ADVERTENCIA
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Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

INSTRUCAO NORMATIVA - IN N° 67, DE 1° DE SETEMBRO DE 2020

Dispde sobre a incluséo de declaracéo sobre
nova férmula na rotulagem de alimentos
guando da alteracé@o de sua composicgéo.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuices
gue lhe confere o art. 15, Ill e IV aliado ao art. 7°, lll e IV, da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de
1999, e ao art. 53, VII, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolucéo de Diretoria
Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, em reunido realizada em 1° de setembro
de 2020, resolve:

Art. 1° Esta Instrucdo Normativa disp6e sobre a inclusdo de declaracdo sobre nova
formulacéo na rotulagem de alimentos quando da alteracdo de sua composi¢cdo nos termos da
Resolucéo de Diretoria Colegiada — RDC n°® 421, de 1° de setembro de 2020.

Art. 2° Esta Instru¢do Normativa se aplica aos alimentos, incluindo as bebidas, os
ingredientes, os aditivos alimentares e os coadjuvantes de tecnologia embalados na auséncia
dos consumidores.

Art. 3° Esta Instrucdo Normativa ndo se aplica aos seguintes produtos:

| - alimentos embalados que sejam preparados ou fracionados no préprio estabelecimento;
Il - alimentos embalados nos pontos de venda a pedido do consumidor;

Il - alimentos destinados exclusivamente para fins industriais;

IV - alimentos destinados exclusivamente para servicos de alimentacao; e

V - alimentos comercializados sem embalagens.

Art. 4° Os alimentos abrangidos por esta Instrucdo Normativa que sofrerem alteracfes na
sua composicao deverdo trazer uma das seguintes declaragdes no seu roétulo:

| - “NOVA FORMULA”; 3
Il - “NOVA COMPOSICAQ”; ou
Il - “NOVA RECEITA”.

Paragrafo Unico. N&o sdo permitidas variagcdes textuais das declaragbes exigidas
pelo caput.

Art. 5° As alteragbes de composigdo tratadas no art. 4° desta Instrugcdo Normativa
contemplam aquelas que resultem na modificacéo de, pelo menos, um dos seguintes dizeres de
rotulagem:

| - lista de ingredientes, incluindo a adicdo ou exclusédo de ingredientes, a alteracdo na
ordem de declaracédo dos ingredientes e a alteracdo da quantidade declarada de ingredientes,
conforme Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 259, de 20 de setembro de 2002;

Il - tabela nutricional, incluindo a adi¢cdo ou exclusdo de nutrientes da tabela e a alteracédo
dos valores nutricionais declarados, conforme Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 360,
de 23 de dezembro de 2003;



Il - adverténcia sobre os principais alimentos que causam alergias alimentares, conforme
Resoluc¢éo de Diretoria Colegiada - RDC n° 26, de 2 de julho de 2015;

IV - presenga de lactose, conforme Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 136, de 8
de fevereiro de 2017; e

V - presenca ou auséncia de glaten, conforme Lei n°® 10.674, de 16 de maio de 2003.

Art. 6° A declaracéo exigida no art. 4° desta Instru¢cdo Normativa deve ser informada por
um periodo minimo de 90 ( noventa ) dias nos rétulos dos produtos, contados a partir da data de
implementacao da alteragao de composicgao.

Paragrafo Unico. Decorrido o prazo estabelecido no caput, a mensagem pode ser retirada
da rotulagem ou da etiqueta de nacionalizagdo do produto sem a necessidade de gerar
peticionamento para atualizacdo do processo de regularizagéo.

Art. 7° A declaragéo exigida no art. 4° desta Instrugdo Normativa deve estar disposta no
painel principal com caracteres legiveis e que atendam aos seguintes requisitos de declaracéo:

| - caixa alta;

Il - negrito;

Il - cor contrastante com o fundo do rétulo; e

IV - altura minima de 2 mm, exceto para as embalagens com area de painel principal igual
ou inferior a 100 cm?, cuja altura minima dos caracteres é de 1 mm.

Paragrafo Unico. A informacéo exigida pelo caput ndo pode estar disposta em locais
encobertos, removiveis pela abertura do lacre ou de dificil visualizacdo, como areas de selagem
e de torcao.

Art. 8° Informacgdes detalhadas sobre as diferencas existentes na composi¢éo do alimento
em relacdo a sua versdo anterior devem ser disponibilizadas via Servicos de Atendimento do
Consumidor (SAC), cédigo QR ou por outros meios e tecnologias.

Art. 9° O descumprimento das disposi¢Bes contidas nesta Instrucdo Normativa constitui
infracdo sanitaria sujeita as penalidades previstas na Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem
prejuizo as sanc¢des civil ou penal cabiveis.

Art. 10. Esta Instrucdo Normativa entra em vigor em 1° de setembro de 2021.
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