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RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N°. 268, DE 22 DE SETEMBRO DE
2005.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribui¢cdo que lhe
confere o art. 11 inciso IV do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto 3.029, de 16 de
abril de 1999, c/c do Art. 111, inciso I, alinea "b" 8 1° do Regimento Interno aprovado pela
Portaria n°. 593, de 25 de agosto de 2000, republicada ho DOU de 22 de dezembro de 2000,

em reunido realizada em 29, de agosto de 2005,

considerando a necessidade de constante aperfeicoamento das a¢des de controle sanitario na

area de alimentos, visando a protecédo a salde da populacao;

considerando a necessidade de atualizagcdo da legislacdo sanitéria de alimentos, com base no

enfoque da avalia¢do de risco e da prevencdo do dano a saude da populagao;

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 inspecdo do processo de producao
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visando a qualidade do produto final;

adota a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua

publicagéo:

Art. 1° Aprovar o "REGULAMENTO TECNICO PARA PRODUTOS PROTEICOS DE ORIGEM

VEGETAL", 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 Resolugdo constitui infragdo sanitéria sujeitando os
infratores as penalidades previstas na Lei n°. 6.437, de 20 de agosto de 1977 e demais

disposicbes aplicaveis.

Art. 4° Revogam-se as disposicdes em contrario, em especial, a Resolugdo CNNPA n°. 14/78 e a
Resolu¢do CNNPA n°. 15/78.

Art. 5° Esta Resolucdo de Diretoria Colegiada entra em vigor na data de sua publicacéao.
DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO

REGULAMENTO TECNICO PARA PRODUTOS PROTEICOS DE ORIGEM VEGETAL

1. ALCANCE

Fixar a identidade e as caracteristicas minimas de qualidade a que devem obedecer os Produtos

Protéicos de Origem Vegetal.
2. DEFINICAO

2.1. Produtos Protéicos de Origem Vegetal: séo os alimentos obtidos a partir de partes protéicas
de espécie(s) vegetal(is), podendo ser apresentados em granulo, po, liquido, ou outras formas
com excecdo daquelas ndo convencionais para alimentos. Podem ser adicionados de outros

ingredientes, desde que ndo descaracterizem o produto.

2.2. Gluten de trigo: é o produto obtido do grédo do trigo ou farinha de trigo pela separagao dos

constituintes ndo protéicos (amido e outros carboidratos).

3. DESIGNACAO
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Os produtos devem ser designados de "Proteina" ou "Extrato" ou "Farinha", conforme o teor
protéico minimo, ou "Gluten", seguido do(s) nome(s) comum(ns) da(s) espécie(s) vegetal(is) de
origem. Na designacao, pode(m) ser usada(s) expressdo(fes) consagrada(s) pelo uso, processo
de obtencdo, forma de apresentacao, finalidade de uso e ou caracteristica especifica. Quando

adicionados de outro(s) ingrediente(s), o(s) mesmo(s) deve(m) fazer parte da designacao.

4. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

4.1. BRASIL. Decreto n°. 55.871, de 26 de marco 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 mar¢o 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 basicas sobre

alimentos. Diario Oficial da Unido, Brasilia, DF, 21 out. 1969. Secéo 1.

4.3. BRASIL. Resolucédo n° 4, de 24 de novembro de 1988. Aprova revisdo das Tabelas I, 111, IV
e V referente a Aditivos Intencionais, bem como os anexos I, I, 11l e VII, todos do Decreto n®
55.871, de 26 de marco de 1965. Diério Oficial da Unido, Brasilia, DF, 19 dez. 1988. Sec¢éo 1.

4.4. BRASIL. Lei n°. 8.078, de 11 de setembro de 1990. Cédigo de Defesa do Consumidor.
Diario Oficial da Uniéo, 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. Diario Oficial da Unido, Brasilia, DF, 02 dez. 1993. Sec¢éo
1.

4.6. BRASIL. Portaria SVS/MS n°. 326, de 30 de julho de 1997. Regulamento Técnico sobre as
Condigdes Higiénico-Sanitérias e de Boas Praticas de Fabricacdo para Estabelecimentos
Produtores/Industrializadores de Alimentos. Diario Oficial da Unido, Brasilia, DF, 01 ago. 1997.

Secéo 1.

4.7. BRASIL. Portaria SVS/MS n°. 27, de 13 de janeiro de 1998. Regulamento Técnico Referente
a Informacao Nutricional Complementar. Diario Oficial da Unido, Brasilia, DF, 16 jan. 1998.

Secao 1.

4.8. BRASIL. Portaria SVS/MS n°. 29, de 13 de janeiro de 1998. Regulamento Técnico referente

a Alimentos para Fins Especiais. Diario Oficial da Unido, Brasilia, DF, 15 jan. 1998. Secédo 1.
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4.9. BRASIL. Resolucdo 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 Uni&o, Brasilia, DF, 03 mai. 2004. Secéo 1.

4.10. BRASIL. Resolucdo ANVISA/MS n°. 386 de 05 de agosto de 1999. Regulamento Técnico
que aprova o uso de Aditivos Alimentares segundo as Boas Praticas de Fabricacdo e suas

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

4.11. BRASIL. Resolucdo ANVS/MS n°. 22, de 15 de mar¢o de 2000. Procedimentos de Registro
e Dispensa da Obrigatoriedade de Registro de Produtos Importados Pertinentes a Area de

Alimentos. Diario Oficial da Unido, Brasilia, DF, 16 mar. 2000. Secéo 1.

4.12. BRASIL. Resolucdo ANVS/MS n°. 23, de 15 de mar¢o de 2000. Manual de Procedimentos
Béasicos para Registro e Dispensa da Obrigatoriedade de Registro de Produtos Pertinentes a Area
de Alimentos. Diario Oficial da Unido, Brasilia, 16 mar. 2000. Secéo 1.

4.13. BRASIL. Resolucdo RDC ANVISA/MS n°. 12, de 02 de janeiro de 2001. Regulamento
Técnico sobre os Padrdes Microbiolégicos para Alimentos. Diario Oficial da Unido, Brasilia, DF, 10
jan. 2001. Secao 1.

4.14. BRASIL. Resolucdo RDC ANVISA/MS n©. 234, de 19 de agosto de 2002. Regulamento
Técnico sobre aditivos utilizados segundo as Boas Préticas de Fabricacédo e suas Fung@es. Diario
Oficial da Uni&o, Brasilia, DF, 21 ago. 2002. Secé&o 1.

4.15. 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. Secéo 1.

4.16. BRASIL. Resolucdo 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 Verificacdo das Boas Praticas de
Fabricagdo em Estabelecimentos Produtores/Industrializadores de Alimentos. Diério Oficial da
Unido, Brasilia, DF, 06 nov. 2002. Secéo 1.

4.17. BRASIL. Lei n® 10.674, de 16 de maio de 2003. Obriga a que os produtos alimenticios
comercializados informem sobre a presenca de gliten, como medida preventiva e de controle da

doenca celiaca. Diario Oficial da Unido, Brasilia, DF, 19 mai. 2003. Sec¢édo 1.

4.18. BRASIL. Resolucdo RDC ANVISA/MS n°. 175, de 08 de julho de 2003. Regulamento

Técnico de Avaliacdo de Matérias Macroscépicas e Microscopicas Prejudiciais a Salde Humana
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em Alimentos Embalados. Diario Oficial da Unido, Brasilia, DF, 09 jul. 2003. Secéo 1.

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

4.20. 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. Secao 1.

4.21. CODEX ALIMENTARIUS (FAO/WHO). Codex General Standard for vegetable protein
products (VPP). CODEX STAN 174-1989. Codex Alimentarius, Roma, Itélia, 4p.

4.22. CODEX ALIMENTARIUS (FAO/WHO). Codex Standard for wheat protein products including
wheat gluten. CODEX STAN 163-1987, rev. 1-2001. Codex Alimentarius, Roma, Italia, 4p.

5. REQUISITOS ESPECIFICOS

5.1. Os produtos devem apresentar em sua composicao 0s seguintes teores de proteina:
- Proteina texturizada de soja: proteina b.s. (N x 6,25) - minimo 50,0 % (g/100 g)

- Proteina concentrada de soja: proteina b.s. (N x 6,25) - minimo 68,0 % (g/100g)

- Proteina isolada de soja: proteina b.s. (N x 6,25) - minimo 88,0 % (g/100 g)

- Extrato de soja:

- p6: proteina b.s. (N x 6,25) - minimo 40,0 % (g/100 g)

- liquido: proteina (N x 6,25) - minimo 3,0 % (g/100 g)

- Farinha de soja desengordurada: proteina b.s. (N x 6,25)- minimo 45,0%(g/100 g)
- Proteina hidrolisada vegetal: proteina b.s. (N x 6,25) - minimo 25,0 % (g/100 g)

- Gluten de trigo: proteina b.s. (N x 6,25) - minimo 60,0 % (g/100 g)

- Outros produtos protéicos: proteina b.s. (N x 6,25) - minimo 40,0 % (g/100 g)

b.s. = base seca
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6. REQUISITOS GERAIS

6.1. Os produtos devem ser obtidos, processados, embalados, armazenados, transportados e
conservados em condi¢es que nao produzam, desenvolvam e ou agreguem substancias fisicas,
quimicas ou bioldgicas que coloquem em risco a salde do consumidor. Deve ser obedecida a

legislacdo vigente de Boas Préticas de Fabricagao.

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

legislagBes pertinentes.

6.3. A utilizacé@o de ingrediente e proteina vegetal, que ndo sao usados tradicionalmente como
alimento, pode ser autorizada desde que seja comprovada a seguranga de uso, em atendimento

ao Regulamento Técnico especifico.
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