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ADVERTENCIA
Este texto n€o substitui o publicado no Diario Oficial da Unido

Minist@rio da Sa@de

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGAO - RDC N° 54, DE 12 DE NOVEMBRO DE 2012

Dispbe sobre o Regulamento Técnico sobre Informagao
Nutricional Complementar.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuigdes que Ihe conferem os
incisos Ill e IV, do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso Il, e §§ 1° e 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 atualizagdes, tendo em vista o disposto nos incisos lll, do art. 2°, Il e IV, do art. 7° da
Lei n.° 9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo
de Regulamentagdo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n® 422, de 16 de abril de 2008, em reunido realizada em
19 de outubro de 2012 , adota a seguinte Resolu¢do da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicacéo:

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico sobre Informagao Nutricional Complementar, nos termos do Anexo
desta Resolucgao.

Art. 2° Este Regulamento incorpora ao ordenamento juridico nacional a Resolugdo GMC MERCOSUL n. 01/2012.
Art. 3° Revoga-se a Portaria SVS/MS n. 27, de 13 de janeiro de 1998.

Art. 4° O descumprimento das disposigées contidas nesta Resolugédo e no regulamento por ela aprovado 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. 5° As empresas abrangidas por esta Resolugéo terdo o prazo até 1° de janeiro de 2014 para promover as
adequacgdes necessarias nos produtos em atendimento a este regulamento técnico.

Paragrafo unico. Produtos fabricados antes do prazo fornecido pelo caput podem ser comercializados até o fim do
prazo de validade do produto.

Art. 6° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagéo.
DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
ANEXO

REGULAMENTO TECNICO MERCOSUL SOBRE INFORMAGCAO NUTRICIONAL COMPLEMENTAR
(DECLARACOES DE PROPRIEDADES NUTRICIONAIS) TENDO EM VISTA:

O Tratado de Assuncgéo, o Protocolo de Ouro Preto e as Resolugdes N° 38/98, 56/02, 44/03, 46/03, 47/03, 31/06 e
48/06 do Grupo Mercado Comum.

CONSIDERANDO:
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Que a informacédo fornecida pela declaracdo de propriedades nutricionais complementara as estratégias e
politicas de saude dos
Estados Partes em beneficio da saude do consumidor.

Que a informagdo nutricional complementar facilitarda o conhecimento do consumidor sobre as propriedades
nutricionais dos alimentos, contribuindo para a selegcdo adequada dos mesmos.

Que a informacgéo fornecida ao consumidor deve ser de facil compreenséo.

Que é necessario estabelecer requisitos que regulem a informagao nutricional complementar contida nos rétulos,
meios de comunicagdo e em toda mensagem transmitida de forma oral ou escrita sobre os alimentos que sejam
comercializados prontos para a oferta ao consumidor, a fim de evitar que tal informagao seja falsa, enganosa ou confusa
para o consumidor.

Que é conveniente definir claramente a informagdo nutricional complementar que os alimentos embalados
comercializados no MERCOSUL poderéao conter, com o objetivo de facilitar a livre circulagdo dos mesmos, atuar em
beneficio do consumidor e evitar barreiras técnicas ao comércio.

Que a harmonizagdo dos Regulamentos Técnicos tende a eliminar as barreiras ao comércio geradas pelas
diferentes regulamentagdes nacionais vigentes, em cumprimento ao estabelecido pelo Tratado de Assungao.

O GRUPO MERCADO COMUM RESOLVE:

Art. 1° Aprovar o "Regulamento Técnico MERCOSUL sobre informagéao nutricional complementar (Declaragdes de
Propriedades Nutricionais)", que consta como Anexo e faz parte da presente Resolucgéo.

Art. 2° Os organismos nacionais competentes para a implementagao da presente Resolugao sao:
Argentina: Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos (SPRel)

Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Pesca (MAGyP)

Secretaria de Agricultura, Ganaderia y Pesca (SAGyP)

Ministerio de Economia y Finanzas Publicas

Secretaria de Comercio Interior

Brasil: Ministério da Saude (MS)

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)

Paraguai: Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social (MSPyBS)

Instituto Nacional de Alimentacion y Nutricion (INAN)

Ministerio de Industria y Comercio (MIC)

Uruguai: Ministerio de Salud Publica (MSP)

Ministerio de Ganaderia, Agricultura y Pesca (MGAP)

Laboratorio Tecnoldgico del Uruguay (LATU)

Art. 3° O presente Regulamento sera de aplicagédo obrigatoria a partir de 1° de janeiro de 2014.

Art. 4° A presente Resolugdo aplicar-se-a no territério dos Estados Partes, ao comércio entre eles e as
importagdes extrazona.
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Art. 5° Esta Resolugéo deve ser incorporada ao ordenamento juridico dos Estados Partes antes de 01/X1/2012.
LXXXVII GMC - Buenos Aires, 19/1V/12
1. AMBITO DE APLICACAO:

1.1. O presente Regulamento Técnico se aplica a Informagao Nutricional Complementar (INC) contida nos rétulos
dos alimentos embalados produzidos e comercializados no territério dos Estados Partes do MERCOSUL, ao comércio
entre eles e as importacdes extrazona, embalados na auséncia do cliente e prontos para oferta aos consumidores.

1.1.1. Marcas que facam referéncias a atributos e/ou termos relacionados a INC, somente podem ser usadas em
alimentos que atendam aos requisitos estabelecidos no presente Regulamento Técnico.

1.2. O presente Regulamento Técnico se aplica a INC presente em anuncios veiculados por meios de
comunicagdo e em toda mensagem transmitida de forma oral ou escrita, dos alimentos que sejam comercializados
prontos para oferta ao consumidor.

1.3. O presente Regulamento Técnico se aplica sem prejuizo das disposi¢cdes estabelecidas na regulamentacéo
MERCOSUL sobre rotulagem de alimentos embalados e dos requisitos especificos estabelecidos para os alimentos.

1.4. O presente Regulamento Técnico ndo se aplica aos alimentos para fins especiais (de acordo com o definido
no RTM sobre rotulagem nutricional de alimentos embalados); as aguas minerais e as demais aguas envasadas
destinadas ao consumo humano; e ao sal de mesa; sem prejuizo do estabelecido nos Regulamentos Técnicos
especificos.

1.5. Nao é permitida a utilizagado de INC (declaragbes de propriedades nutricionais) em:
1.5.1. Bebidas alcodlicas.

1.5.2. Aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia.

1.5.3. Especiarias.

1.5.4. Vinagres.

1.5.5. Café, erva-mate, espécies vegetais para preparo de chas e outras ervas, sem adi¢do de outros ingredientes
que fornegam valor nutricional.

1.6. No caso de vitaminas e minerais, somente podem ser objeto de INC aqueles para os quais esteja
estabelecido um valor de Ingestao Diaria Recomendada (IDR) na regulamentagdo MERCOSUL correspondente.

2. DEFINICOES.

2.1. Informagéo Nutricional Complementar (Declaragbes de Propriedades Nutricionais): é qualquer representagao
que afirme, sugira ou implique que um alimento possui propriedades nutricionais particulares, especialmente, mas nao
somente, em relagdo ao seu valor energético e/ou ao seu conteudo de proteinas, gorduras, carboidratos e fibra
alimentar, assim como ao seu conteudo de vitaminas e minerais.

Nao se considera INC:

a. Amencéo de substancias na lista de ingredientes.

b. A mengao de nutrientes como parte obrigatéria da rotulagem nutricional.

c. A declaracdo quantitativa ou qualitativa de alguns nutrientes ou ingredientes ou do valor energético no rétulo,
quando a mesma é exigida pelas disposi¢des legais vigentes em matéria de alimentos.

2.1.1. As declaragdes de propriedades nutricionais compreendem:
2.1.1.1. Declaragdes de propriedades relativas ao conteiudo de nutrientes (Conteudo absoluto): € a INC que
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descreve o nivel e/ou
a quantidade de um ou mais nutrientes e/ou valor energético contido no alimento.

2.1.1.2. Declaragbes de propriedades comparativas (Conteudo comparativo): € a INC que compara os niveis do(s)
mesmo(s) nutriente(s) e ou valor energético do alimento objeto da alegagdo com o alimento de referéncia.

2.2. Porcao: € a quantidade média do alimento que deveria ser consumida por pessoas sadias, maiores de 36
meses, em cada ocasido de consumo, com a finalidade de promover uma alimentagédo saudavel, conforme estabelecido
no RTM correspondente a porgdes de alimentos embalados para fins de rotulagem nutricional.

2.3. Prato preparado semi-pronto ou pronto para consumo:
alimento preparado, cozido ou pré-cozido, que ndo requer adigdo de ingredientes para seu consumo.

2.4. Acidos graxos dmega 3: sdo os acidos graxos poliinsaturados nos quais a primeira dupla ligagéo se encontra
no terceiro carbono a partir do grupo metil (CH3) do acido graxo. Para fins deste Regulamento, se consideram como
acidos graxos 6mega 3: o acido alfa-linolénico, o acido eicosapentaenosico (EPA), e o acido docosaexaenosico (DHA).

2.5. Acidos graxos dmega 6: sdo os acidos graxos poliinsaturados nos quais a primeira dupla ligagéo se encontra
no sexto carbono a partir do grupo metil (CH3) do acido graxo. Para fins deste Regulamento, se considera como 4cidos
graxos 6mega 6 o acido
linoléico.

2.6. Acidos graxos 6mega 9: sdo os &cidos graxos monoinsaturados nos quais a primeira dupla ligagdo se
encontra no nono carbono a partir do grupo metil (CH3) do acido graxo. Para fins deste Regulamento, se considera
como acidos graxos 6mega 9 o acido
oléico.

2.7. Alimento de referéncia: € a versao convencional do mesmo alimento que utiliza a INC comparativa e que
serve como padrao de comparagao para realizar e destacar uma modificagdo nutricional relacionada, especificamente,
ao atributo comparativo "reduzido" ou "aumentado”.

2.8. Colesterol: € um esterol que apresenta um nucleo ciclopentanoperidrofenantreno com um grupo hidroxila no
C-3 e uma cadeia carbbnica no C-17.

2.9. Agucares: sédo todos os monossacarideos e dissacarideos presentes em um alimento que sao digeridos,
absorvidos e metabolizados pelo ser humano. Nao se incluem os polidis.

3. CRITERIOS PARA A UTILIZAGAO DA INFORMAGCAO NUTRICIONAL COMPLEMENTAR

3.1. A declaragéo da INC é opcional para os alimentos em geral com excegado daqueles mencionados no item 1,
sendo obrigatdrio o cumprimento deste Regulamento quando a mesma for utilizada.

3.2. Todo alimento que apresente INC deve conter a informagao nutricional obrigatoria, conforme o disposto no
RTM correspondente.

3.2.1. A quantidade de qualquer nutriente sobre o qual se faga uma INC deve ser obrigatoriamente declarada na
tabela de informagao nutricional.

3.2.2. Os valores estabelecidos para o atributo "ndo contém" sdo considerados ndo significativos e devem ser
declarados na tabela de informagéao nutricional como "zero", "0" ou "nao contém".

3.2.3. Quando for realizada uma INC sobre a quantidade de agucares, deve ser indicada na tabela de informagao
nutricional a quantidade de agucares abaixo dos carboidratos.

3.2.4. Quando for realizada uma INC sobre o tipo e/ou a quantidade de gorduras e/ou acidos graxos e/ou
colesterol, deve ser indicada na tabela de informagao nutricional a quantidade de gorduras saturadas, trans,
monoinsaturadas, poliinsaturadas e colesterol.
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3.3. A INC deve referir-se ao alimento pronto para o consumo, preparado, quando for o caso, de acordo com as
instru¢des de preparo indicadas pelo fabricante, sempre que estas propriedades nao sejam perdidas.

3.3.1. No caso das declaracdes realizadas para os atributos"fonte" e "alto teor", ndo se pode considerar no calculo
da INC a contribuigédo nutricional dos ingredientes adicionados segundo as instru¢des de preparo.

3.3.2. No caso de declarag¢des realizadas para os atributos"baixo", "ndo contém" e "sem adigdo de", deve ser
considerado no calculo da INC a contribuigao nutricional dos ingredientes adicionados segundo as instrugdes de
preparo.

3.3.3. No caso dos alimentos com INC que necessitem ser reconstituidos com adi¢cdo de outros ingredientes, o
rétulo deve apresentar adicionalmente na informagao nutricional do alimento pronto para o consumo (preparado),
conforme instrugdes de preparo indicadas pelo fabricante. Ficam excluidos desta obrigatoriedade os produtos que sejam
reconstituidos somente com agua.

3.4. A INC deve ser atendida na porcéo do alimento estabelecida no RTM correspondente a porgdes para fins de
rotulagem nutricional.

3.4.1 No caso de alimentos apresentados em embalagens individuais, a INC deve ser atendida tanto no contetdo
da embalagem
individual quanto na porgao de referéncia do alimento estabelecida no RTM correspondente.

3.4.2. Nos casos de alimentos apresentados em unidades de consumo ou fracionados, a INC deve ser atendida
tanto na porgao de referéncia estabelecida no RTM correspondente como na porgéo declarada na tabela de informagéao
nutricional.

3.4.3. Nos casos em que um alimento ndo possuir uma porgao estabelecida no RTM correspondente a porcbes
para fins de rotulagem nutricional, deve ser utilizada como referéncia a porgdo daquele alimento que por sua
caracteristica nutricional seja comparavel e/ou similar. Em caso contrario devera ser utilizada a metodologia empregada
para harmonizagao das porgdes descritas no
Regulamento antes mencionado.

3.4.4. Nos casos dos pratos preparados semi-prontos ou prontos para o consumo, a INC deve ser atendida em
100 gramas ou 100 mililitros do alimento, conforme o caso.

3.5. Os alimentos com INC ndo podem ser apresentados de maneira que:
3.5.1. Possam levar a interpretacdo errénea ou engano do consumidor.
3.5.2. Possam incentivar o consumo excessivo de determinados alimentos.
3.5.3. Possam sugerir que sejam nutricionalmente completos.

3.6. Os critérios para a utilizacdo de INC sao aqueles fixados nas tabelas estabelecidas nos itens 5.1 e 5.2 do
presente Regulamento.

3.7. Quando a INC for baseada em caracteristicas inerentes ao alimento, deve ser incluido um esclarecimento
seguido a declaragado, de que todos os alimentos desse tipo também possuem essas caracteristicas, com o mesmo tipo
de letra da INC, com pelo menos 50% do tamanho da INC, de cor contrastante ao fundo do rétulo e que garanta a
visibilidade e legibilidade da informagéo.

3.8. Quando houver obrigatoriedade legal de modificar a composi¢ao nutricional de um alimento em fungéo de
situagdes nutricionais especificas, o uso de INC deve atender ao disposto no item 3.7.

3.9. Quando um alimento cumprir mais de um atributo, de acordo com as tabelas definidas nos itens 5.1 € 5.2 do
presente Regulamento, pode constar no rotulo cada uma das INC correspondentes.

3.10. A utilizagao de INC comparativa deve obedecer as seguintes condigbes:
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3.10.1. O alimento com INC comparativa deve ser comparado ao alimento de referéncia.

3.10.1.1. O conteudo de nutrientes e/ou valor energético do alimento objeto de uma INC comparativa deve ser
comparado ao do alimento de referéncia do mesmo fabricante.

3.10.1.2. No caso de ndo existir o alimento de referéncia do mesmo fabricante, deve ser utilizado o valor médio do
conteudo de trés alimentos de referéncia comercializados no pais de processamento e/ou comercializago.

3.10.1.3. A empresa responsavel pela realizagdo da INC comparativa deve dispor da documentagédo sobre a
identidade e a composi¢cao do(s) alimento(s) de referéncia utilizado(s) para consulta das autoridades competentes
quando solicitado.

3.10.2. No caso de néo existir o alimento de referéncia nao se pode utilizar INC comparativa.
3.10.3. Os tamanhos das porgdes comparadas devem ser iguais considerando o alimento pronto para o consumo.

3.10.4. No caso dos pratos preparados, a comparagao deve ser realizada por 100 gramas ou 100 mililitros do
produto.

3.10.5. A identidade do(s) alimento(s) que se compara(m) deve ser definida. Os alimentos com INC comparativa
devem indicar no rétulo/publicidade que o alimento foi comparado com uma média dos alimentos de referéncia do
mercado ou com o alimento de referéncia do mesmo fabricante, conforme o caso.

3.10.6. A diferenga no atributo objeto da comparagédo (valor energético e/ou conteudo de nutrientes) deve ser
expressa quantitativamente no rétulo em porcentagem, fragdo ou quantidade absoluta.

Essa diferenca deve ser declarada junto a INC, com o mesmo tipo de letra da INC, com pelo menos 50% do
tamanho da INC, de cor contrastante ao fundo do rétulo e que garanta a visibilidade e legibilidade da informacgao.

3.10.7. A comparacéao deve corresponder ao estabelecido no item 5.2 do atributo correspondente.

4. TERMOS AUTORIZADOS PARA A INFORMAGAO NUTRICIONAL COMPLEMENTAR (DECLARAGOES DE
PROPRIEDADES
NUTRICIONAIS)

4.1. A INC deve estar redigida no idioma oficial do pais de consumo (espanhol ou portugués), sem prejuizo da
existéncia de textos em outros idiomas.

4.1.1. Nos casos em que existam textos em outros idiomas relacionados com a INC que ndo cumpram com o
estabelecido no presente Regulamento, estes ndo devem estar visiveis no rétulo.

4.1.2. Os termos em inglés autorizados para os respectivos idiomas nos itens 4.2 e 4.3 do presente Regulamento
nao necessitam ser traduzidos.

4.2. Termos autorizados para as INC relativas ao conteudo de nutrientes (conteudo absoluto), sempre que
cumpridos os requerimentos estabelecidos no item 5.1.

TABELAS

Sa@de Legis - Sistema de Legisla®®o da
Sa¢de
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