RESOLUGCAO Ne¢ 17, DE 30 DE ABRIL DE 1999 (*)

(D.O U. de 03/12/99)

O Diretor - Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso de suas atribui¢cbes
legais, considerando a necessidade de constante aperfeicoamento das a¢des de controle sanitario
na 4rea de alimentos visando a prote¢do a salde da populagéo e a necessidade de estabelecer as
DIRETRIZES BASICAS PARA AVALIAGAO DE RISCO E SEGURANCA DOS ALIMENTOS, e
considerando:

0 consenso cientifico sobre a relagao existente entre alimentagdo-saude-doenca e que vem
despertando em todo 0 mundo o interesse no uso dos alimentos como um dos determinantes
importantes da qualidade de vida;

0S novos conceitos relativos as necessidades de nutrientes em estados fisioldgicos especiais e
a possibilidade de efeitos benéficos significativos de outros compostos, nao nutrientes, dos

alimentos;

0 aumento da expectativa de vida, os fatores ligados a urbanizagao, a influéncia da midia e os
aspectos econdmicos ligados a industrializagdo de novos alimentos;

as inovacgoes tecnoldgicas, a globalizacdo da economia, a intensificagdo da importacdo de
alimentos e a necessidade da harmonizacao da legislacdo em nivel internacional;

a possibilidade de que novos alimentos ou ingredientes possam conter componentes, nutrientes
ou ndo nutrientes com agéo bioldgica, em quantidades que causem efeitos adversos a saude,
resolve:

Art. 12 Aprovar o REGULAMENTO TECNICO QUE ESTABELECE AS DIRETRIZES BASICAS
PARA AVALIACAO DE RISCO E SEGURANGA DOS ALIMENTOS, constante do anexo desta
Portaria.

Art. 2° O descumprimento desta Portaria constitui infracdo sanitéria sujeitando os infratores as
penalidades previstas na Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, e demais disposi¢des aplicaveis.

Art. 32 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacao, revogando-se as disposi¢coes em
contrario.

GONZALO VECINA NETO
ANEXO

REGULAMENTO T_ECNICO QUE ESTABELECE AS DIRETRIZES BASICAS PARA
AVALIACAO DE RISCO E SEGURANGA DOS ALIMENTOS.

1. AMBITO DE APLICAGAO.

O presente regulamento se aplica aos alimentos e ingredientes para consumo humano.



2. DEFINICAO E CLASSIFICACAO. Para efeito deste regulamento, considera-se:

2.1. Perigo: agente bioldgico, quimico ou fisico, ou propriedade de um alimento, capaz de
provocar um efeito nocivo a saude.

2.2. Risco: fungéo da probabilidade de ocorréncia de um efeito adverso a salde e da gravidade
de tal efeito, como consequéncia de um perigo ou perigos nos alimentos.

2.3. Analise de risco: processo que consta de trés componentes: avaliagdo de risco,
gerenciamento de risco e comunicagao de risco.

2.4. Avaliagao de risco: processo fundamentado em conhecimentos cientificos, envolvendo as
seguintes fases: identificagdo do perigo, caracterizagédo do perigo, avaliagdo da exposi¢cao e
caracterizacao do risco.

2.5. Identificagé@o do perigo: identifica¢cdo dos agentes bioldgicos, quimicos e fisicos que podem
causar efeitos adversos a saude e que podem estar presentes em um determinado alimento ou
grupo de alimentos.

2.6. Caracterizagéo do perigo: avaliagdo qualitativa e ou quantitativa da natureza dos efeitos
adversos a saude associados com agentes bioldgicos, quimicos e fisicos que podem estar
presentes nos alimentos.

2.7. Avaliagao da exposigcao: avaliacao qualitativa e ou quantitativa da ingestao provavel de
agentes bioldgicos, quimicos e fisicos através dos alimentos, assim como as exposi¢oes que
derivam de outras fontes, caso sejam relevantes.

2.8. Caracterizagao do risco: estimativa qualitativa e ou quantitativa, incluidas as incertezas
inerentes, da probabilidade de ocorréncia de um efeito adverso, conhecido ou potencial, e de sua
gravidade para a saude de uma determinada populagéo, com base na identificagdo do perigo, sua
caracterizacdo e a avaliagcdo da exposi¢éo.

2.9. Gerenciamento de risco: processo de ponderagdo das distintas op¢des normativas a luz
dos resultados da avaliacao de risco e, caso necessario, da sele¢éo e aplicacao de possiveis
medidas de controle apropriadas, incluidas as medidas de regulamentacao.

2.10. Comunicagao de risco: intercambio interativo de informagdes e opinides sobre risco, entre
as pessoas responsdveis pela avaliagdo de risco, pelo gerenciamento de risco, os consumidores e
outras partes interessadas.
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4. COMPROVAGCAO DE SEGURANGA.



4.1. A comprovagédo de seguranga sera conduzida com base cm: informagdes de finalidade e
condic¢des de uso do alimento ou ingrediente;

avaliacao de risco fundamentada, conforme o caso. em uma ou mais evidéncias cientificas.
4.2. Evidencias cientificas aplicaveis, conforme o caso. a comprovacao de segurancga de uso:

composigao quimica com caracterizagdo molecular, quando for o caso, e ou formulagdo do
produto; ensaios bioquimicos;

ensaios nutricionais e ou fisiolégicos e ou toxicolégicos cm animais de experimentacéo; estudos
epidemioldgicos; ensaios clinicos;

evidéncias abrangentes da literatura cientifica, organismos internacionais de saude e legislagao
internacionalmente reconhecida sobre as caracteristicas do alimento ou ingrediente;

comprovacao de uso tradicional observado na populagao, sem associacdo de danos a saude
humana.

4.3. Informagdes documentadas sobre aprovagao de uso do alimento ou ingrediente em outros
paises, blocos econdmicos, Codex Alimentarius e outros organismos internacionalmente
reconhecidos.

5. DISPOSICOES GERAIS.

Embora j& se conhegam metodologias de avaliagédo de risco para comprovar a seguranga de
alimentos e ingredientes, podem ocorrer situa¢des nao previstas. Desta forma, a avaliagao de risco
deve ser gerenciada, caso a caso, por uma Comissao de Assessoramento Técnicocientifica em
Alimentos Funcionais e Novos Alimentos instituida por portaria especifica» com base em
conhecimentos cientificos atuais. levando-se em conta a natureza do material sob exame.



