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Orgao: Ministério da Saude/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Diretoria Colegiada
INSTRUGCAO NORMATIVA - IN N° 281, DE 22 DE FEVEREIRO DE 2024

Estabelece a forma de regularizacao das diferentes categorias
de alimentos e embalagens, e a respectiva documentacao que
deve ser apresentada.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso da
atribuicao que Lhe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 7°, lll da Lei n* 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao
art. 187, VII, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n’ 585, de 10
de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Instrugao Normativa, conforme deliberado em reuniao
realizada em 21 de fevereiro de 2024, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao.

Art. 1° Esta Instrugcao Normativa estabelece, nos termos da Resolucao da Diretoria Colegiada -
RDC n° 843, de 22 de fevereiro de 2024, a forma de regularizacao das diferentes categorias de alimentos e
embalagens, e a respectiva documentacao que deve ser apresentada.

§ 1° O Anexo | define as categorias de alimentos e embalagens com obrigatoriedade de registro
junto a Anvisa.

§ 2° O Anexo Il define as categorias de alimentos e embalagens com obrigatoriedade de
notificacao junto a Anvisa.

§ 3° O Anexo lll define as categorias de alimentos e embalagens com obrigatoriedade de
comunicagao de inicio de fabricagcdo ou importagao junto a autoridade sanitaria do Estado, do Distrito
Federal ou do Municipio.

§ 4° O Anexo |V define as categorias de alimentos e embalagens que nao estao sujeitos a
regularizagao junto ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).

§ 5° O Anexo V estabelece os documentos gerais necessarios para instrucao das solicitacdes de
registro.

§ 6° O Anexo VI estabelece os documentos complementares necessarios para instrucao das
solicitagdes de registro, por categoria de produto.

§ 7° O Anexo VIl estabelece os documentos necessarios para instrugao das solicitagcoes de
revalidacao de registro.

§ 8° O Anexo VIl define os tipos de alteracbes pos-registro, sua finalidade, condicdo de
implementagao e os documentos necessarios para a instrugao das solicitagcdes de alteragdes pos-registro.

§ 9° O Anexo IX define o documento que deve ser apresentado com as justificativas para
realizacao das alteracdes pos-registro.

§ 10. O Anexo X estabelece os documentos necessarios para instrucao das notificagdes,
conforme categoria do produto.

§ 11. O Anexo Xl estabelece o formulario com as informagdes obrigatorias que devem constar no
comunicado de inicio de fabricagao ou importagao do produto.

Art, 2° Esta Instrugao Normativa entra em vigor em 1" de setembro de 2024

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
ANEXO |

CATEGORIAS DE ALIMENTOS COM OBRIGATORIEDADE DE REGISTRO JUNTO A ANVISA




Férmula dietoterapica para erros inatos do metabolismo

Formula infantil de seguimento para lactentes e criancas de primeira infancia

Formula infantil destinada a necessidades dietoterapicas especificas

Formula infantil para lactentes

Formula padrao para nutricao enteral

Formula modificada para nutricao enteral

Formula pediatrica para nutricao enteral

o[N[oo[swn]e

Modulo para nutricao enteral

ANEXO Il
CATEGORIAS DE ALIMENTOS E EMBALAGENS COM OBRIGATORIEDADE DE NOTIFICAGAO

JUNTO A ANVISA

Agua do mar dessalinizada, potavel e envasada

Alimentos com alegagoes de propriedade funcional e ou de saude

Alimentos de transicao para alimentagao infantil

Alimentos para controle de peso

Cereais para alimentacao infantil

Resina de PET-PCR grau alimenticio

Artigo precursor ou embalagem final de PET-PCR grau alimenticio

o [N[oo[sw[n]-

Suplementos alimentares

ANEXO Il
CATEGORIAS DE ALIMENTOS E EMBALAGENS COM OBRIGATORIEDADE DE COMUNICAGAO DE

INICIO DE FABRICAGAO OU IMPORTAGAO JUNTO A AUTORIDADE SANITARIA DO ESTADO, DO DISTRITO
FEDERAL OU DO MUNICIPIO

Agucar, agucar liquido invertido, agucar de confeitaria, bala, bombom, cacau em po, cacau soluvel,
1. | chocolate, chocolate branco, goma de mascar, manteiga de cacau, massa de cacau, melago, melado
e rapadura
> Aditivos alimentares, incluidos os fermentos quimicos, os adocantes de mesa e os adocantes
" |dietéticos
3 Alimentos para dietas com restricao de nutrientes, alimentos para dietas de ingestao controlada de
" |agucares e sal hipossodico
4 Amidos, biscoitos, cereais integrais, cereais processados, farelos, farinhas, farinhas integrais, massas
" |alimenticias e paes
5. |Café, cevada, chas, erva-mate, especiarias, temperos e molhos
6 Coadjuvantes de tecnologia, incluidos os fermentos bioldgicos, as culturas microbianas, as enzimas e
" | preparagdes enzimaticas
7. | Cogumelos comestiveis, produtos de frutas e produtos de vegetais
8 Embalagens para alimentos, incluindo embalagens finais de PET-PCR grau alimenticio quando essas
" |forem elaboradas a partir de artigo precursor notificado
9. | Gelados comestiveis e preparados para gelados comestiveis
10. | Gelo, agua mineral natural, agua natural e aguas adicionadas de sais
11. | Mistura para o preparo de alimentos e alimentos prontos para o consumo
12. | Oleos e gorduras vegetais
13. | Sal enriquecido com iodo
ANEXO IV
CATEGORIAS DE ALIMENTOS E EMBALAGENS DISPENSADAS DE REGULARIZACAO JUNTO AO
SNVS
1. | Matérias-primas alimentares.

.| Alimentos in natura.

.| Equipamentos para alimentos, inclusive os de uso domeéstico.




Produtos alimenticios e ingredientes, incluindo aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia,
4. elaborados conforme normas que estabelecem seus requisitos de composicao, qualidade, seguranca
e rotulagem e que sejam usados exclusivamente na producao de alimentos industrializados.

Produtos alimenticios manipulados e preparados em servigos de alimentacdo quando destinados a
venda direta ao consumidor, como produtos de panificagao, de pastificio, de pastelaria, de confeitaria,
de doceria, de rotisseria, de sorveteria, de bares, de restaurantes, de cantinas, de unidades de
alimentacao e nutricao de servicos de saude, de escolas, de creches, entre outros.

ANEXO V
DOCUMENTOS GERAIS NECESSARIOS PARA INSTRUCAO DAS SOLICITAGOES DE REGISTRO

1 Formulario de solicitagao de registro devidamente preenchido, conforme modelo disponibilizado no
" | sistema da Anvisa.

Copia do licenciamento sanitario valido do(s) fabricante(s) que realizam atividades de produgao,
> controle de qualidade e armazenamento, localizado(s) em territorio nacional ou documento que

" | comprove a regularidade junto a autoridade sanitaria do pais de origem, em caso de fabricante(s)
localizado(s) em territorio estrangeiro.

3. |Dizeres de rotulagem propostos para o produto.

Relatorio contendo informagdes qualitativa e quantitativa dos ingredientes adicionados, incluindo
4. |aditivos e coadjuvantes de tecnologia. Devem ser apresentadas as especificagdes adotadas,
conforme regulamento técnico especifico.

5 Laudo analitico/certificado de analise dos ingredientes, incluindo aditivos e coadjuvantes de
" | tecnologia, conforme regulamento técnico especifico.

Laudo analitico/certificado de analise do produto final objeto da solicitagao (lote piloto ou lote
6. | industrial).

Relatorio de estudos de estabilidade que garantam a manutencao das propriedades nutricionais do
7. | produto durante todo o prazo de validade declarado, incluindo estudos pos reconstituicao quando se
tratar de formulas para diluigao.

8. |Justificativa tecnologica e de seguranga para adogao da sobredosagem, quando esta for necessaria.

9 Comprovacgao do tratamento para destruicao dos esporos deClostridium botulinum, quando o
" | produto for adicionado de mel e destinado a criancas entre 1 e 3 anos.

10 Comprovacao de que todos os ingredientes sao livres de gluten, quando o produto for indicado para
" menores de trés anos.

ANEXO VI

DOCUMENTOS COMPLEMENTARES NECESSARIOS PARA INSTRUCAO DAS SOLICITAGOES DE
REGISTRO POR CATEGORIA DE PRODUTO

Categoria Documentos de instrugcao

Férmula dietoterapica |1

para nutricdo enteral

para erros inatos do 2

metabolismo 3 (quando aplicavel)
3

Formula modificada 4

5 (quando aplicavel)

Formula pediatrica para
nutricao enteral

3
4 (quando aplicavel)
5
6 (quando aplicavel)

Formula padrao para
nutricao enteral

3

Modulo para hutricao
enteral

3

Formula infantil para
lactentes e Formula
infantil de seguimento
para lactentes e
criangas de primeira
infancia

7 (quando aplicavel)
8 (quando aplicavel)

Formula infantil
destinada a
necessidades
dietoterapicas
especificas.

7 (quando aplicavel)
8 (quando aplicavel)
9

10 (quando aplicavel)
11 (quando aplicavel)




Cédigo dos documentos de instrugao

Relatorio técnico-cientifico apresentando evidéncias cientificas na integra que
suportem a seguranca e a necessidade da presenca ou auséncia, na formula,
das substancias associadas aos erros inatos do metabolismo para os quais o
produto € indicado.

Relatorio técnico-cientifico apresentando evidéncias cientificas na integra que
suportem a adequagao, a seguranca e o beneficio do produto para
atendimento das necessidades nutricionais dos individuos a que se destina,
considerando o produto pronto para consumo, conforme instrucoes de preparo
e uso indicadas pelo fabricante no rotulo, e as faixas etarias especificas para as
quais o produto € indicado.

Relatorio contendo resultados de estudos que garantam que o produto
apresenta homogeneizacao e viscosidade adequadas para administragao em
tubo.

Relatorio técnico-cientifico apresentando todas as modificagdes realizadas no
produto e evidéncias cientificas na integra que suportem sua seguranca e
adequacao para atender as necessidades especiais de pacientes em
decorréncia de alteragodes fisiologicas, alteragdes metabdlicas, doengas ou
agravos a saude.

Relatorio técnico-cientifico apresentando as referéncias utilizadas para
justificar o limite de cada constituinte a fim de atender as necessidades
nutricionais especificas das faixas etarias para as quais o produto € indicado,
incluindo evidéncias cientificas na integra que comprovem sua seguranga e
adequacao as necessidades nutricionais especificas dos individuos a que se
destina.

Relatorio técnico-cientifico apresentando comprovacao e evidéncias cientificas
na integra de que, para as alegacoes nutricionais utilizadas, os critérios
definidos no regulamento técnico especifico sao adequados para a faixa etaria
indicada, considerando as necessidades nutricionais especificas do publico
para a qual o produto se destina; ou evidéncias cientificas na integra que
respaldem critérios diferentes daqueles estabelecidos no regulamento técnico
especifico, de forma a considerar eventuais necessidades nutricionais
especificas para as quais o produto se destina.

Relatorio técnico-cientifico apresentando evidéncias cientificas na integra que
comprovem a seguranga e adequacao da férmula para o crescimento e o
desenvolvimento de lactentes e criangas de primeira infancia (na faixa etaria a
que o produto e destinado).

Relatorio técnico-cientifico apresentando evidéncias cientificas na integra que
demonstrem que a adigao de ingredientes opcionais é realizada de maneira a
fornecer compostos normalmente encontrados no leite humano e necessarios
para garantir que a formulacao seja adequada como unica fonte de nutrientes
do lactente ou, quando destinado para utilizagdo a partir do 6° més, como
fonte para uma dieta alimentar mista.

Relatorio técnico-cientifico apresentando evidéncias cientificas na integra que
suportem a seguranca e a eficacia da férmula para atender as necessidades
especificas decorrentes de alteragoes fisiologicas e/ou doengas temporarias
ou permanentes e/ou para a reducao de risco de alergias em individuos
predispostos, de acordo com a faixa etaria a que se destina.

10.

Relatorio técnico-cientifico apresentando evidéncias cientificas na integra que
demonstrem a eficacia da adicao de cromo e/ou molibdénio na formula para a
finalidade a que se propoe e faixa etaria a que se destina.

11.

Relatorio técnico-cientifico apresentando evidéncias cientificas na integra que
demonstrem que a adicao de ingredientes opcionais € realizada de maneira a
proporcionar o gerenciamento dietético decorrente de alteragdes fisiologicas
e/ou doencgas temporarias ou permanentes e/ou para reducao de risco de
alergias em individuos predispostos.

REGISTRO

ANEXO VII

DOCUMENTOS NECESSARIOS PARA INSTRUCAO DAS SOLICITACOES DE REVALIDACAO DE

Formulario de solicitagdo de revalidacao devidamente preenchido, conforme modelo disponibilizado
no sistema da Anvisa.

Copia do licenciamento sanitario valido do(s) fabricante(s) que realizam atividades de producao,
controle de qualidade e armazenamento, localizado(s) em territorio nacional ou documento que
comprove a regularidade junto a autoridade sanitaria do pais de origem, em caso de fabricante(s)
localizado(s) em territorio estrangeiro.

ANEXO VIII



TIPOS DE ALTERACOES POS-REGISTRO, SUA FINALIDADE, CONDICAO DE IMPLEMENTACAO E
DOCUMENTOS NECESSARIOS PARA A INSTRUCAO DAS SOLICITACOES DE ALTERAGOES POS-REGISTRO

Tipo de alteragao pos-
registro

Finalidade da alteracao pos- registro

Documentos
de instrugao

Condicao de
Implementagao

Alteracao da

Incluir ou excluir informacgoes sobre a

Apos prazo de

9

\ = natureza ou caracteristicas do produto |2 1 ;
designagao do produto em sua designacio. analise de 30 dias.
= Incluir ou substituir marcas ou nomes ApOs prazo de
Inclusao de marcas comerciais do produto. 2 analise de 30 dias.
= Excluir marcas ou homes comerciais do |1 Sem aprovagao
Exclusdo de marcas produto 2 prévia da Anvisa.
= Alterar informagoes do rétulo que . =
ﬁgﬁfgggsd(?g UsSo orientam o consumidor sobre o preparo, S ﬁﬁsisé:provagao da
¢ manipulacao ou consumo do produto. '
x Ampliar ou restringir o grupo . x
Alteragao de grupo ; . 2 Apos aprovagao da
: 2 populacional ao qual o produto é :
populacional indicado indicado. 9 Anvisa.
Alterar textos obrigatorios e facultativos 5
= de rotulagem que ndo estejam Apos prazo de
Alteragao de rotulagem contemplados em outro tipo especifico |3 analise de 30 dias.
de alteragao pos-registro.
Ampliar o prazo de validade declarado
Ampliacao do prazo de |no rétulo do produto registrado. 2 Apos aprovagao da
validade Incluindo o prazo de consumo pos 6 Anvisa.
abertura.
Diminuir o prazo de validade declarado
Reducgao do prazo de no rotulo do produto registrado. 2 ApOs prazo de
validade Incluindo o prazo de consumo pos 6 analise de 30 dias.
abertura.
Alteracao dos cuidados de conservagao
= . relacionados as condicdes de exposicao . =
ﬁgirgr?seor\?ao sécc:)wdados do produto (temperatura, luz e umidade) 2 ﬁﬁ\(l)iss:provagao da
¢ declarado no rotulo do produto '
registrado.
Incluir nova apresentacao para o
produto com: )
- Diferente tipo ou quantidade de aditivo |3
= corante ou aromatizante ou outro . =
K‘Cﬁggggtgeé o ingrediente utilizado com a finalidade de 5 ﬁﬁ\(/)issaaprovagao da
P ¢ conferir cor, sabor ou aroma ao produto; |60ou7 '
ou 8 (quando
- Diferente material ou tipo de aplicavel)
embalagem para o produto.
x Alterar o tipo de embalagem ou 2 : x
érla%raal%\igoer?qa do produto materiais utilizados na producao da 6 0u7 ﬁﬁ\cl)iss:provagao da
embalagem do produto. ‘
I;L%gﬁ?& eé/oog e Inclusao e/ou substituicao de um 2
estabele?:imentos estabelecimento envolvido na produgao, |4 Apos prazo de
envolvidos na controle de qualidade ou no 6 ou 7 (quando | analise de 30 dias.
fabricacao armazenamento do alimento registrado. |aplicavel)
Exclusao de ‘ ;
; Excluir um estabelecimento na =
= - 1
gz&/aotisilgglsr?gntos produgao, controle de qualidade ou no 5 gferciaa%r:\ﬂ\%?ga
fabricacao armazenamento do alimento registrado.
Alteragao de atividades | Alterar as atividades realizadas por
de estabelecimentos estabelecimento envolvido na producao, |1 Sem aprovagao
envolvidos na controle de qualidade ou no 2 prévia da Anvisa
fabricacao armazenamento do alimento registrado.
2
3
Alteracao quantitativa de ingredientes; |5 . =
Alteracao de formula e/ou adicao de novo ingrediente; e/ou |6 ou7 ﬁg\(/)isé:provagao da
exclusao de ingrediente. 8 (quando '
aplicavel)




Alterar a especificagao do produto 2

ééteé?:ﬁii%dgo do registrado sem alteracao de sua 5 Apos aprovagao da
P ¢ formulacgao, requisitos de composicao e Anvisa.
Produto seguranca. 6ou7/

Alterar a especificagao de ingrediente

Alteracao de do produto (incluindo mudanca de =

Especificacao de fornecedor) sem alteracao de 6ou’7 Ssémvig%rg\,&?*ﬁ/?é)a

Ingrediente formulacao e especificagao do produto |g P '
registrado.

Codigo dos documentos de instrucao

1 Formulario de solicitagao registro preenchido apenas com as informagodes
' aplicaveis a alteragao proposta.

> Justificativas para a alteragao pos-registro, contemplando a descricao
' detalhada e o racional da alteracao proposta, conforme Anexo IX.

3. Dizeres de rotulagem.

Copia do licenciamento sanitario valido do(s) fabricante(s) que realizam
atividades de produgao, controle de qualidade e armazenamento, localizado(s)
4, em territério nacional ou documento que comprove a regularidade junto a
autoridade sanitaria do pais de origem, em caso de fabricante(s) localizado(s)
em territorio estrangeiro.

5 Laudo de analise que demonstre atendimento as especificacdes adotadas para
' o produto.

Relatorio de estudos de estabilidade que garanta as propriedades nutricionais
6. do produto durante todo o prazo de validade declarado, incluindo estudos pos
reconstituicdo quando se tratar de férmulas para diluicao.

Relatorio téecnico com racional que subsidie a nao realizacao de estudos de
estabilidade prévios, acompanhado de declaracao de que serao realizados

7. estudos de estabilidade de acompanhamento do produto nas novas condicoes
com a devida comunicacao a Anvisa nos casos de resultados fora de
especificagao.

8 Laudo de analise do ingrediente que demonstre atendimento as especificagdes
' adotadas.
9 Documentos estabelecidos nos Anexos V e VI que garantam a manutengao dos

requisitos de composicao e seguranga do produto registrado.

ANEXO IX
DOCUMENTO COM JUSTIFICATIVA PARA REALIZACAO DA ALTERAGAO POS-REGISTRO

Justificativas para realizagao da alteragao pés-registro

Descricao da solicitagao (Relato contendo a proposta de alteragao solicitada, incluindo a comparagao da
situacao do produto antes e depois. Quando houver alteragdes interdependentes, indicar peticoes
vinculadas).

Razao da solicitagao (Motivagao da alteragao proposta, incluindo o argumento técnico para a realizagao
da alteracao. Quando pertinente, devera ser anexada documentacao comprobatoéria da motivagao)

Declaro que nenhuma mudanca alem da acima proposta sera realizada e que as informagdes constantes
no texto de rotulagem serdo alteradas de acordo com a solicitagado acima descrita.

Nome do responsavel legal

ANEXO X

DOCUMENTOS NECESSARIOS PARA INSTRUCAO DAS NOTIFICAGOES, POR CATEGORIA DE
PRODUTO

Categoria Documentos de Instrugao

Agua do mar
dessalinizada, potavel
e envasada

Alimentos com
alegacoes de
propriedade funcional
e ou de saude

AW |00




Alimentos de transicao
para alimentagao
infantil

Alimentos para
controle de peso

Cereais para
alimentacao infantil

Resina PET-PCR grau
alimenticio

COoNFE hWOWNFE, DONME  NDWN -

Artigo precursor ou

embalagem final 1
obtidas a partir de 2
resina PET-PCR grau 6
alimenticio

1
Suplementos 2
alimentares 3

4

Codigo dos documentos de instrucao

1

Formulario de notificacao devidamente preenchido. Conforme modelo
especifico para a categoria disponibilizado no sistema da Anvisa.

Copia do licenciamento sanitario valido do(s) fabricante(s) que realizam
atividades de produgao, controle de qualidade e armazenamento, localizado(s)
em territorio nacional ou documento que comprove a regularidade junto a
autoridade sanitaria do pais de origem, em caso de fabricante(s) localizado(s)
em territorio estrangeiro.

Relatorio de estudos de estabilidade que garantam as propriedades nutricionais
do produto durante todo o prazo de validade declarado, incluindo estudos pos
reconstituicdo quando se tratar de produtos para diluigao.

Laudo/Certificado de analise ou memorial de calculo do produto que comprove
atendimento aos requisitos de composicao estabelecidos pelo regulamento
técnico especifico.

Laudos que comprovem que as embalagens obtidas a partir da resina PET-PCR
grau alimenticio obedecem a regulamentacao sanitaria de materiais plasticos.

Laudos que comprovem que as embalagens obtidas a partir do artigo precursor
ou que a embalagem final, conforme o caso, obedecem a regulamentacao
sanitaria de materiais plasticos.

Laudo analitico de matéria solida, pH e nitrato expresso em ion NO3, para fins de
comprovacgao dos requisitos estabelecidos no regulamento técnico especifico.

Copia da autorizacao para captagao da agua e licenciamentos emitidos pelos
orgaos ambientais competentes.

Autorizacao especial de uso (carta de nao objegao, aprovagoes ou decisdes) do
PET-PCR grau alimenticio, emitida pelo Food and Drug Administration (FDA),
pela European Food Safety Authority (EFSA) , pela Direcao Geral de Sanidade e
Protecao dos Consumidores ( Directorate General of Health and Consumer
Protection ) da Comissao Europeia, pelas Autoridades Sanitarias Competentes
dos Estados Membros da Unidao Europeia ou por autoridade consensuada no
ambito do MERCOSUL.

ANEXO XI

FORMULARIO PARA COMUNICADO DE INICIO DE FABRICACAO OU IMPORTAGAO DO PRODUTO

Comunicado de inicio de fabricagcao ou importacao do produto

1. | CNPJ:
Razao social:

Dados do detentor da regularizagao:




Endereco:(Logradouro, numero, bairro, cidade, estado e CEP)
Telefone:
E-mail:

Dados da(s) unidade(s) fabricantes(s) 1 do alimento ou da embalagem; ou da(s) unidade(s)
armazenadora(s) do alimento ou da embalagem para produtos importados:

CNPJ:
Razao social:

Endereco: (Logradouro, numero, bairro, cidade, estado e CEP)

Telefone:

E-mail:

Razao social do fabricante no exterior e pais de origem (quando aplicavel):
1 quando o produto possuir mais de uma unidade fabricante

Dados do(s) produto(s) 2

3 Categoria: (conforme descrito no Anexo Il desta Instrugao Normativa)

"| Desighacgao do produto: (conforme definido em regulamento técnico especifico)
Marca(s) ou nome comercial:

Tipo(s) de embalagem:
Prazo de validade: (pode ser informado em anos, meses ou dias)

2 produtos que possuem mesmos fabricantes ou mesmo importador e unidades armazenadoras
podem ser incluidos em um unico formulario.

Dados do detentor da(s) marca(s) 3 :

4 Marca:
"| CNPJ:
Razao social:

Endereco: (Logradouro, numero, bairro, cidade, estado e CEP)

Telefone:

E-mail:

3 preencher somente quando o detentor da marca for diferente do detentor da regularizagao.

5. | Perspectiva comercial: (municipal, estadual, nacional e/ou exportacao)

Termo de Responsabilidade:
Comunico que a partirde ____ / / , @ empresa acima identificada, devidamente licenciada

para a (fabricagao/importacao de alimentos/embalagens), deu inicio a fabricagao/importagao do(s)
produto(s) descrito(s) acima, e o inicio de sua comercializagdo se dara no prazode _______ dias.

Declaro cumprir com as regulamentagdes sanitarias vigentes, pertinentes ao(s) produto(s) acima, e
que este(s) cumpre(m) com todos os requisitos de composicao, qualidade, segurancga e rotulagem
dispostos em regulamentos técnicos especificos.

Declaro ainda que todas as provas requeridas para a comprovagao dos requisitos de qualidade e
segurancga do(s) produto(s) foram realizadas e estao disponiveis para consulta da autoridade sanitaria
a qualquer tempo.

Por fim, estou ciente de que a empresa acima identificada podera ser inspecionada por essa
autoridade sanitaria e que o ndo atendimento as determinagdes previstas na legislagao sanitaria

6. | caracteriza infracao a legislacdo sanitaria federal, estando a empresa infratora sujeita, no ambito
administrativo, as penalidades previstas na Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
sancoes de natureza civil ou penal cabiveis. Na esfera juridica, respondem pelos atos de infragao
praticados pela empresa os seus Responsaveis Legais, conforme infragdes e sangoes previstas no
Deg[et% Lei n.° 2.848, de 07 de dezembro de 1940 (Codigo Penal - Cap. lll: Dos Crimes contra a Saude
Publica).

Este conteudo nado substitui o publicado na versao certificada.



