ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
SECRETARIA DA SAUDE

PORTARIA N° 13/99

A Secretaria da Saude, no uso de suas atribuigdes,
considerando as dificuldades que cercam a demanda nacional do registro dos
produtos de uso e consumo humano, sobrecarregando o Ministério da Sadde;

Considerando que o ndo atendimento, no prazo habil do
registro de produtos estimula a clandestinidade;

Considerando que a circulagdo dos produtos no Estado,
sem o devido registro, além de ocasionar perda para os cofres estaduais, pode
causar riscos a saude da populagao,

DETERMINA:

Art. 1° - Os produtos abrangidos por esta Portaria sédo
alimentos sujeitos ao controle da Secretaria da Saude do Estado do Rio
Grande do Sul. 4

Art. 2° - O registro, de carater obrigatorio, dos produtos
mencionados no artigo anterior, seréd efetuado pela Secretaria da Satde,
através da Divisao de Vigilancia Sanitaria.

Art. 3° - O registro sera concedido apés o cumprimento
das exigéncia estabelecidas na Norma Técnica anexa a esta Portaria e tera
aplicabilidade restrita & comercializagdo no Estado do Rio Grande do Sul.

Art. 4° - O registro dos produtos tera validade de 5(cinco)
anos, a contar da data da emissdo do certificado pela SES, podendo ser
renovado por periodos iguais, desde que ndo ocorram modificagdes em sua
composigdo, embalagens e demais especificagdes de rotulagem.

Art. 5° - O registro dos produtos ficara condicionado a
apresentagcdo de documento que comprove a adogdo de boas praticas de
fabricagdo.
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Art.6° - Somente serdo registrados produtos amparados
por legislagdo federal especifica.

Paragrafo Unico - Por similaridade, em casos
especificos, serdio aceitos registros de produtos com denominagbes e
caracteristicas consagradas.

Art. 7° - Os produtos registrados no Sistema de Registro
Estadual ficardo sujeitos a analises laboratoriais previstas em lei.

Art. 8° - Serdo permitidas alteragdes nas férmulas,
rotulagem e/ou embalagens dos produtos, apés a concessdo do registro. Caso
haja necessidade, o responsavel pelo produto devera solicitar a averbagédo do
registro.

Art. 9° - As averbagbes de que trata o artigo anterior
somente poderdo ser solicitadas a partir do exercicio de 2000, mediante
pagamento da taxa correspondente.

Art. 10° - A Divisdo de Vigilancia Sanitaria disciplinara,
através da Norma Técnica, os dispositivos gerais sobre o registro ora
instituido.

Art. 11° - O ndo cumprimento dos dispositivos desta
Portaria e da sua Norma Técnica, implicara nas penalidades previstas na Lei
6.437 de 20 de agosto de 1977.

Art. 12° - Esta Portaria entrara em vigor na data da sua

publicagdo, revogadas as disposigdes em contrario, mormente a Portaria n° 06,
de 23 de abril de 1993.

Porto Alegre, 13 de setembro de 1999.

Q,\, z._ /{ ) d'f,___
/ MARIA LUIZA JAEGER
Secretaria de Estado da Satde
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NORMA TECNICA PARA REGISTRO ESTADUAL DE ALIMENTOS

1. APRESENTAGAO

A presente Norma Técnica visa possibilitar as indGstrias de
alimentos instaladas no Estado do Rio Grande do Sul, submetidas ao controle
da Secretaria da Salde (SES-RS), a obtengdo do registro que permita a
circulagéo de seus produtos exclusivamente no territério do Estado.

Estdo excluidos desta Norma Técnica os casos de isengao
previstos em legislagdo especifica.
2. OBJETIVO GERAL

Implantar no Estado do Rio Grande do Sul o Sistema de
Registro Estadual de Alimentos para consumo humano.
3. OBJETIVOS ESPECIFICOS

a. Registrar os produtos industrializados no Estado:

b. Simplificar os procedimentos relativos ao registro;

c. Proporcionar maior rapidez na concesséo do registro de

alimento;

4. PRODUTOS SOB O SISTEMA DE REGISTRO ESTADUAL

- Alimentos com circulag&o restrita aos limites do Estado:

5. PRODUTOS SOB O SISTEMA DE REGISTRO FEDERAL

Alimentos com circulagdo além dos limites do Estado:
Aditivos;

Alimentos institucionais:

Alimentos para fins especiais:

Embalagens
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Estes produtos obedecem aos critérios e tramites
processuais de registro fixados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Satde (ANVS/MS).

6. DA AREA DE ABRANGENCIA

Os produtos registrados neste sistema tém sua
comercializag&o autorizada nos limites do Estado do Rio Grande do Sul.

7. DOS PROCEDIMENTOS PARA REGISTRO DE PRODUTOS:
Documentos necessarios:

a. Alvara de Saude atualizado, especifico para a finalidade de elaboracéo
do produto e emitido pela Companhia de Processamento de Dados do Estado
do Rio Grande - PROCERGS - Sistema Unico de Satde — SUS:

b. Formulério de petigao de Registro Estadual de Alimentos, devidamente
preenchido;

c. Lay out do rétulo, onde constem todos os dizeres, inscricdes e
desenhos dos modelo definitivo:

d. Documento de micro-empresa federal ou estadual, atualizado, para os
casos de isengdo de taxas.

Esta documentagdo deve ser encaminhada ao Protocolo da
Divis&o de Vigilancia Sanitaria, ou ao Protocolo Geral da Secretaria Estadual da
Saude, a Av. Borges de Medeiros, 1501 — 6° andar, ou ainda nos Setores de
Protocolo das Coordenadorias Regionais de Salde, quando estas se
encontrarem “on line” com o Sistema de Protocolo Integrado.

8. DO REGISTRO E CERTIFICADO:

O registro tera validade de 5 ( cinco) anos a contar da data
da emissédo do certificado pela SES, podendo ser renovado, desde que atenda a
legislagdo sanitaria em vigor.

9. DA ANALISE PREVIA, DE CONTROLE E FISCAL:

Os produtos registrados no Sistema Estadual ficardo
sujeitos a analises laboratoriais previstas em lei;
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10.DO PADRAO DE QUALIDADE:

Somente serdo registrados os produtos amparados por
legislagéo federal especifica. Por similaridade, em casos especificos, serdo
aceitos registros de produtos com denominaces e caracteristicas consagradas.

11.DO CONTROLE DE QUALIDADE:

O registro de produtos fica condicionado a implantagdo de
um controle de qualidade por parte das industrias e a manutengdo de
profissional competente como responsavel técnico nos casos definidos em Lei.

O controle de qualidade refere-se a adogdo de métodos
instrumentalizados de monitoramento da linha de produgéo, que assegure, pela
sua eficacia, a qualidade do produto final, de acordo com a Portaria MS n° 1428
de 26 de novembro de 1993 e Portaria MS n° 326 de 30 de novembro de 1997.

12.DAS MODIFICACOES NO PROCESSO DE REGISTRO:

Serdo permitidas alteragbes de razao social, enderego,
marca, rotulo, tipo de embalagem e férmula dos produtos, apés a liberagdo do
ndmero do registro. Caso haja interesse e/ou necessidade, o responsavel pelo
produto devera solicitar a averbagao.



