtencéo, finalidade de uso, caracteristica especifica ou
ingrediente que caracteriza o alimento a ser preparado.



3.2. Alimentos Semi-Prontos ou Prontos para o Consumo:

devem ser designados por denominacdo consagrada pelo uso. A designacdo pode ser
acrescida de expressoes relativas ao(s) ingrediente( s) que caracteriza(m) o produto,
processo de obtencdo, forma de apresentacdo ou caracteristica especifica.

3.3. Composto Liquido Pronto para o Consumo: deve ser designado de “Composto
Liquido Pronto para o Consumo”, podendo ser acrescido da expressao “a base de”,
especificando o(s) ingrediente( s) principal(is) conforme descrito(s) no item 2.3.

3.4. Preparado Liquido Aromatizado: deve ser designado de “Preparado Liquido
Aromatizado”.

3.5. Quando o produto for adicionado de aroma(s) acrescentar a designacéo a expressao
“sabor.....” ou “ sabor artificial......”, conforme o caso, seguido do nome(s) do(s)
aroma(s)/aromatizante(s) .

4. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS 4.1. BRASIL. Decreto n® 55.871, de 26 de
marc¢o de 1965.

Modifica o Decreto n° 50.040, de 24 de janeiro de 1961, referente a normas reguladoras
do emprego de aditivos para alimentos, alterado pelo Decreto n°® 691, de 13 de margo de
1962. Diério Oficial da Unido, Brasilia, DF, 09 abr. 1965. Secéo 1.

4.2. BRASIL. Decreto - Lei n° 986, de 21 de outubro de 1969. Institui normas bésicas
sobre alimentos. Diario Oficial da Unido, Brasilia, DF, 21 out. 1969. Secdo 1.

4.3. BRASIL. Resolucdo CNS/MS n° 4, de 24 de novembro de 1988. Aprova revisdo
das Tabelas I, I11, IV e V referente a Aditivos Intencionais, bem como os anexos I, 11, 11
e VII, todos do Decreto n® 55.871, de 26 de marco de 1965. Diario Oficial da Unido,
Brasilia, DF, 19 dez. 1988. Secéo 1.

4.4. BRASIL. Lei n®8.078, de 11 de setembro de 1990.

Cadigo de Defesa do Consumidor. Diario Oficial da Unido, Brasilia, DF, 12 set. 1990.
Suplemento.

4.5. BRASIL. Portaria SVS/MS n° 1.428, de 26 de novembro de 1993. Regulamento
Técnico para Inspecdo Sanitaria de Alimentos.

Diéario Oficial da Unido, Brasilia, DF, 02 dez. 1993. Secéo 1.

4.6. BRASIL. Decreto 2.314, de 04 de setembro de 1997.

Regulamenta Lei n° 8.918, de 14 de julho de 1994, que dispde sobre a padronizacéo, a
classificacéo, o registro, a inspecéo, a producéo e a fiscalizacdo de bebidas. Diario

Oficial da Unido, Brasilia, DF, 05 set.

1997. Secéo 1.



4.7. BRASIL.Portaria SVS/MS n° 326, de 30 de julho de 1997. Regulamento Técnico
sobre as CondicGes Higiénico-sanitarias e de Boas Praticas de Fabricacdo para
Estabelecimentos Produtores/ Industrializadores de Alimentos. Diério Oficial da Unido,
Brasilia, DF, 01 ago. 1997. Secéo 1.

4.8. BRASIL. Portaria SVS/MS n° 27, de 13 de janeiro de 1998. Regulamento Téecnico
Referente a Informagdo Nutricional Complementar. Diério Oficial da Unido, Brasilia,
DF, 16 jan. 1998.

Secdo 1.

4.9. BRASIL. Portaria SVS/MS n° 29, de 13 de janeiro de 1998. Regulamento Técnico
referente a Alimentos para Fins Especiais.

Diéario Oficial da Unido, Brasilia, DF, 15 jan. 1998. Sec¢éo 1.

4.10. BRASIL. Portaria SVS/MS n° 685, de 27 de agosto de 1998. Regulamento
Técnico de Principios Gerais para o Estabelecimento de Niveis Méximos de
Contaminantes Quimicos em Alimentos e seu Anexo: Limites maximos de tolerancia
para contaminantes inorganicos. Diario Oficial da Unido, Brasilia, DF, 28 ago.

1998. Secéo 1.

4.11. BRASIL. Resolugcdo ANVS/MS n° 16, de 30 de abril de 1999. Regulamento
Técnico de Procedimento para Registro de alimentos e ou novos ingredientes. Diario
Oficial da Unido, Brasilia, DF, 03 mai. 1999. Secdo 1.

4.12. BRASIL. Resolugcdo ANVISA/MS n° 17, de 30 de abril de 1999. Regulamento
Técnico que estabelece as Diretrizes Basicas para a Avaliacdo de Risco e Seguranca dos
Alimentos. Diario Oficial da Unido, Brasilia, DF, 03 mai. 1999. Secéo 1.

4.13 BRASIL. Resolugdo ANVISA/MS n° 382, de 05 de agosto de 1999. Regulamento
Técnico que aprova o uso de Aditivos Alimentares, estabelecendo suas Fungdes e seus
Limites Mé&ximos para a Categoria de Alimentos 13 - Molhos e Condimentos. Diario
Oficial da Unido, Brasilia, DF, 09 ago. 1999. Secéo 1.

4.14. BRASIL. Resolugdo ANVISA/MS n° 383 de 05 de agosto de 1999. Regulamento
Técnico que aprova o uso de Aditivos Alimentares estabelecendo suas fungdes e seus
limites maximos para a categoria de alimentos 7 - Produtos de Panificacéo e Biscoito.

Diario Oficial da Unido, Brasilia, DF, 09 ago.1999. Secéo 1.

4.15. BRASIL. Resolugdo ANVISA/MS n° 385, de 05 de agosto de 1999. Regulamento
Técnico que aprova o uso de Aditivos Alimentares, estabelecendo suas Fungdes e seus
Limites M&ximos para a Categoria de Alimentos 6 - Cereais e Produtos de ou a Base de
Cereais. Diario Oficial da Unido, Brasilia, DF, 09 ago. 1999. Secéo 1.

4.16. BRASIL. Resolugdo ANVISA/MS n° 386 de 05 de agosto de 1999. Regulamento
Técnico que aprova o uso de Aditivos Alimentares segundo as Boas Préaticas de
Fabricacgéo e suas funcoes.



Diério Oficial da Unido, Brasilia, DF, 09 ago. 1999. Secéo 1.

4.17 BRASIL. Resolugdo ANVISA/MS n° 388, de 05 de agosto de 1999. Regulamento
Técnico que aprova o uso de Aditivos Alimentares, estabelecendo suas Fungdes e seus
Limites Mé&ximos para a Categoria de Alimentos 19 - Sobremesas. Diario Oficial da
Unido, Brasilia, DF, 09 ago. 1999. Secéo 1, pt. 1.

4.18. BRASIL. Resolucdo ANVISA/MS n° 389, de 05 de agosto de 1999. Regulamento
Técnico que aprova o uso de Aditivos Alimentares, estabelecendo suas Fungdes e seus
Limites Maximos para a Categoria de Alimentos 16: Bebidas - subcategoria 16.2.2

Bebidas ndo Alcodlicas Gaseificadas e ndo Gaseificadas. Diario Oficial da Unido,
Brasilia, DF, 09 ago. 1999. Secéo 1.

4.19. BRASIL. Resolugdo ANVS/MS n° 22, de 15 de marco de 2000. Procedimentos de
Registro e Dispensa da Obrigatoriedade de Registro de Produtos Importados Pertinentes
a Area de Alimentos.

Diéario Oficial da Unido, Brasilia, DF, 16 mar 2000. Se¢éo 1.

4.20. BRASIL. Resolugdo ANVS/MS n° 23, de 15 de marco de 2000. Manual de
Procedimentos Basicos para Registro e Dispensa da Obrigatoriedade de Registro de
Produtos Pertinentes & Area de Alimentos. Diario Oficial da Unio, Brasilia, 16 mar.
2000. Secao 1.

4.21. BRASIL. Resolucdo RDC ANVISA/MS n° 12, de 02 de janeiro de 2001.
Regulamento Técnico sobre os Padrdes Microbioldgicos para Alimentos. Diério Oficial
da Unido, Brasilia, DF, 10 jan. 2001. Secéo 1.

4.22. BRASIL. Resolugcdo RDC ANVISA/MS n° 33, de 09 de marc¢o de 2001.
Regulamento Técnico que aprova o uso de Aditivos Alimentares, estabelecendo suas
funcBes e seus limites maximos para a Categoria de Alimentos 12: Sopas e Caldos.
Diario Oficial da Unido, Brasilia, 12 mar. 2001. Secéo 1.

4.23. BRASIL. Resolugcdo RDC ANVISA/MS n° 34, de 09 de mar¢o de 2001.
Regulamento Técnico que aprova o uso de Aditivos Alimentares, estabelecendo suas
funcgdes e seus limites maximos para a Categoria de Alimentos 21: Preparacdes
culinarias industriais.

Diéario Oficial da Unido, Brasilia, 12 mar. 2001. Secéo 1.
4.24. BRASIL. Resolugdo RDC ANVISA/MS n° 234, de 19 de agosto de 2002.

Regulamento Técnico sobre aditivos utilizados segundo as Boas Praticas de Fabricacéo
e suas Funcdes. Diério Oficial da Unido, Brasilia, DF, 21 ago. 2002. Secéo 1.

4.25. BRASIL. Resolugdo RDC ANVISA/MS n° 259, de 20 de setembro de 2002.
Regulamento Técnico para Rotulagem de Alimentos Embalados. Diario Oficial da
Unido, Brasilia, DF, 23 set.

2002. Segéo 1.



4.26. BRASIL. Resolugdo RDC ANVISA/MS n° 275, de 21 de outubro de 2002.
Regulamento Técnico de Procedimentos Operacionais Padronizados aplicados aos
Estabelecimentos Produtores/Industrializadores de Alimentos e a Lista de Verificagéo
das Boas Praticas de Fabricacdo em Estabelecimentos Produtores/Industrializadores de
Alimentos. Diério Oficial da Unido, Brasilia, DF, 06 nov. 2002,

Secéo 1.

4.27. BRASIL. Lei n° 10.674, de 16 de maio de 2003. Obriga a que os produtos
alimenticios comercializados informem sobre a presenca de gluten, como medida
preventiva e de controle da doenca celiaca. Diario Oficial da Unido, Brasilia, DF, 19
mai. 2003. Secéo 1.

4.28. BRASIL. Resolugdo RDC ANVISA/MS n° 175, de 08 de julho de 2003.
Regulamento Técnico de Avaliacdo de Matérias Macroscépicas e Microscépicas
Prejudiciais a Saude Humana em Alimentos Embalados. Diério Oficial da Unido,
Brasilia, DF, 09 jul.

2003. Secao 1.

4.29. BRASIL. Resolucdo RDC ANVISA/MS n° 359, de 23 de dezembro de 2003.
Regulamento Técnico de Porg¢des de Alimentos Embalados para Fins de Rotulagem
Nutricional. Diario Oficial da Unido, Brasilia, DF, 26 dez. 2003. Sec¢éo 1.

4.30. BRASIL. Resolugdo RDC ANVISA/MS n° 360, de 23 de dezembro de 2003.
Regulamento Técnico sobre Rotulagem Nutricional de Alimentos Embalados. Diario
Oficial da Unido, Brasilia, DF, 26 dez. 2003. Secéo 1.

4.31. BRASIL. Portaria MS n° 518, de 25 de marco de 2004.

Estabelece os procedimentos e responsabilidades relativas ao controle e vigilancia da
qualidade da 4gua para consumo humano e seu padrdo de potabilidade, e da outras
providéncias. Diario Oficial da Unido, Brasilia, DF, 26 mar. 2004. Secéo 1.

5. REQUISITOS ESPECIFICOS

- Composto Ligquido Pronto para o Consumo:

- Inositol: maximo 20 mg/100 ml

- Glucoronolactona: maximo 250 mg/100 ml

- Taurina: maximo 400 mg/100 ml

- Cafeina: maximo 35 mg/100 ml

- Alcool etilico: maximo 0,5 ml/100 ml

6. REQUISITOS GERAIS



6.1. Os produtos devem ser obtidos, processados, embalados, armazenados,
transportados e conservados em condi¢des que ndo produzam, desenvolvam e ou
agreguem substancias fisicas, quimicas ou bioldgicas que coloquem em risco a satde do
consumidor. Deve ser obedecida a legislacdo vigente de Boas Préticas de Fabricacéo.

6.2. Os produtos devem atender aos Regulamentos Técnicos especificos de Aditivos
Alimentares e Coadjuvantes de Tecnologia de Fabricacdo; Contaminantes;
Caracteristicas Macroscopicas, Microscopicas e Microbiologicas; Rotulagem de
Alimentos Embalados, Rotulagem Nutricional de Alimentos Embalados; Informagao
Nutricional Complementar, quando houver; e outras legislacdes pertinentes.

6.3. A utilizacdo de ingrediente que tradicionalmente ndo é usado como alimento, pode
ser autorizada desde que seja comprovada a seguranca de uso, em atendimento ao
Regulamento Técnico especifico.

7. REQUISITOS ADICIONAIS DE ROTULAGEM

7.1. Composto Liquido Pronto para o Consumo:

7.1.1. Devem constar, obrigatoriamente, as seguintes adverténcias, em destaque e em
negrito:

a)“Criangas, gestantes, nutrizes, idosos e portadores de enfermidades:
consultar o médico antes de consumir o produto”.
b) “Nao ¢ recomendado o consumo com bebida alcoolica”.

7.1.2. Devem constar, na lista de ingredientes, a(s) quantidade( s) de cafeina, taurina,
inositol e glucoronolactona presente(s) na porcao do produto.

99 ¢

7.1.3. Nao sdo permitidas expressoes tais como “energético”, “estimulante”,

% ¢

“potencializador”, “melhora de desempenho” ou frase( s) equivalente(s), inclusive em
outros idiomas.

7.1.4. Serdo permitidas as expressoes: “Bebida energética”

ou “Energy drink”. O uso de qualquer outra expressao pode ser autorizada apds
avaliacdo, caso a caso, pela ANVISA.

7.2. Produtos congelados: deve constar a expressao “congelado”
proxima a designacdo do produto.

7.3. Preparado Liquido Aromatizado: ndo sdo permitidas as seguintes expressoes: “agua

mineral”, “4gua mineral natural”, “4gua adicionada de sais”, “4gua mineralizada”, “a4gua
aromatizada” ou

expressoes equivalentes.



D.0.U., 23/09/2005



