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OFICIO CIRCULAR / DIPOA N°4 #2007 Brasilia, 27/04/2007

Da : Chefe da DILEI/DIPOA/SDA — Dra. Priscilla Bagnatori Rangel

As: Superintendéncias Federais da Agricultura
Com vistas aos Servicos de Inspegio de Produtos Agropecuarios
Assunto: Denominagdo de Venda de Compostos Apicolas e Registro de Produtos Apicolas sob

forma farmacéutica

Senhores Chefes,

Considerando o Oficio Circular/DILEI/CGI/DIPOA N° 04, de 27 de fevereiro de 2007, que
cslabeleceu os requisitos para a aprovagio de Produto Apicolas adicionados de extratos vegetais na
condi¢ao de aromatizantes;

Considerando o Oficio Circular / DIPOA N° 04, de 3 de abril de 2007, que determinou que
toda rotulagem de Mel e demais Produtos Apicolas e Produtos Apicolas adicionados de
Ingredientes Nao-Apicolas fosse revisada e adequada;

Considerando a necessidade padronizar a denominacio de venda de Produtos Apicolas
adicionados de Ingredientes Nao Apicolas até que seja estabelecido Regulamento Técnico para
aqucles produtos;

Considerando a necessidade de estabelecer os critérios para o registro de produtos apicolas,
adicionados ou nao de ingredientes nao apicolas, sob a forma de cépsulas, comprimidos ou outras
formas farmacguticas até publicagao de RTIQ especifico;

Para efeito de registro de Produtos Apicolas adicionados de Ingredientes Nio Apicolas e
para aqueles que sc apresentam sob forma farmacéutica, solicitamos que as empresas sejam
orientadas a atender os seguintes requisitos, no que se refere 4 denominacio de venda e forma de
apresentac¢do dos mesmos:

1. A denominagio de venda, até que seja publicado oficialmente o Regulamento
Técnico, deverd ser “COMPOSTO DE (Ingredientes Apicolas) Sabor
(Aromatizante)”. Ex.: Mel + Extrato de Prépolis + Extrato de Agridgo =
Denominagdo de venda: Composto de Mel e Extrato de Prépolis Sabor Agrido.
Ressaltamos que os extratos vegetais devem atender aos requisitos dispostos na
Resolugédo RDC N° 2/2007, que aprovou o Regulamento Técnico sobre Aditivos
Aromatizantes ¢ ao Oficio Circular/DILEI/CGI/DIPOA N° 04/2007;
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OFICIO CIRCULAR / DIPOA N"O[l /2007 Brasilia, 03/04/2007

Do : Diretor do DIPOA

As: Superintendéncias Federais da Agricultura

Com vistas aos Servigos de Inspecio de Produtos Agropecuarios
Senhores Chefes,

Considerando que a Instrugdo Normativa N° 22, de 24 de novembro de 2005 aprovou o
Regulamento Técnico para Rotulagem de Produto de Origem Animal Embalado e revogou a
Portaria N° 371, de 4 de setembro de 1997;

Considerando a necessidade de adequagdo dos rétulos de mel e demais produtos apicolas
registrados anteriormente 2 Instrugio Normativa N° 22/2005;

Considerando que o Oficio Circular DILEI/CGI/DIPOA N° 04/2007 estabeleceu requisitos
para a aprovacdo de Produtos apicolas adicionados de extratos vegetais na condicio de
aromatizantes, no intuito de estabelecer critérios uniformes para registro essa rotulagem;

Considerando as nao conformidades encontradas nos rétulos referentes 2s alegacoes
funcionais;

O Departamento de Inspecao de Produtos de Origem Animal — DIPOA determina que toda
rotulagem de Mel e demais Produtos Apicolas e Produtos Apicolas Adicionados de ingredientes
nao-apicolas, de estabelecimentos sob Servico de Inspecdo Federal (SIF), registrada anteriormente &
data do Oficio Circula DILEI/CGI/DIPOA N° 04, de 02 de abril de 2007, seja revisada e adequada,
até o dia 02 de agosto de 2007, dando énfase aos seguinies pontos:

1. Denominagéo de venda: “o nome do produto de origem animal deve ser indicado no painel
principal do rétulo em caracteres destacados, uniformes em corpo e cor, sem intercalacio
de desenhos e outros dizeres. O tamanho da letra utilizada deve ser proporcional ao
tamanho utilizado para a indicaco da marca” (IN N° 22, de 24/11/2005);

2. As denominagbes de venda do Mel e demais Produtos Apicolas devem atender aos
regulamentos técnicos especificos, aprovados pelas Instrugées Normativas N° 11/2000 e N°
3/2001, respectivamente;

3. Os compostos apicolas adicionados de extratos vegetais devem atender ao Oficio Circular
DILEI/CGI/DIPOA N° 04/2007;
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Alegactes Funcionais: rever os rétulos sob ponto de vista das alegacdes, tendo em vista as
diversas reclamacdes referentes a rétulos com alegacbes funcionais ¢ de satde nao
fundamentadas ¢ sem os pareceres da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.

Para efeito de esclarecimentos, conceituam-se alegacdes de propriedades funcionais e de
satde, conforme disposto na Resolucdo N° 18, de 30 de abril de 1999, que aprovou o
Regulamento Técnico que estabelece as Diretrizes Bésicas para Andlise ¢ Comprovacao de
Propriedades Funcionais e ou de Satide Alegadas em Rotulagem de Alimentos:

2.1. Alegacdo de Propriedade Funcional: ¢ aquela relativa ao papel metabdlico ou
fisiolégico que o nutriente ou n&o nutriente tem no crescimento, desenvolvimento,
manutencao e outras funcdes normais do organismo humano.

2.2. Alegacio de Propriedade de Satide: ¢ aquela que afirma, sugere ou implica a
existéncia de relacdo entre o alimento ou ingrediente com doenca ou condigéo relacionada a

satide.
Atendimento ao item 3, Principios Gerais, da IN N° 22/2005, como por exemplo:

a. Utilizacdo de expressdes que possam tornar as informagoes falsas, ou que possa
induzir o consumidor a engano em relagdo a verdadeira natureza do produto.
Ex.: “Naturalmente Saudavel”;

b. Ressalte qualidades que possam induzir a engano com relacdo a supostas
propriedades terapéuticas ou para melhorar a saude. Ex.: “Descongestiona as vias
respiratérias™;

c. Aconselhe seu consumo como estimulante, para melhorar a satide, prevenir doengas
ou com agao curativa. Ex.: “Sugestao de consumo do produto: 1 colher de sopa a
cada 4 horas™;

A avaliacdo consistird, resumidamente, na analise de cada memorial descritivo e rétulo de

produto registrado e posterior notificacdo da empresa no caso de nao conformidade, a qual devera
providenciar a alteracdo da rotulagem para adequacio a legislacdo vigente.

Os rétulos de Produtos Apicolas adicionados de ingredientes ndo apicolas, aps avaliacao e

notificacdo para adequacao, deverdo ser encaminhados a DILEL para andlise ¢ parecer, conforme
disposto no Oficio Circular N° 008/2006/DILEI/CGI/DIPOA.

O SIPAG deverd avaliar as solicitagoes de uso da rotulagem julgada em desacordo, e

estabelecer o prazo para sua utilizagdo, o qual ndo deverd superar o periodo de 3 (trés) meses para
os rétulos com alegacdes funcionais ¢/ou de satide e 6 (seis) meses para os demais.

Solicitamos a esse SIPAG que oriente as empresas a requererem o cancelamento dos rétulos

de produtos que nao sao mais fabricados pela industria, a fim de simplificar ¢ acelerar a revisdo para
adequacao dos mesmos.

Atenciosamente,

hiédico Vel

A EOA
Dirator ROA [ SDA
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[image: image2.jpg]2. A empresa que queira registrar Produtos Apicolas, adicionados ou nio de
ingredientes ndo apicolas, sob a forma de cipsulas, comprimidos ou outras formas
farmacéuticas, deverao atender a Resolugdo N° 16, de 30 de abril de 1999, que
aprovou o Regulamento Técnico de Procedimentos para Registro de Novos
Alimentos ¢ ou Novos Ingredientes, e encaminhar 2 Anvisa Relatério Técnico-
Cientifico para avaliacdo por uma Comissdo de Assessoramento em Novos
Alimentos daquela Agéncia. Apés o parecer conclusivo da ANVISA, a empresa

deverd anexa-lo ao formuldrio de registro de rétulo no momento de apresenta-lo a
DILEI/CGI/DIPOA para anilise.

Lembramos, ainda, que a anédlise dos rétulos de produtos apicolas adicionados de
ingredientes ndo apicolas continua centralizada na DILEI/CGI/DIPOA, conforme disposto no

Oficio Circular N° 008/2006/DILEI/CGI/DIPOA.

Atenciosamente,
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OFICIO CIRCULAR N° L5 /07/DILEVCGIDIPOA Brasilia, 28/08/2007

Do: Chefe da Divisao de Inspegéo de Leite
do Departamento de Inspecao de Produtos de Origem Animal - DIPOA

As: Superintendéncias Federais de Agricultura com vista aos Chefes do SIPAG

Assunto: Denominagéo de venda de Produtos apicolas adicionados de Ingredientes apicolas.

Senhores Chefes,

Considerando o Oficio Circular / DIPOA N° 04/2007, que determinou que toda
rotulagem de Mel e demais Produtos Apicolas e Produtos Apicolas adicionados de Ingredientes
nao apicolas fosse revisada e adequada 4 legislagao vigente;
Considerando que o Regulamento Técnico de Identidade e Qualidade de Mel,
aprovado pela IN N° 11/2001, bem como os Regulamentos Técnicos de Identidade e Qualidade de
Apitoxina, Cera de Abelha, Geléia Real, Geléia Real Liofilizada, Pélen Apicola, Prépolis e Extrato
de Prépolis, aprovados pela IN N° 03/2000, nao prevéem qualquer tipo de adigio ao Mel e demais
produtos apicolas;
Considerando a necessidade de padronizar o registo de produtos apicolas
adicionados de ingredientes apicolas até que seja estabelecido Regulamento Técnico para
aqueles produtos;
Esta Divisao vem estabelecer os critérios para a aprovagéo de Produtos Apicolas
adicionados de Ingredientes Apicolas:
1. A denominagao de venda, até que seja publicado oficiaimente o Regulamento
Técnico, devera ser “COMPOSTO DE (Ingrediente Apicola em maior
proporgéo) COM (Ingredientes Apicolas em menor proporgao, em ordem
decrescente de quantidade)”. Ex.: Mel (30%) + Extrato de Propolis (10%) =
Denominagso de Venda: COMPOSTO DE MEL COM EXTRATO DE
PROPOLIS.

2. A empresa que queira registrar Produtos Apicolas Adicionados de Ingredientes
Apicolas, sob forma de capsulas, comprimidos ou outras formas farmacéuticas,

devero atender & Resolugéo N° 16, de 30 de abril de 1999, que aprovou o
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matérias estranhas, pesquisa
© de meais pesados:

d. Declaragao da smpresa fabricants do extrato, sstanelecendo os
cuidados e as fimitagoes e uso para que o produto final nao
apresente efeito ftoterapico:

Esdlarecemos que, conforme disposto no ftem 3 da Instrugo Normativa NG
/2005, em nenhuma hipélese serdo acellos produtos que apresentem rotulos que:

a. Ressaltem qualidades que possam induzir a engano com relagao
a reais ou supostas propriedades terapéuticas que alguns
componentes ou ingredientes tenham ou possam lef quando.
consumidas em Quaniidaces diferentes dacuelas que se
‘encontram no produto de origem animal ou quando consumidas
sob forma farmacéutica:

b. Indiquem que o produto possua proprisdadss medicinais ou

terapéuticas;
. Aconselhem seu consumo como estimulante, para melhorar a

salids, para prevenir GoeNcas ou com agao curativa.

Lembramos, ainda, que 2 andlise dos roluios de produios apicolas
adicionados _ de  ingredientes ndo  apicolas continua  contralizada  na
DILE/CGIDIPOA, _ conforme  disposto  no  Ofici  Gircular  N°
008/2006/DILEI/CBI/DIPOA,

Atenciosamente,

o
it e,
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Regulamento Técnico de Procedimentos para Registro de Novos Alimentos e ou
Novos Ingredientes, e encaminhar & Anvisa Relatério Técnico-cientifico para
avaliagao por uma Comissao de Assessoramento em Novos Alimentos daquela
Agéncia. Apos o parecer conclusivo da Anvisa, a empresa deveré anexé-la ao
formulério de registro de rétulo no momento de apresenté-lo para andlise.

Esclarecemos que, conforme disposto no item 3 da Instrugao Normativa N° 22/2005,
em nenhuma hipdtese deverao ser aceitos produtos que apresentem rétulos que:

1. Ressaltem qualidades que possam induzir a engano com relagéo a reais ou
supostas propriedades terapéuticas que alguns componentes ou ingredientes
tenham ou possam ter quando consumidos em quantidades diferentes
daquelas que se encontram no produto de origem animal ou quando
consumidos sob forma farmacéutica;

2. Indiquem que o produto possua propriedades medicinais ou terapéuticas; e
Aconselhem seu consumo como estimulante, para melhorar a salde, para
prevenir doengas ou com agéo curativa;

O SIPAG devera providenciar, no prazo de trés meses & partir desta data, a
reviséo dos rétulos de Produtos Apicolas adicionados de Ingredientes Apicolas, atendendo ao
disposto no corpo deste documento e Oficio Circular / DIPOA N° 04, de 03/04/2007, adequando o
prazo para utilizagéo da rotulagem julgada em desacordo, o qual nao devera superar o periodo de
3 meses para rétulos com alegagdes funcionais efou de saide e 6 meses para os demais,

Esclarecemos que esses produtos deverao ter seus registros analisados e
aprovados nos estados, néo devendo ser encaminhados & DILEI/CGI/DIPOA.

Lembramos que a anlise de produtos apicolas adicionados de ingredientes néo
apicolas continua centralizada na DILEI/CGI/DIPOA, conforme disposto no Oficio Circular N°

008/DILEI/CGI/DIPOA.
Veds
el

Marcius Ribeiro de Freitas
Fiscal Fodoral Agropecusio
146z o Yelsrnare CRITY GO0 473

Atenciosamente,
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OFIGID CIRCULAR /DILEICGIDIPOA N° 0412007

Brasilia, 27 o feversiro de 2007.

Da: Diviséic de Inspecao de Leite & Derivados
Para: Superintendéncias Federais de Agricullura nos Estados com vistas a0 Servico
de Inspeco de Produtas Agropecurios — SIPAG @ Apiarios e Enireposios oe Ml &
Cera de Abslhas

Assunto: produias apicolas adicionados de extraios vegatais

Senhorss Chefes,

Considerando que 0s rétulos de produios apicolas _adicionades de
ingredientes nao apicolas foram centralizados na DILEV/CGI/DIPOA para analise o
parscer, conforme disposto no Oficio Circular N 008/2005/DILEI/CGIDIPOA.
Considerando a necessidade de estabelocer ciitérios uniformes para andlis &
registro dessa rotulagem.

Considerando a publicagéo da Resolucio da Dirstoria Colegiada — RDC 1 2,
de 15 de janeiro de 2007, qus aprovou o Reguiamento Técnico sobre Adiivos
Aromatizantes, permitindo a uiiizagio de exiratos como aromatizantes naturais.

Est Divisio vem estabelacer requisiios para a aprovagdo de Produtos
apicolas adicionados de extratos vegetais na condicao de aromaizantes:

1. Os extratos devem atender a0s requisitos dispostos na Resoluzan ROC
NP2, do 15 o janeiro d= 2007;
2. Aempresa deve apresentar:

a. Laudo de identificacao emitico por profissional habilftado, que.
permita a confirmacdo da identidade botnica ufiizada na
formulacao co extrato:

b. Parte da planiz utiizada na producio do extrato, além dos
solventes utlizados na extragao. Estas informagses devem vir
acompanhadas da laudo de analise do fornecedor;

c. Testes de pureza e integiidade do extralo, incluindo cinzas,
cinzas insolivels em acido cloridrico, umidade, pesquisa o








