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Este documento é um instrumento de esclarecimento, ndo-regulatério, de carater nao-
vinculante, que tem como objetivo identificar o embasamento legal para a documentacdo a ser
apresentada para o peticionamento de registro e pds-registro de alimentos. Ele ndo substitui o
conhecimento e cumprimento das legislacGes pertinentes aos produtos comercializados.
Documentac¢des complementares podem ser enviadas na solicitacao ou requeridas pela Agéncia
no momento da analise.

REGISTRO

Documentos gerais para todos os assuntos de registro de alimentos

1 - Documento contendo resumo da solicitagao

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 25, DE 16 DE JUNHO DE 2011
DispGe sobre os procedimentos gerais para utilizagdo dos servigos de protocolo de documentos no ambito da Anvisa.

“Art. 62 - O documento deverd indicar precisamente, em sua primeira folha, a finalidade ou motivo de seu envio a
Anvisa.

§ 12 Nos casos em que a lista de verificagdo exigir, o documento deve ser identificado por formuldrio de peti¢do
disponivel no sitio eletrénico da Agéncia.

§ 22 A descri¢éo dos motivos do envio de documentos a Anvisa deverd estar assinado pela parte interessada, e o
formuldrio de peticdo, quando exigido na lista de verificagdo, deverd ser devidamente assinado pelos responsdveis
indicados no préprio formuldrio.”

2 - Formuldrio de peticdo 1 e 2. Observar esclarecimentos em "ORIENTACOES GERAIS
APLICAVEIS A TODOS OS ALIMENTOS REGISTRADOS" disponiveis no portal da Anvisa.

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA —RDC N2 23, DE 15 DE MARCO DE 2000
DispGe sobre O Manual de Procedimentos Basicos para Registro e Dispensa da Obrigatoriedade de Registro de
Produtos Pertinentes a Area de Alimentos.

“5.2.3. A solicitagdo de registro requer a entrega, pela empresa, dos documentos especificos mencionados no Anexo
Ill, dos Formuldrios de Petigcdo FP1 e FP2, constantes dos Anexos V e VI, cujas instrugdes de preenchimento encontram-
se nos Anexos VI, Vil e IX.”

3 - Dizeres de rotulagem ou modelo de rétulo completo

RESOLU(;AO DA DIRETORIA COLEGIADA —RDC N2 23, DE 15 DE MARCO DE 2000
DispGe sobre O Manual de Procedimentos Basicos para Registro e Dispensa da Obrigatoriedade de Registro de
Produtos Pertinentes & Area de Alimentos.

“5.2.3. A solicitagdo de registro requer a entrega, pela empresa, dos documentos especificos mencionados no Anexo
Ill, dos Formuldrios de Peticdo FP1 e FP2, constantes dos Anexos V e VI, cujas instrugdes de preenchimento encontram-
se nos Anexos VI, Vill e IX.”



ANEXO N

DOCUMENTOS EXIGINIS PARA REGISTRO E DEMALS PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS REFERENTES AD

ISTRO
DOCUMENTACAD | FPI E|COMPROVAN [ COPIA DO | DIZERES DE | FICHA  DE | REQUERIMEN | COPLA COPLA LA
FE2 TE DE | ALVARA ROTULAGEM | CADASTRO | TO iy DA DE
PAGAMENTO | SANITARIO | OU MODELD | DE SOLICTTANDO | CONTRA | PUBLICACAD | ANALISE
PROCEDMENTOS BA  TAXA DE|0U DE ROTULO | EMPRESA | ALTERACADY | TO [11H] ol
FISCALIFACAD | LICENCA (3 VIAS) (FLCE) CANCELAMEN | SOCIAL | REGISTRO | DOCUME
nE . VI | [ T (X VIAS) M) ! TS
SANITARLL FUNCIONA 2 VIAS) EXIGIY
SMENTO S ]
REGULA
MENTO
ESPECTFI
i
451 -REGISTRODE | X X X Xl X Xilhe(d)
ALIMENTOS P EMPRESA
{3 VIAS) NAO
459 - REGISTRD DE CADASTRA
PRODUTOS DA
IMPORTADG .ﬁ.l.l]-}l.u.'.-'-\tl
DE
ENDERECTD
453 -REGISTRODE | X X X X N - X
EMBALAGEM (3 VIAS) (P/ EMPRESA (P/ EMPRESA
RECICLADA NAO NAO
CADASTRA CADASTRA
DA) DA)

Este item ndo é exigido para registro de embalagem reciclada, entretanto, para embalagem final
o documento deve ser apresentado, conforme RDC 20/2008.

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 20, DE 26 DE MARCO DE 2008
Dispde sobre o Regulamento Técnico sobre embalagens de polietilenotereftalato (PET) pds-consumo reciclado grau
alimenticio (PET-PCR grau alimenticio) destinados a entrar em contato com alimentos.

4. ROTULAGEM
Na embalagem final deverd ser identificado de forma indelével: a identificagdo do produtor, o nimero de lote ou
codificagéo que permita sua rastreabilidade e a expressdo “PET-PCR”.

4 - Ficha de Cadastro de Empresa (FCE) - para empresa peticionante do registro ainda nao
cadastrada na Anvisa

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 23, DE 15 DE MARCO DE 2000
Dispde sobre O Manual de Procedimentos Basicos para Registro e Dispensa da Obrigatoriedade de Registro de
Produtos Pertinentes & Area de Alimentos.

“5.2.3. A solicitagdo de registro requer a entrega, pela empresa, dos documentos especificos mencionados no Anexo
Ill, dos Formuldrios de Peti¢do FP1 e FP2, constantes dos Anexos V e VI, cujas instrugbes de preenchimento encontram-
se nos Anexos VII, Vil e IX.”

ANEXO D

DOCUMENTOS EXIGINIS PARA REGISTRO E DEMAIS PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS REFERENTES AD
REGISTRO

DOCUMENTACAD FFI E | COMPROVAN COPIA - DO | MZERES DE [FICHA  DE | REQUERIMEN | COPIA COPLA LALLM
FF TE DE .\I.\'.i.ll_.i. ROTULAGEM | CADASTRO | T (L] [IE] DE
PAGANMENTO SANITARIY | (07 MODBELD | DE ' . CONTRA | PUBLICACRO | ANALISE
PROCEDIMENTOS A TAXA DE | ol DE  ROTULD | EMPRESA T [11H] il
I'IS{'AI.[?_“,'.“) LICENC A [ERYELY] (F.CE) CANCELAMEN | SOCTAL HEGISTH MO UME
DE VIGIL [ BE 1] [TVIAS) | WO D TS
SANITARIA FUNCIONA 12 VIAS) EXICGIDD
MENTO & M
REGULA
.'-!E!\.'I(.I
ESFECIFI
(K]
451 - REGISTRO DE X X X Xil) X Xiye(d)
ALIMENTOS P/ EMPRESA
{3 VIAS) MAD
459 - REGISTRO DE CADASTREA
FRODUTOS [
IMPORTADO ALTERALAD
DE
ENDERECD




453 - REGISTRO DE X X X X X

EMBALAGEM (3 VIAS) (P/ EMPRESA (P/ EMPRESA

RECICLADA NAOQ NAO
CADASTRA CADASTRA
DA) DA)

5 - Copia do alvara sanitdrio ou documento equivalente valido. Apresentar alvara de cada
unidade fabril, se aplicavel. Para alimentos importados, apresentar o alvara dos locais de
armazenamento). Caso o alvara nao tenha prazo para vencimento, indicar essa situagdo e
encaminhar documento valido.

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 23, DE 15 DE MARGO DE 2000
Dispde sobre O Manual de Procedimentos Basicos para Registro e Dispensa da Obrigatoriedade de Registro de
Produtos Pertinentes & Area de Alimentos.

“5.2.3. A solicitagdo de registro requer a entrega, pela empresa, dos documentos especificos mencionados no Anexo
Ill, dos Formuldrios de Petigcdo FP1 e FP2, constantes dos Anexos V e VI, cujas instrugdes de preenchimento encontram-
se nos Anexos VII, Vil e IX.”

ANEXO D

DOCUMENTOS EXIGIMES FARA REGIS TROE DEMALS PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS REFERENTES AD

REGISTRO
DOCUMENTACAD FFI E | COMPROVAN COFA Dy | DIZERES DE | FICHA  DE | REQUERIMEN COPFIA COPLA LALLM
FF TE DE | ALVARA ROTULAGEM | CADASTRO | T (L] [IE] DE
PAGANMENTO SANITARIY | (07 MODBELD | DE SOLICITANDIY [ CONTRA PUBLICACRO | ANALISE
PROCEDIMENTOS DA TAXA DE (01 DE ROTULD | EMPRESA ALTERACAD | TO [ ol
FISCAL IZA.I‘,'.JAH LICENC A [ERYELY] (F.CE) CANCELAMEN | SOCTAL HEGISTH MO UME
DE  YIGIL | DE 11] [2VIAS) | NO DO NTOS
SANITARLA FUNCIONA 12 VIAS) EXICGIDD
MENTO & M
REGULA
MENTO
ESPECIFI
0
451 - REGISTRO DE X X X Xil) X Xiye(d)
ALIMENTOS P EMPRESA
{3 VIAS) MAD
459 - REGISTRO DE CADASTRA
FRODUTOS DA
IMPORTADG ALTERACAD
DE
ENDERECT
453-REGISTRODE | X X X X - ) X
EMBALAGEM (3 VIAS) (P/ EMPRESA (P/ EMPRESA
RECICLADA NAO NAO
CADASTRA CADASTRA
DA) DA)

“5.2.7.1. Registro Unico Pode ser solicitado quando um mesmo produto for fabricado por unidades fabris distintas de
uma mesma empresa, localizadas em um ou mais Estado/Pais.

O registro unico deve ser solicitado por apenas uma das unidades fabris da empresa, que passa a ser responsdvel por
todas as eventuais modificagbes pertinentes ao produto.

A empresa deve apresentar junto ao érgdo de vigildncia sanitdria o Alvard Sanitdrio ou a Licenga de Funcionamento
de cada uma das unidades fabris e anexar aos demais documentos exigidos no Anexo Ill.

A empresa pode anexar ao processo os relatdrios de inspegdo de cada uma das unidades fabris.

Deve estar claramente identificado no rétulo o nome do fabricante e o enderego da unidade produtora.”

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 22, DE 15 DE MARGO DE 2000
DispGe sobre os Procedimentos Basicos de Registro e Dispensa da Obrigatoriedade de Registro de Produtos
Importados Pertinentes a Area de Alimentos.

“2.4. Quando o estabelecimento do importador ou representante do fabricante se constituir em escritério comercial,

deve(m) ser apresentado(s) o(s) Alvards(s) Sanitdrio(s) ou Licenga(s) de Funcionamento(s) do(s) depdsito(s) onde
serd(do) armazenado(s) o(s) produto(s) objeto da solicitagdo de registro.”

REVALIDACAO DE REGISTRO



Documentos gerais para todos os assuntos de revalidagdo de alimentos

1- Formuldrios de Peti¢gdo 1 e 2. Observar esclarecimentos em "ORIENTACOES GERAIS
APLICAVEIS A TODOS OS ALIMENTOS REGISTRADOS" disponiveis no portal da Anvisa.

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 23, DE 15 DE MARCO DE 2000
DispGe sobre O Manual de Procedimentos Basicos para Registro e Dispensa da Obrigatoriedade de Registro de
Produtos Pertinentes & Area de Alimentos.

“5.2.3. A solicitagdo de registro requer a entrega, pela empresa, dos documentos especificos mencionados no Anexo
Ill, dos Formuldrios de Petigdo FP1 e FP2, constantes dos Anexos V e VI, cujas instrugdes de preenchimento encontram-
se nos Anexos VI, Vill e IX.”

ANEXO Il

DOCUMENTOS EXIGIDOS PARA REGISTRO E DEMAIS PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS REFERENTES AO
i REGISTRO
DOCUMENTACAOQ | FPI E | COMPROVAN | COPIA DO | DIZERES DE | FICHA DE | REQUERIMEN | COPIA | COPIA LAUDO
FP2 TE DE | ALVARA ROTULAGEM | CADASTRO | TO DO DA DE
PAGAMENTO | SANITARIO |OU MODELO | DE SOLICITANDO | CONTRA | PUBLICACAO | ANALISE
PROCEDIMENTOS DA TAXA DE|OU DE ROTULO | EMPRESA | ALTERACAO/ |TO DO ou
FISCALIZACAO |LICENCA | (3 VIAS) (F.C.E.) CANCELAMEN | SOCIAL | REGISTRO | DOCUME
DE VIGIL. | DE TO (2VIAS) | NOD.O.U NTOS
SANITARIA FUNCIONA (2 VIAS) EXIGIDO
MENTO S P/
REGULA
MENTO
ESPECIFI
o
437 -RENOVACAO/ | X X X X X
REVALIDACAODE | (3 VIAS)
REGISTRO

2 - Cépia do alvara sanitario ou documento equivalente valido. Apresentar alvara de cada
unidade fabril, se aplicavel. Para alimentos importados, apresentar o alvara dos locais de
armazenamento. Caso o alvara nao tenha prazo para vencimento, indicar essa situagao e
encaminhar documento valido.

RESOLU(}AO DA DIRETORIA COLEGIADA —RDC N2 23, DE 15 DE MARCO DE 2000
DispGe sobre O Manual de Procedimentos Basicos para Registro e Dispensa da Obrigatoriedade de Registro de
Produtos Pertinentes & Area de Alimentos.

“5.2.3. A solicitagdo de registro requer a entrega, pela empresa, dos documentos especificos mencionados no Anexo
Ill, dos Formuldrios de Petigcdo FP1 e FP2, constantes dos Anexos V e VI, cujas instrugdes de preenchimento encontram-
se nos Anexos VI, Vil e IX.”

ANEXO I
DOCUMENTOS EXIGIDOS PARA REGISTRO E DEMAIS PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS REFERENTES AOQ
REGISTRO
DOCUMENTACAO [FP1  E | COMPROVAN COPIA DO |[DIZERES DE [ FICHA DE [ REQUERIMEN | COPIA COPIA LAUDO
FP2 TE DE | ALVARA ROTULAGEM | CADASTRO | TO DO DA DE
PAGAMENTO SANITARIO | OU MODELO | DE SOLICITANDO | CONTRA | PUBLICACAO | ANALISE
PROCEDIMENTOS DA TAXA DE|OU DE ROTULO | EMPRESA | ALTERACAO/ | TO DO ou
FISCALIZACAO | LICENCA (3 VIAS) (F.CE.) CANCELAMEN | SOCIAL | REGISTRO DOCUME
DE VIGIL. | DE TO (2VIAS) | NO D.O.U NTOS
SANITARIA FUNCIONA (2 VIAS) EXIGIDO
MENTO s P/
REGULA
MENTO
ESPECIFI
o
437 -RENOVACAO/ | X X X X X
REVALIDACAODE | (3 VIAS)
REGISTRO

3 - Dizeres de rotulagem ou modelo de rétulo completo. Observar esclarecimentos em
"ORIENTAGOES GERAIS APLICAVEIS A TODOS OS ALIMENTOS REGISTRADOS" disponiveis no
portal da Anvisa.

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 23, DE 15 DE MARCO DE 2000
DispGe sobre O Manual de Procedimentos Basicos para Registro e Dispensa da Obrigatoriedade de Registro de
Produtos Pertinentes & Area de Alimentos.



“5.2.3. A solicitagdo de registro requer a entrega, pela empresa, dos documentos especificos mencionados no Anexo
Ill, dos Formuldrios de Petigdo FP1 e FP2, constantes dos Anexos V e VI, cujas instrugdes de preenchimento encontram-
se nos Anexos VI, Vill e IX.”

ANEXO 11T

DOCUMENTOS EXIGIDOS PARA REGISTRO E DEMAIS PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS REFERENTES AO

RI"STRO

DOCUMENTACAO | FP1  E | COMPROVAN COPIA DO | DIZERES DE | FICHA DE | REQUERIMEN | COPIA COPIA LAUDO
FP2 TE DE | ALVARA ROTULAGEM | CADASTRO | TO DO DA DE
PAGAMENTO SANITARIO | OU MODELO | DE SOLICITANDO | CONTRA | PUBLICACAQ | ANALISE
PROCEDIMENTOS DA TAXA DE|OU DE ROTULO | EMPRESA | ALTERACAQY | TO Do ou
FISCALIZACAO | LICENCA (3 VIAS) (F.C.E.) CANCELAMEN | SOCIAL | REGISTRO DOCUME
DE VIGIL. | DE TO (2VIAS) | NOD.O.U NTOS
SANITARIA FUNCIONA (2 VIAS) EXIGIDO
MENTO s P/
REGULA
MENTO
ESPECIFI
co
437 -RENOVACAOD/ | X X X X X
REVALIDACAODE | (3 VIAS)
REGISTRO

ALTERACAO DE FORMULA

Documentos gerais para todos os assuntos de alteracdo de formula de alimentos

1 - Documento contendo detalhamento da alteracdo proposta. Observar esclarecimentos em
"ORIENTAGOES GERAIS APLICAVEIS A TODOS OS ALIMENTOS REGISTRADOS" disponiveis no
portal da Anvisa.

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 25, DE 16 DE JUNHO DE 2011
DispGe sobre os procedimentos gerais para utilizagdo dos servigos de protocolo de documentos no ambito da Anvisa.

“Art. 62 - O documento deverd indicar precisamente, em sua primeira folha, a finalidade ou motivo de seu envio a
Anvisa.

§ 12 Nos casos em que a lista de verificagdo exigir, o documento deve ser identificado por formuldrio de peti¢éo
disponivel no sitio eletrénico da Agéncia.

§ 29 A descrigdo dos motivos do envio de documentos a Anvisa deverd estar assinado pela parte interessada, e o
formuldrio de peticdo, quando exigido na lista de verificagdo, deverd ser devidamente assinado pelos responsdveis
indicados no préprio formuldrio.

§ 32 Na hipdtese do “caput” deste artigo, o interessado poderd solicitar mais de um pleito em um mesmo documento,
desde que as solicitagbes sejam relacionadas a um mesmo processo e sejam individualmente explicitadas, atendendo
aos requisitos de organizagdo e apresentagdo de documentos dispostos no art. 52 desta Resolugdo.”

2 -Formuldrio de Peticio 1 e 2. Observar esclarecimentos em "ORIENTAGCOES GERAIS
APLICAVEIS A TODOS OS ALIMENTOS REGISTRADOS" disponiveis no portal da Anvisa.

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA —RDC N2 23, DE 15 DE MARCO DE 2000
DispGe sobre O Manual de Procedimentos Basicos para Registro e Dispensa da Obrigatoriedade de Registro de
Produtos Pertinentes a Area de Alimentos.



ANEXO 11T

DOCUMENTOS EXIGIDOS PARA REGISTRO E DEMAIS PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS REFERENTES AO

REGISTRO
DOCUMENTACAO | FP1  E | COMPROVAN COPIA DO | DIZERES DE | FICHA DE | REQUERIMEN | COPIA COPIA LAUDO
FP2 TE DE | ALVARA ROTULAGEM | CADASTRO | TO DO DA DE
PAGAMENTO SANITARIO | OU MODELO | DE SOLICITANDO | CONTRA | PUBLICACAO | ANALISE
PROCEDIMENTOS DA TAXA DE|OU DE ROTULO | EMPRESA | ALTERACAO/ | TO DO ou
FISCALIZACAO | LICENCA (3 VIAS) (F.C.E.) CANCELAMEN | SOCIAL | REGISTRO DOCUME
DE VIGIL. | DE TO (2VIAS) | NOD.O.U NTOS
SANITARIA FUNCIONA (2 VIAS) EXIGIDO
MENTO s P/
REGULA
MENTO
ESPECIFI
cO
454 - MODIFICACAO | X X X X X
DE FORMULA DO (3 VIAS)
PRODUTO

3 - Dizeres de rotulagem ou modelo de rétulo completo. Observar esclarecimentos em
"ORIENTACf)ES GERAIS APLICAVEIS A TODOS OS ALIMENTOS REGISTRADOS" disponiveis no
portal da Anvisa.

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 23, DE 15 DE MARGO DE 2000
Dispde sobre O Manual de Procedimentos Basicos para Registro e Dispensa da Obrigatoriedade de Registro de
Produtos Pertinentes & Area de Alimentos.

ANEXO I

DOCUMENTOS EXIGIDOS PARA REGISTRO E DEMAIS PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS REFERENTES AOQ

@STRO

DOCUMENTACAO [FP1  E | COMPROVAN COPIA DO |[DIZERES DE [ FICHA DE [ REQUERIMEN [ COPIA COPIA LAUDO
FP2 TE DE | ALVARA ROTULAGEM | CADASTRO | TO DO DA DE
PAGAMENTO SANITARIO | OU MODELO | DE SOLICITANDO | CONTRA | PUBLICACAO | ANALISE
PROCEDIMENTOS DA TAXA DE|OU DE ROTULO | EMPRESA | ALTERACAO/ | TO DO ou
FISCALIZACAO | LICENCA (3 VIAS) (F.C.E.) CANCELAMEN | SOCIAL | REGISTRO DOCUME
DE VIGIL. | DE TO (2VIAS) | NOD.O.U NTOS
SANITARIA FUNCIONA (2 VIAS) EXIGIDO
MENTO s P/
REGULA
MENTO
ESPECIFI
CO
454 - MODIFICACAO | X X X X X
DE FORMULA DO (3 VIAS)
PRODUTO

ALIMENTOS COM ALEGAGOES DE PROPRIEDADE FUNCIONAL E/OU SAUDE

Documentos especificos para peti¢cdes de registro

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA —RDC N2 23, DE 15 DE MARCO DE 2000
DispGe sobre O Manual de Procedimentos Basicos para Registro e Dispensa da Obrigatoriedade de Registro de
Produtos Pertinentes a Area de Alimentos.

“5.2.3. A solicitagdo de registro requer a entrega, pela empresa, dos documentos especificos mencionados no Anexo
Ill, dos Formuldrios de Petigdo FP1 e FP2, constantes dos Anexos V e VI, cujas instrugdes de preenchimento encontram-
se nos Anexos VI, Vill e IX.”



ANEXO N

DOCUMENTOS EXIGHRES PARA REGISTRO E DEMAIS PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS REFERENTES AQ
REGISTRO
DOCUMENTAC AL FIl E | COMPROVAN COMA DO | DIFERES DE [FICHA  DE | REQUERIMES | COPLA COPIA LA
FF TE DE [ ALVARA ROTULAGEM | CADASTRO | Ty (L] (IR ) DE.
PAGAMENTO SANITARIO | OU MODELD | DE SOLICITANDD | CONTRA | PUBLICACRD | ANALISE
PROCEDIMENTOS A TAXA DE |1 DE  ROTULD | EMPRESA ALTERACAOY | T I} ol
FISCALIZACAD | LICENCA 13 VIAS) (F.CE) CANCELAMEN | SOCIAL HEGISTRIY M UME
E VIGIL | DE 1] [IVIAS) | MO DU NT0S
SANITARLA FUNCIONA 12 VIAS) EXICGIDD
MENTO 5 M
REGULA
MENTO
ESFECIFI
(&3]
451 - REGISTRO DE X X X Xil) X XiZye(3)
ALIMENTOS P EMPRESA
{3 VIAS) MAD
459 - REGISTRO DE CADASTRA
FRODUTOS DA
IMPORTADG ALTERALAD
DE
ENDERECO

1 - Relatério Técnico Cientifico contendo as informagdes previstas no item 4.1.1 da Resolugdo
19/1999. Observar esclarecimentos em "ORIENTACOES IMPORTANTES - ALIMENTOS COM
ALEGACAO DE PROPRIEDADE FUNCIONAL E/OU DE SAUDE" disponiveis no portal da Anvisa.

RESOLUCAO N2 19, DE 30 DE ABRIL DE 1999
REGULAMENTO DE PROCEDIMENTOS PARA REGISTRO DE ALIMENTO COM ALEGAGAO DE PROPRIEDADES
FUNCIONAIS E OU DE SAUDE EM SUA ROTULAGEM

“4.1.. REGISTRO DE ALIMENTOS COM ALEGACAO DE PROPRIEDADES FUNCIONAIS E OU DE SAUDE EM SUA
ROTULAGEM.

4.1.1 .Relatdrio Técnico Cientifico contendo as seguintes informagdes:

4.1.1.1. denominagdo do produto;

4.1.1.2. finalidade de uso;

4.1.1.3. recomendagéo de consumo indicada pelo fabricante;

4.1.1.4. descrigdo cientifica dos ingredientes do produto, segundo espécie de origem botdnica, animal ou mineral,
quando for o caso;

4.1.1.5. composigcdo quimica com caracterizagdo molecular, quando for o caso, e ou formulagdo do produto;

4.1.1.6. descrigdo da metodologia analitica para avaliagdo dos componentes objeto da alegagdo;

4.1.1.7. texto e copia do leiaute dos dizeres de rotulagem do produto de acordo com os regulamentos de rotulagem,
e as DIRETRIZES BASICAS PARA ANALISE E COMPROVACAO DE PROPRIEDADES FUNCIONAIS E OU DE SAUDE ALEGADAS
EM ROTULAGEM DE ALIMENTOS;

4.1.1.8. qualquer informagéo ou propriedade funcional ou de saude de um alimento ou ingrediente veiculada, por
qualquer meio de comunicagdo, ndo poderd ser diferente em seu significado daquela aprovada para constar cru sua
rotulagem.

4.1.1.9 evidéncias cientificas aplicdveis, conforme o caso, & comprovagdo da alegagdo de propriedade funcional e ou
de saude:

e ensaios nutricionais e ou fisiolégicos e ou toxicoldgicos em animais de experimentagéo;

e ensaios bioquimicos;

e estudos epidemioldgicos;

. ensaios clinicos;

e comprovagdo de uso tradicional, observado na populagdo, sem danos a saude;

e evidéncias abrangentes da literatura cientifica, organismos internacionais de saude e legislagdo internacionalmente
reconhecida sobre as propriedades e caracteristicas do produto.

NOTA: no caso de registro de alimento e ou novo ingrediente com alegagdo de propriedades funcionais e ou de saude
em sua rotulagem, havendo interesse, a empresa pode solicitar em um unico processo o registro para alimento e ou
novo ingrediente e o registro de alimentos com alegag¢do de propriedades funcionais e ou de saude em sua rotulagem.”

2 - Documentacgdo que demonstre o atendimento ao regulamento técnico da categoria em que
se enquadra o produto. Por exemplo, se o produto for um alimento proteico de origem
vegetal, deve atender 3 RDC 268/2005.

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 23, DE 15 DE MARGO DE 2000



Dispde sobre O Manual de Procedimentos Basicos para Registro e Dispensa da Obrigatoriedade de Registro de
Produtos Pertinentes & Area de Alimentos.

“5.2.3. A solicitagdo de registro requer a entrega, pela empresa, dos documentos especificos mencionados no Anexo
Ill, dos Formuldrios de Petigcdo FP1 e FP2, constantes dos Anexos V e VI, cujas instrugbes de preenchimento encontram-
se nos Anexos VI, Vill e IX.”

ANEXOIN
DOCUMENTOS EXIGIDOS PARA REGISTRO E DEMAIS PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS REFERENTES AD
REGISTRO
DOCUMENTACAD [ FPI E[COMPROVAN  [COPIA DO DIZERES DE [ FICHA  DE | REQUERIMEN [ COPFLA COPLA LALID
Fr TE DE | ALVARA ROTULAGEM | CADASTRO | T (L DA ) DE
FAGAMENTO SANITARIO | 00 MODELD | DE SOLICITANDO | CONTRA | PUBLICACRD | ANALISE
PROCEDIMENTOS DA TAXA DE |1 DE  ROTULD | EMPRESA ALTERACAOY | T [ ol
FISCALIZACAD | LICENCA AVIAS) iFCE) CANCELAMEN | S0CIAL REGISTRY M UME
E VIGIL | DE T [TVIAS) | MO DU NTOS
SANITARLA FUNCIONA 12 VIAS) EXICGIDY
MENTO 5 P
REGULA
MENTO
ESPECIFI
&3]
451 - REGISTRO DE X X X Xil) X XiZpe(3)
ALIMENTOS P/ EMPRESA
{3 VIAS) NAD
45% - REGISTRO DE CADASTRA
PRODUTOS DA
IMPORTADG ALTERACAD
DE
ENDERECD

3 —Documentos contendo informagdes (nomes, especificagcdes adotadas, quantidade utilizada
etc.) que demonstrem a devida adequacdo qualitativa e quantitativa dos aditivos e
coadjuvantes de tecnologia adicionados, conforme regulamento técnico especifico.

PORTARIA N2 540, DE 27 DE OUTUBRO DE 1997
REGULAMENTO TECNICO ADITIVOS ALIMENTARES

2.4 0 emprego de aditivos justifica-se por razées tecnoldgicas, sanitdrias, nutricionais ou sensoriais, sempre que
2.4.1 Sejam utilizados aditivos autorizados em concentragdes tais que sua ingestdo didria ndo supere os valores de
ingesta didria aceitdvel (IDA) recomendados.

2.4.2 Atenda as exigéncias de pureza estabelecidas pela FAO-OMS ou pelo Food Chemical Codex

4 - Quando o objeto do pedido contiver probidticos, identificagdo da autorizagao da Anvisa
contemplando a aprovagao do probidtico nas condigGes de uso solicitadas para o alimento
objeto de registro

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 241, DE 26 DE JULHO DE 2018
DispGe sobre os requisitos para comprovagao da seguranga e dos beneficios a saude dos probidticos para uso em
alimentos.

“Art. 4° O uso de probidticos em alimentos requer a comprovagdo da sua seguranga e beneficios a satude. § 1° A
solicitagéio de comprovagdo de que trata o caput deve ser realizada mediante protocolo de peti¢do de avaliagéo de
seguranga e de eficdcia. § 2° O resultado da avaliagdo da peticdo de que trata o § 1° serd publicado por meio de
Resolugdo (RE).

Art. 5° A comprovagdo da seguranga e dos beneficios a saude dos probidticos ndo dispensa os alimentos adicionados
de probidticos do cumprimento aos demais requisitos necessdrios para sua regularizagdo, nos termos da Resolugdo n°®
23, de 15 de margo de 2000, que dispde sobre o manual de procedimentos bdsicos para registro e dispensa da
obrigatoriedade de registro de produtos pertinentes a drea de alimentos.

Art. 6° As decisées das peti¢bes de registros de alimentos contendo probidticos, protocoladas a partir da publicagéo
desta Resolugdo, estardo vinculadas a decisdo prévia da peti¢éo de avaliagdo de seguranga e de eficdcia, conforme o
trdmite disposto no art. 4°.”



5 — Comprovagao de que o produto se mantém estdvel durante todo o prazo de validade
declarado. Observar esclarecimentos em "ORIENTACOES GERAIS APLICAVEIS A TODOS OS
ALIMENTOS REGISTRADOS" disponiveis no portal da Anvisa.

Resolugdo CISA/MA/MS n2 10, de 31 de julho de 1984
DispGe sobre instrugbes para conservagao nas fases de transporte, comercializagdo e consumo dos alimentos
pereciveis, industrializados ou beneficiados, acondicionados em embalagens.

3. Para os efeitos desta Resolugdo, considera-se proprio para consumo o alimento que, mantido sob condigcées
adequadas de conservagdo, preserva suas propriedades nutritivas e ndo expée a agravos a saude da populagdo.

7. 0 prazo de validade serd indicado pelas empresas produtoras em fungdo as garantias de conservagdo dos alimentos
oferecidas pelas técnicas de industrializagdo por elas aplicadas e do risco de se encontrarem em desacordo com o
disposto no item 3 desta Resolugdo, antes de serem adquiridos para consumo.

Lei n2 8078, de 11 de setembro de 1990
Dispde sobre a prote¢do do consumidor e da outras providéncias.

Art. 31. A oferta e apresentagdo de produtos ou servigos devem assegurar informagbes corretas, claras, precisas,
ostensivas e em lingua portuguesa sobre suas caracteristicas, qualidades, quantidade, composi¢do, prego, garantia,
prazos de validade e origem, entre outros dados, bem como sobre os riscos que apresentam a satde e sequranga dos
consumidores.

6 - Caso o produto contenha probidticos, comprovagdo da viabilidade e estabilidade da
linhagem no produto final. Observar esclarecimentos em "ORIENTAGCOES GERAIS APLICAVEIS
A TODOS OS ALIMENTOS REGISTRADOS" disponiveis no portal da Anvisa.

Resolucdo CISA/MA/MS n2 10, de 31 de julho de 1984
DispGe sobre instrugdes para conservagao nas fases de transporte, comercializagdo e consumo dos alimentos
pereciveis, industrializados ou beneficiados, acondicionados em embalagens.

3. Para os efeitos desta Resolugdo, considera-se proprio para consumo o alimento que, mantido sob condigbes
adequadas de conservagdo, preserva suas propriedades nutritivas e ndo expde a agravos a saude da populagdo.

7. 0 prazo de validade serd indicado pelas empresas produtoras em fung¢do as garantias de conservagdo dos alimentos
oferecidas pelas técnicas de industrializagdo por elas aplicadas e do risco de se encontrarem em desacordo com o
disposto no item 3 desta Resolugdo, antes de serem adquiridos para consumo.

Lei n2 8078, de 11 de setembro de 1990
DispGe sobre a protegao do consumidor e da outras providéncias.

Art. 31. A oferta e apresentagdo de produtos ou servicos devem assegurar informagbes corretas, claras, precisas,
ostensivas e em lingua portuguesa sobre suas caracteristicas, qualidades, quantidade, composigéo, prego, garantia,
prazos de validade e origem, entre outros dados, bem como sobre os riscos que apresentam a saude e seguranga dos
consumidores.

Documentos especificos para petigdes de alteragdao de féormula

Quando aplicavel a alteragdao, devem ser apresentados os documentos de 1 a 6 especificos
para Registro.

RESOLUGCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC Ne 23, DE 15 DE MARGO DE 2000
DispGe sobre O Manual de Procedimentos Basicos para Registro e Dispensa da Obrigatoriedade de Registro de
Produtos Pertinentes & Area de Alimentos.



ANEXO 11T

DOCUMENTOS EXIGIDOS PARA REGISTRO E DEMAIS PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS REFERENTES AO
REGISTRO
DOCUMENTACAO | FP1  E | COMPROVAN COPIA DO | DIZERES DE | FICHA DE | REQUERIMEN | COPIA COPIA LAUDO
FP2 TE DE | ALVARA ROTULAGEM | CADASTRO | TO DO DA DE
PAGAMENTO SANITARIO | OU MODELO | DE SOLICITANDO | CONTRA | PUBLICACAO | ANALISE
PROCEDIMENTOS DA TAXA DE|OU DE ROTULO | EMPRESA | ALTERACAO/ | TO DO ou
FISCALIZACAO | LICENCA (3 VIAS) (F.C.E.) CANCELAMEN | SOCIAL | REGISTRO DOCUME
DE VIGIL. | DE TO (2VIAS) | NOD.O.U NTOS
SANITARIA FUNCIONA (2 VIAS) EXIGIDO
MENTO s P/
REGULA
MENTO
ESPECIFI
cO
454 - MODIFICACAO | X X X X X
DE FORMULA DO (3 VIAS)
PRODUTO

CEREAIS PARA ALIMENTACAO INFANTIL

Documentos especificos para peti¢gdes de registro

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 23, DE 15 DE MARCO DE 2000
DispGe sobre O Manual de Procedimentos Basicos para Registro e Dispensa da Obrigatoriedade de Registro de
Produtos Pertinentes & Area de Alimentos.

“5.2.3. A solicitagdo de registro requer a entrega, pela empresa, dos documentos especificos mencionados no Anexo
Ill, dos Formuldrios de Petigcdo FP1 e FP2, constantes dos Anexos V e VI, cujas instrugdes de preenchimento encontram-
se nos Anexos VI, Vill e IX.”

ANEXO I
DOCUMENTOS EXIGIRES PARA REGISTRO E DEMAIS FROUEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS REFERENTES Al
REGISTRO
DOCUMENTAC AL FIl E | COMPROVAN (ﬁl‘l\_ D0 | IMZERES DE | FICHA  DE | REQUERIMEN | COPIA COPLA LA
FF TE DE | ALVARA ROTULAGEM | CADASTRO | Ty (L] (IR E
PAGAMENTEN | SANITARIO | OU MODELO | DE SOLICITANDO. [ CONTRA | PUBLICACA®D | ANALISE
PROCEDIMENTOS A TAXA DE |1 DE  ROTULD | EMPRESA ALTERACKN | TO (L] ol
FISCALIZACAD | LICENCA 13 VIAS) (F.CE) CANCELAMEN | SOCIAL HEGISTRIY M UME
DE VIGIL [ DE 1] [TVIAS) | MO D NT0S
SANITARIA FUNCIONA 12 VIAS) EXICGIDD
MENTO § ]
REGULA
MENTO
ESFECIFI
(&3]
451 - REGISTRODE | X X X Xil) X XiZpe(3)
ALIMENTOS P EMPRESA
{1 VIAS) MAD
459 - REGISTRO DE CADASTRA
FRODUTOS DA
IMPORTADG ALTERALAD
DE
ENDERECO

1 — Caso aplicavel, laudos dos compostos fontes de nutrientes utilizados e informacgdes que
comprovem a utilizagao de apenas compostos que atendam as especificagdes determinadas
no Anexo | da RDC n. 42/2011. Observar esclarecimentos em "ORIENTACOES IMPORTANTES -
CEREAIS PARA ALIMENTACAO INFANTIL" disponiveis no portal da Anvisa.

RESOLUGAO DE DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 42, DE 19 DE SETEMBRO DE 2011

Dispde sobre o regulamento técnico de compostos de nutrientes para alimentos destinados a lactentes e a criangas
de primeira infancia.



Art. 12 Fica aprovado o regulamento técnico que estabelece a lista dos compostos de nutrientes que podem ser
utilizados em alimentos para fins especiais destinados a lactentes e a criangas de primeira infancia.

Art. 22 A lista constante no Anexo | desta Resolugdo inclui compostos de nutrientes que podem ser usados com
propdsito nutricional em alimentos para fins especiais destinados a lactentes e a criangas de primeira inféncia.

ANEXO1

LISTA DE COMPOSTOS DE NUTRIENTES PARA ALIMENTOS DESTINADOS A LACTENTES E A CRIANCAS DE
PRIMEIRA INFANCIA.

(Redacfio dada pela Resolugiio - RDC n® 45, de 25 de setembro de 2014)

Fontes de Nutrientes

Requerimentos de Pureza

Utilizagdo em alimentos destinados a lactentes ¢ ou a criancas de primeira infincia

Codex
Alimentarius

Orgios
nternacionals

Farmulas infantis
para lactentes (A)

[

Formulas infantis

Formulas infantis
de seguimento
para lactentes ¢

criangas de
primeira infincia
(A)

Alimentos a base
de cereais para
lactentes e
criangas de
primeira infincia

Alimentos de
transigdo para
lactentes ¢
criangas de
primeira infincia

Outros alimentos
para fins especiais
destinados a
lactentes e
criangas de
primeira infincia

para lactentes
destinadas a
necessidades ¢
dictoterapicas
especificas (B) Formulas infantis
de seguimento
para lactentes ¢
criangas de
primeira
infincia
destinadas a
necessidades
dietoterapicas
especificas (B)
A | B A [ B

2 - Documentos contendo informacgdes (nomes, especificacoes adotadas, quantidade utilizada
etc.) que demonstrem a devida adequagdo qualitativa e quantitativa dos aditivos e
coadjuvantes de tecnologia adicionados, conforme regulamento técnico especifico.

PORTARIA N2 540, DE 27 DE OUTUBRO DE 1997
REGULAMENTO TECNICO ADITIVOS ALIMENTARES

2.4 0 emprego de aditivos justifica-se por razbes tecnoldgicas, sanitdrias, nutricionais ou sensoriais, sempre que
2.4.1 Sejam utilizados aditivos autorizados em concentragdes tais que sua ingestdo didria ndo supere os valores de
ingesta didria aceitdvel (IDA) recomendados.

2.4.2 Atenda as exigéncias de pureza estabelecidas pela FAO-OMS ou pelo Food Chemical Codex

PORTARIA N ¢ 36, DE 13 DE JANEIRO DE 1998
Regulamento Técnico referente a Alimentos a Base de Cereais para Alimentagdo Infantil

5. ADITIVOS E COADJUVANTES DE TECNOLOGIA
E permitida a utilizagdo de aditivos intencionais e coadjuvantes de tecnologia conforme legislacdo especifica

3 - Laudo/Certificado de analise ou memorial de calculo do produto acabado, com as devidas
referéncias utilizadas para base do calculo, para fins de comprovagao das quantidades dos
nutrientes declarados na informagao nutricional e dos requisitos de composi¢do exigidos no
item 4 do anexo da Portaria SVS/MS no 36/1998. Observar esclarecimentos em
"ORIENTACOES GERAIS APLICAVEIS A TODOS OS ALIMENTOS REGISTRADOS" e "ORIENTACOES
IMPORTANTES — CEREAIS PARA ALIMENTACAO INFANTIL" disponiveis no portal da Anvisa.

PORTARIA N ¢ 36, DE 13 DE JANEIRO DE 1998
Regulamento Técnico referente a Alimentos a Base de Cereais para Alimentagdo Infantil

4. CARACTERISTICAS DE COMPOSICAO E QUALIDADE
(...)



4 — Comprovacao de que o produto se mantém estavel durante todo o prazo de validade
declarado. No caso da adigdo de algum dos compostos de nutrientes estabelecidos na RDC n.
42/2011, a estabilidade destes compostos também deve ser avaliada nos alimentos. Observar
esclarecimentos em "ORIENTACOES GERAIS APLICAVEIS A TODOS OS ALIMENTOS
REGISTRADOS" disponiveis no portal da Anvisa.

Resolugdo CISA/MA/MS n2 10, de 31 de julho de 1984
DispGe sobre instrugbes para conservagao nas fases de transporte, comercializagdo e consumo dos alimentos
pereciveis, industrializados ou beneficiados, acondicionados em embalagens.

3. Para os efeitos desta Resolugdo, considera-se proprio para consumo o alimento que, mantido sob condigcées
adequadas de conservagdo, preserva suas propriedades nutritivas e ndo expée a agravos a saude da populagdo.

7. 0 prazo de validade serd indicado pelas empresas produtoras em fungdo as garantias de conservagdo dos alimentos
oferecidas pelas técnicas de industrializagdo por elas aplicadas e do risco de se encontrarem em desacordo com o
disposto no item 3 desta Resolugdo, antes de serem adquiridos para consumo.

Lei n2 8078, de 11 de setembro de 1990
Dispde sobre a prote¢do do consumidor e da outras providéncias.

Art. 31. A oferta e apresentagdo de produtos ou servigos devem assegurar informagbes corretas, claras, precisas,
ostensivas e em lingua portuguesa sobre suas caracteristicas, qualidades, quantidade, composicdo, preco, garantia,
prazos de validade e origem, entre outros dados, bem como sobre os riscos que apresentam a satde e seguranga dos
consumidores.

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 42, DE 19 DE SETEMBRO DE 2011
DispGe sobre o regulamento técnico de compostos de nutrientes para alimentos destinados a lactentes e a criangas
de primeira infancia.

Art. 32 Os compostos de nutrientes ndo previstos neste regulamento a serem adicionados em alimentos para fins
especiais destinados a lactentes e a criangas de primeira infdncia devem seguir os seguintes critérios:

I - os compostos de nutrientes devem ser comprovadamente seguros e adequados para o uso a que se destinam como
fonte de nutrientes para lactentes e criangas de primeira infdncia;

Il - deve ser demonstrado, por meio de estudos adequados com animais e/ou humanos, que os compostos de
nutrientes sdo biologicamente disponiveis;

Il - os requisitos de pureza dos compostos de nutrientes devem se ajustar as especificagbes de identidade e pureza
recomendadas pelo Codex Alimentarius ou, na falta de tais especificagdes, a outras especificagdes reconhecidas
internacionalmente; e

IV - deve ser demonstrada a estabilidade dos compostos de nutrientes nos alimentos em que esses forem utilizados.
Pardgrafo Unico. Os requisitos mencionados neste artigo devem ser demonstrados por meio de critérios
cientificamente reconhecidos.

5 - Quando o objeto do pedido for produto que contenha probidticos, identificacdo da
autorizagdo da Anvisa contemplando a aprovagdo do probidtico nas condi¢cdes de uso
solicitadas para o alimento objeto de registro.

PORTARIA N 2 36, DE 13 DE JANEIRO DE 1998
Regulamento Técnico referente a Alimentos a Base de Cereais para Alimentagado Infantil

“4.1.8.1. No caso de probidticos, devem ser atendidos os requisitos da Resolugéo - RDC n°® 241, de 26 de julho de 2018,
que dispbe sobre os requisitos para comprovagdo da seguranga e dos beneficios a saude dos probidticos para uso em
alimentos. (Incluido pela Resolugdo — RDC n2 241, de 26 de julho de 2018).”

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 241, DE 26 DE JULHO DE 2018
DispGe sobre os requisitos para comprovagao da seguranca e dos beneficios a salde dos probidticos para uso em
alimentos.

“Art. 4° O uso de probidticos em alimentos requer a comprovagdo da sua seguranga e beneficios a satude. § 1° A
solicitagéio de comprovagdo de que trata o caput deve ser realizada mediante protocolo de peti¢éo de avaliagdo de



seguranga e de eficdcia. § 2° O resultado da avaliagdo da petigéio de que trata o § 1° serd publicado por meio de
Resolugdo (RE).

Art. 5° A comprovagdo da seguranga e dos beneficios a saude dos probidticos ndo dispensa os alimentos adicionados
de probidticos do cumprimento aos demais requisitos necessdrios para sua regularizagéo, nos termos da Resolugdo n°®
23, de 15 de margo de 2000, que dispde sobre o manual de procedimentos bdsicos para registro e dispensa da
obrigatoriedade de registro de produtos pertinentes a drea de alimentos.

Art. 6° As decisées das peti¢bes de registros de alimentos contendo probidticos, protocoladas a partir da publicagéo
desta Resolugdo, estardo vinculadas a decisdo prévia da peticdo de avaliagdo de seguranga e de eficdcia, conforme o
trdmite disposto no art. 4°.

(...)

Art. 17. Fica estabelecido o prazo de até 60 (sessenta) meses para adequagdo dos alimentos contendo probidticos que
se encontram regularizados junto ao érgdo competente na data de publicagdo desta Resolugdo.”

6 - Caso o produto contenha probidticos, comprovagdo da viabilidade e estabilidade da
linhagem no produto final. Observar esclarecimentos em "ORIENTAGCOES GERAIS APLICAVEIS
A TODOS OS ALIMENTOS REGISTRADOS" disponiveis no portal da Anvisa.

Resolugdo CISA/MA/MS n2 10, de 31 de julho de 1984
DispGe sobre instrugbes para conservagdo nas fases de transporte, comercializagdo e consumo dos alimentos
pereciveis, industrializados ou beneficiados, acondicionados em embalagens.

3. Para os efeitos desta Resolugdo, considera-se proprio para consumo o alimento que, mantido sob condigcées
adequadas de conservagdo, preserva suas propriedades nutritivas e ndo expde a agravos a saude da populagdo.

7. O prazo de validade serd indicado pelas empresas produtoras em fung¢do as garantias de conservagdo dos alimentos
oferecidas pelas técnicas de industrializagdo por elas aplicadas e do risco de se encontrarem em desacordo com o
disposto no item 3 desta Resolugdo, antes de serem adquiridos para consumo.

Lei n2 8078, de 11 de setembro de 1990
DispGe sobre a protecdo do consumidor e da outras providéncias.

Art. 31. A oferta e apresentagdo de produtos ou servigos devem assegurar informagbes corretas, claras, precisas,
ostensivas e em lingua portuguesa sobre suas caracteristicas, qualidades, quantidade, composi¢cdo, preco, garantia,
prazos de validade e origem, entre outros dados, bem como sobre os riscos que apresentam a satide e seguranga dos
consumidores.

Documentos especificos para peti¢gdes de alteragcdo de férmula

Quando aplicavel a alteragdo, devem ser apresentados os documentos de 1 a 6 especificos
para Registro.

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 23, DE 15 DE MARCO DE 2000
Dispde sobre O Manual de Procedimentos Basicos para Registro e Dispensa da Obrigatoriedade de Registro de
Produtos Pertinentes & Area de Alimentos.

ANEXO I
DOCUMENTOS EXIGIDOS PARA REGISTRO E DEMAIS PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS REFERENTES AO
REGISTRO
DOCUMENTACAO | FP1  E | COMPROVAN COPIA DO | DIZERES DE | FICHA DE | REQUERIMEN | COPIA COPIA LAUDO
FP2 TE DE | ALVARA ROTULAGEM | CADASTRO | TO DO DA DE
PAGAMENTO SANITARIO | OU MODELO | DE SOLICITANDO | CONTRA | PUBLICACAQ | ANALISE
PROCEDIMENTOS DA TAXA DE|OU DE ROTULO | EMPRESA | ALTERACAQY | TO Do ou
FISCALIZACAO | LICENCA (3 VIAS) (F.C.E.) CANCELAMEN | SOCIAL | REGISTRO DOCUME
DE VIGIL. | DE TO (2VIAS) | NOD.O.U NTOS
SANITARIA FUNCIONA (2 VIAS) EXIGIDO
MENTO s P/
REGULA
MENTO
ESPECIFI
cO
454 - MODIFICACAO | X X X X X
DE FORMULA DO (3 VIAS)
| PRODUTO




ALIMENTOS DE TRANSICAO PARA LACTENTES E CRIANCAS DE PRIMEIRA
INFANCIA

Documentos especificos para petigoes de registro

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 23, DE 15 DE MARGO DE 2000
Dispde sobre O Manual de Procedimentos Basicos para Registro e Dispensa da Obrigatoriedade de Registro de
Produtos Pertinentes & Area de Alimentos.

“5.2.3. A solicitagdo de registro requer a entrega, pela empresa, dos documentos especificos mencionados no Anexo
Ill, dos Formuldrios de Petigdo FP1 e FP2, constantes dos Anexos V e VI, cujas instrugdes de preenchimento encontram-
se nos Anexos VI, Vill e IX.”

ANEXOII
MM UMENTOS EXTGHMES PARA REGISTRO E DEMALS FROCEDIMENTOS ADMINISTEATIVES REFERENTES AD
REGISTRO
DOCUMENTACAD FFL  E | COMPROVAN COPLA Dy | DIZERES DE | FICHA  DE | REQUERIMEN COPLA COPLA LA
Fr2 TE DE | ALVARA ROTULAGEM | CADASTRO | TD iy [IEY DE
PAGAMENTO SANITARIO | OU MODELD | DE SOLICITANDIY [ CONTRA PUBLICACAL | ANALISE
PROCEDIMENTOS DA TAXA DE (01 DE ROTULD | EMPRESA ALTERACAD | TO (4] ol
FISCALIZACAD | LICENGA 13 VIAS) (F.CED CANCELAMEN | SOCIAL REGISTRIY DHCUME
DE VIGIL | DE T [TVIAS) | NO DO T
SANITARLY FUNCIONA 12 V1AS) EXIGIDMY
MENTO 5 P
REGULA
MENTO
ESPECIFI
[§4]
452 = REGISTRO DE X X X Xil) X Xi{2pe(3)
ALIMENTOS P/ EMPRESA
{3 VIAS) MAD
459 - REGISTRO DE CADASTRA
FRODUTOS DA
IMPORTADG ALTERALCAD
DE
ENDERECT

1 — Caso aplicavel, laudos dos compostos fontes de nutrientes utilizados e informacgdes que
comprovem a utilizagao de apenas compostos que atendam as especificagdes determinadas
no Anexo | da RDC n. 42/2011. Observar esclarecimentos em "ORIENTAGCOES IMPORTANTES —
ALIMENTOS DE TRANSICAO PARA LACTENTES E CRIANCAS DE PRIMEIRA INFANCIA"
disponiveis no portal da Anvisa.

RESOLUGAO DE DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 42, DE 19 DE SETEMBRO DE 2011

DispGe sobre o regulamento técnico de compostos de nutrientes para alimentos destinados a lactentes e a criangas
de primeira infancia.

Art. 12 Fica aprovado o regulamento técnico que estabelece a lista dos compostos de nutrientes que podem ser
utilizados em alimentos para fins especiais destinados a lactentes e a criangas de primeira inféncia.

Art. 22 A lista constante no Anexo | desta Resolugdo inclui compostos de nutrientes que podem ser usados com
propdsito nutricional em alimentos para fins especiais destinados a lactentes e a criangas de primeira infancia.



ANEXO1

LISTA DE COMPOSTOS DE NUTRIENTES PARA ALIMENTOS DESTINADOS A LACTENTES E A CRIANCAS DE
PRIMEIRA INFANCIA.

{Redacfio dada pela Resolugiio - RDC n® 45, de 25 de setembro de 2014)

| Fontes de Nutrientes Reguerimentos de Pureza

Utilizagio em alimentos destinados a lactentes e ou a criancas de primeira infincia

Codex Orgios
Alimentarius internacionais

Formulas infantis
para lactentes (A)

e

Formulas infantis

Formulas infantis
de seguimento
para lactentes ¢

criangas de
primeira infancia
(A)

Alimentos a base
de cereais para
lactentes ¢
criangas de
primeira infincia

Alimentos de
transicao para
lactentes ¢
criangas de
primeira infancia

Outros alimentos
para fins especiais
destinados a
lactentes ¢
criangas de
primeira infincia

para lactentes
destinadas a
necessidades
dictoterapicas

especificas (B)

e

Formulas infantis
de seguimento
para lactentes ¢

criangas de
primeira
infancia
destinadas a
necessidades
dietoterapicas
especificas (B)
A | B A | B I

2 - Documentos contendo informacdes (nomes, especificacoes adotadas, quantidade utilizada
etc.) que demonstrem a devida adequacdo qualitativa e quantitativa dos aditivos e
coadjuvantes de tecnologia adicionados, conforme regulamento técnico especifico.

PORTARIA N2 540, DE 27 DE OUTUBRO DE 1997
REGULAMENTO TECNICO ADITIVOS ALIMENTARES

2.4 O emprego de aditivos justifica-se por razées tecnoldgicas, sanitdrias, nutricionais ou sensoriais, sempre que
2.4.1 Sejam utilizados aditivos autorizados em concentragdes tais que sua ingestdo didria néo supere os valores de
ingesta didria aceitdvel (IDA) recomendados.

2.4.2 Atenda as exigéncias de pureza estabelecidas pela FAO-OMS ou pelo Food Chemical Codex

PORTARIA N ¢ 34, DE 13 DE JANEIRO DE 1998
Regulamento Técnico referente a Alimentos de Transi¢do para Lactentes e Criangas de Primeira Infancia

5. ADITIVOS E COADJUVANTES DE TECNOLOGIA
E permitida a utilizagdo de aditivos intencionais e coadjuvantes de tecnologia conforme legislacdo especifica

PORTARIA N ¢ 35, DE 13 DE JANEIRO DE 1998
Aprova o uso de aditivos alimentares para alimentos de transi¢do para lactentes e criangas de primeira infancia

3 - Laudo/Certificado de andlise ou memorial de calculo do produto acabado, para fins de
comprovacao das quantidades dos nutrientes declarados na informagao nutricional e das
caracteristicas de composicdo exigidas no item 4 do anexo da Portaria SVS/MS n.
34/1998. Observar esclarecimentos em "ORIENTACOES GERAIS APLICAVEIS A TODOS OS
ALIMENTOS REGISTRADOS" e "ORIENTAC()ES IMPORTANTES — ALIMENTOS DE TRANSICAO
PARA LACTENTES E CRIANCAS DE PRIMEIRA INFANCIA" disponiveis no portal da Anvisa.

PORTARIA N 2 34, DE 13 DE JANEIRO DE 1998
Regulamento Técnico referente a Alimentos de Transigdo para Lactentes e Criangas de Primeira Infancia,

4. CARACTERISTICAS DE COMPOSICAO E QUALIDADE

4 - Laudo analitico de matéria sélida, pH e nitrato (expresso em ion NO3), para fins de
comprovacio dos requisitos estabelecidos no item 4.2.1 do anexo da Portaria SVS/MS n.



34/1998. Observar esclarecimentos em "ORIENTAGCOES GERAIS APLICAVEIS A TODOS OS
ALIMENTOS REGISTRADOS" disponiveis no portal da Anvisa.

PORTARIA N @ 34, DE 13 DE JANEIRO DE 1998

Regulamento Técnico referente a Alimentos de Transigdo para Lactentes e Criangas de Primeira Infancia,

4.2.1. Caracteristicas Fisico-quimicas

a) Produto pronto para o consumo

Limites

matéria solida: minimo 12% nas sopinhas e papinhas

pH: mdximo 7 (sopinhas) e mdximo 5 (papinhas)

nitrato (expresso em ion NO3 ): mdximo 250mg/kg

b) Produto desidratado

umidade: maxima 8% nas sopinhas e papinhas

nitrato (expresso em ion NO3 ): mdximo 250mg/kg do produto reconstituido
¢) Alimentos liquidos

pH: mdximo 4,5

nitrato (expresso em ion NO3 ) :mdximo 250mg/kg

Nota: O nitrato especificado neste item é o proveniente de sua ocorréncia natural nas matérias primas empregadas.

5 — Comprovagdo de que o produto se mantém estdvel durante todo o prazo de validade
declarado. No caso da adi¢do de algum dos compostos de nutrientes estabelecidos na RDC n.
42/2011, a estabilidade destes compostos também deve ser avaliada nos alimentos. Observar
esclarecimentos em " ORIENTAGCOES GERAIS APLICAVEIS A TODOS OS ALIMENTOS
REGISTRADOS" disponiveis no portal da Anvisa.

Resolucdo CISA/MA/MS n2 10, de 31 de julho de 1984
DispGe sobre instrugbes para conservagao nas fases de transporte, comercializagdo e consumo dos alimentos
pereciveis, industrializados ou beneficiados, acondicionados em embalagens.

3. Para os efeitos desta Resolugdo, considera-se proprio para consumo o alimento que, mantido sob condigdes
adequadas de conservagdo, preserva suas propriedades nutritivas e ndo expde a agravos a saude da populagdo.

7. 0 prazo de validade serd indicado pelas empresas produtoras em fung¢do as garantias de conservagdo dos alimentos
oferecidas pelas técnicas de industrializagéo por elas aplicadas e do risco de se encontrarem em desacordo com o
disposto no item 3 desta Resolugdo, antes de serem adquiridos para consumo.

Lei n2 8078, de 11 de setembro de 1990
DispGe sobre a protegao do consumidor e da outras providéncias.

Art. 31. A oferta e apresentagdo de produtos ou servicos devem assegurar informagbes corretas, claras, precisas,
ostensivas e em lingua portuguesa sobre suas caracteristicas, qualidades, quantidade, composigéo, pre¢o, garantia,
prazos de validade e origem, entre outros dados, bem como sobre os riscos que apresentam a saude e seguranga dos
consumidores.

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 42, DE 19 DE SETEMBRO DE 2011
Dispde sobre o regulamento técnico de compostos de nutrientes para alimentos destinados a lactentes e a criangas
de primeira infancia.

Art. 32 Os compostos de nutrientes ndo previstos neste regulamento a serem adicionados em alimentos para fins
especiais destinados a lactentes e a criangas de primeira infdncia devem seguir os seguintes critérios:

I - os compostos de nutrientes devem ser comprovadamente seguros e adequados para o uso a que se destinam como
fonte de nutrientes para lactentes e criangas de primeira infdncia;

Il - deve ser demonstrado, por meio de estudos adequados com animais e/ou humanos, que os compostos de
nutrientes sdo biologicamente disponiveis;

Il - os requisitos de pureza dos compostos de nutrientes devem se ajustar as especificagbes de identidade e pureza
recomendadas pelo Codex Alimentarius ou, na falta de tais especificagdes, a outras especificagdes reconhecidas
internacionalmente; e



IV - deve ser demonstrada a estabilidade dos compostos de nutrientes nos alimentos em que esses forem utilizados.
Pardgrafo Unico. Os requisitos mencionados neste artigo devem ser demonstrados por meio de critérios
cientificamente reconhecidos.

6 - Documento que comprove que, nas condi¢des de uso do produto, a embalagem em contato
direto com o alimento é segura. Observar esclarecimentos em "ORIENTACOES IMPORTANTES
— ALIMENTOS DE TRANSICAO PARA LACTENTES E CRIANCAS DE PRIMEIRA INFANCIA"
disponiveis no portal da Anvisa.

PORTARIA N @ 34, DE 13 DE JANEIRO DE 1998

Regulamento Técnico referente a Alimentos de Transigdo para Lactentes e Criangas de Primeira Infancia,

4.2.2. Acondicionamento

Todo material de embalagem em contato direto com o alimento deve ser seguro apropriado ao uso a que se destina.
A migragdo de substdncias indesejdveis ao alimento deve obedecer os limites estabelecidos pela legislagdo
especifica.

Documentos especificos para peticdes de alteracao de formula

Quando aplicavel a alteragdao, devem ser apresentados os documentos de 1 a 6 especificos
para o Registro.

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 23, DE 15 DE MARCO DE 2000
Dispde sobre O Manual de Procedimentos Basicos para Registro e Dispensa da Obrigatoriedade de Registro de
Produtos Pertinentes a Area de Alimentos.

ANEXO I
DOCUMENTOS EXIGIDOS PARA REGISTRO E DEMAIS PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS REFERENTES AOQ
REGISTRO
DOCUMENTACAO [FP1  E | COMPROVAN COPIA DO | DIZERES DE | FICHA DE | REQUERIMEN | COPIA COPIA LAUDO
FP2 TE DE | ALVARA ROTULAGEM | CADASTRO | TO DO DA DE
PAGAMENTO SANITARIO | OU MODELO | DE SOLICITANDO | CONTRA | PUBLICACAQ | ANALISE
PROCEDIMENTOS DA TAXA DE|OU DE ROTULO | EMPRESA | ALTERACAO/ |TO DO ou
FISCALIZACAO | LICENCA (3 VIAS) (F.C.E.) CANCELAMEN | SOCIAL | REGISTRO DOCUME
DE VIGIL. | DE TO (2VIAS) | NOD.O.U NTOS
SANITARIA FUNCIONA (2 VIAS) EXIGIDO
MENTO s P/
REGULA
MENTO
ESPECIFI
CO
454 - MODIFICACAO | X X X X X
DE FORMULA DO (3 VIAS)
PRODUTO

EMBALAGEM RECICLADA

Documentos especificos para peti¢cdes de registro
1 - Documentagdo técnica que comprove o atendimento as exigéncias da RDC n. 20/2008
Para resina:

Fluxograma detalhado do processo de obtencdao da resina, incluindo a especificagao dos
equipamentos utilizados na fabricagdo da resina e o tipo de processo de descontaminagdo do
PET pds-consumo ou de descarte industrial utilizado.

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 20, DE 26 DE MARGO DE 2008
Dispde sobre o Regulamento Técnico sobre embalagens de polietilenotereftalato (PET) pds-consumo reciclado grau
alimenticio (PET-PCR grau alimenticio) destinados a entrar em contato com alimentos.



3.10. Para que um estabelecimento que produza PET-PCR grau alimenticio seja habilitado e registrado pela Autoridade
Sanitdria Nacional Competente se requererd que:

- Utilize como matéria-prima PET pds-consumo e/ou de descarte industrial, ambos de grau alimenticio, cuja fonte e
aplicagdo original estejam sujeitas as restrigdes estabelecidas nas autorizagbes especiais de uso definidas no item 2 e
nas especificacdes sobre as mesmas da tecnologia de reciclagem fisica e/ou quimica utilizada;

- Utilize uma tecnologia de reciclagem fisica e/ou quimica aprovada/autorizada e registrada em cada caso particular
pela Autoridade Sanitdria Nacional Competente, e avaliada pelo Laboratdrio de Referéncia reconhecido pela
Autoridade Sanitdaria Nacional Competente, com base em: descricdo detalhada da tecnologia envolvida, os
antecedentes internacionais de uso da mesma, os resultados do procedimento normalizado de sua validagdo
(“challenge test” ou equivalente), as autorizagées especiais de uso definidas no item 2, e os ensaios de avaliagdo de
adequagdo sanitdria das embalagens elaboradas com PET- PCR grau alimenticio;

- Fornega o PET-PCR grau alimenticio ao produtor de embalagens ou seus artigos precursores de PET-PCR grau
alimenticio, destinados somente @ embalagem dos alimentos especificados e somente nas condigdes estipuladas na
aprovagdo/autorizacgéo e registro por parte da Autoridade Sanitdria Nacional Competente, baseadas nas autorizagées
especiais de uso definidas no item 2;

- Conte com procedimentos escritos e seus registros de aplicacdo sobre Boas Prdticas de Fabricag¢io que se encontrem
a disposi¢do da Autoridade Sanitdria Nacional Competente;

- Mantenha registros da origem e composicdo/ caracterizagéo da matéria-prima do processo de reciclagem fisica e/ou
quimica de descontaminagdo, ou seja, do PET pds-consumo e/ou de descarte industrial, ambos de grau alimenticio;

- Mantenha registros do destino e composi¢éo/ caracteriza¢éo do PET-PCR grau alimenticio produto do processo;

- Conte com procedimentos de controle do processo de obtengGo do PET-PCR grau alimenticio que permita a
rastreabilidade do mesmo;

- Tenha montado um laboratdrio de andlise que permita realizar os ensaios de caracterizagdo dos contaminantes do
PET pds-consumo e/ou de descarte industrial, ambos de grau alimenticio, usado como matéria-prima da tecnologia
de reciclagem fisica e/ou quimica, bem como do PET-PCR grau alimenticio obtido, com a finalidade de determinar sua
qualidade e a eficiéncia da tecnologia utilizada;

- Conte com pessoal para a operagdo de todo o equipamento, para o controle do processo, e para atuar no laboratdrio,
capacitado especificamente para tal fim;

- Disponha de um sistema de garantia da qualidade que previna a contaminagdo com outras fontes de material
reciclado para aplicagées que néo sejam de grau alimenticio, ou com material ndo descontaminado.

Informacgdes sobre as matérias-primas utilizadas na reciclagem (indicagcdao dos fornecedores
de matéria-prima (flakes ou resina); descri¢do do processo de obtencio/sele¢do das matérias-
primas; controle de qualidade das matérias-primas; rastreabilidade da origeme
especificagcOes da autorizagao especial de uso

Vide acima

Autorizagdo especial de uso (carta de ndo objegdo) emitida pelo Food and Drug Administration
(FDA) ou European Food Safety Authority (EFSA) para a tecnologia de descontaminagdo
utilizada, quando aplicavel.

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 20, DE 26 DE MARGO DE 2008
Dispde sobre o Regulamento Técnico sobre embalagens de polietilenotereftalato (PET) pds-consumo reciclado grau
alimenticio (PET-PCR grau alimenticio) destinados a entrar em contato com alimentos.

2.6. AutorizagGes especiais de uso: sdo as Cartas de ndo Objegdo (“no objection letter” ou “NOL”) ao uso de PET-PCR
grau alimenticio, ou as Aprovagdes ou Decisdes referentes ao seu uso, emitidas pelo Food and Drug Administration
(FDA) dos EUA, pela European Food Safety Authority (EFSA), pela Dire¢Go Geral de Sanidade e Protegdo dos
Consumidores (Directorate General of Health and Consumer Protection) da Comisséo Européia, pelas Autoridades
Sanitdrias Competentes dos Estados Membros da Unido Européia, ou por aquele que no futuro seja consensuado no
dmbito do MERCOSUL.

2.7. PET-PCR grau alimenticio (PET pés-consumo reciclado descontaminado de grau alimenticio):

é o material proveniente de um fornecedor de PET pds-consumo e/ou de descarte industrial;

obtido por meio de uma tecnologia de reciclagem fisica e/ou quimica com alta eficiéncia de descontaminagdo, que
tenha sido demonstrada submetendo-a a um procedimento de validagdo normalizado (“challenge test” ou



equivalente), e que por isso, conta com autorizagbes especiais de uso, validadas pela Autoridade Nacional
Competente; e que pode ser utilizado na elaborag¢éo de embalagens em contato direto com os alimentos.

3.10. Para que um estabelecimento que produza PET-PCR grau alimenticio seja habilitado e registrado pela Autoridade
Sanitdria Nacional Competente se requererd que:

- Utilize como matéria-prima PET pds-consumo e/ou de descarte industrial, ambos de grau alimenticio, cuja fonte e
aplicagdo original estejam sujeitas as restrigdes estabelecidas nas autorizagdes especiais de uso definidas no item 2 e
nas especificacdes sobre as mesmas da tecnologia de reciclagem fisica e/ou quimica utilizada;

- Utilize uma tecnologia de reciclagem fisica e/ou quimica aprovada/autorizada e registrada em cada caso particular
pela Autoridade Sanitdria Nacional Competente, e avaliada pelo Laboratdrio de Referéncia reconhecido pela
Autoridade Sanitdria Nacional Competente, com base em: descri¢cdo detalhada da tecnologia envolvida, os
antecedentes internacionais de uso da mesma, os resultados do procedimento normalizado de sua validagdo
(“challenge test” ou equivalente), as autorizagdes especiais de uso definidas no item 2, e os ensaios de avaliagdo de
adequagdo sanitdria das embalagens elaboradas com PET- PCR grau alimenticio;

(...)

Procedimento de validagdo normalizado (challenge test) que comprove a eficiéncia do
processo de descontaminagao utilizado para PET pds-consumo ou PET de descarte industrial.

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 20, DE 26 DE MARCO DE 2008
Dispde sobre o Regulamento Técnico sobre embalagens de polietilenotereftalato (PET) pds-consumo reciclado grau
alimenticio (PET-PCR grau alimenticio) destinados a entrar em contato com alimentos.

3.4. As embalagens de PET-PCR grau alimenticio ndo deverdo ceder substdncias alheias a composi¢do propria do
pldstico, em quantidades que impliquem em um risco para a satide humana ou uma modificagdo das caracteristicas
sensoriais dos produtos embalados.

O aspecto toxicoldgico é assegurado quando as tecnologias de reciclagem fisica e/ou quimica estéo devidamente
validadas, e contam, por isso, com autorizagdes especiais de uso definidas no item 2.

Para isso, no procedimento de validagdo normalizado (“challenge test” ou equivalente) se deve verificar o
cumprimento do limite de concentragdo de contaminantes modelo no PET-PCR grau alimenticio de 220 ppb (ug/kg)
(para cada contaminante), ou do limite de migragdo especifica de contaminantes modelo de 10 ppb (ug/kg) em
embalagens (para cada contaminante). Estes dois limites para o caso de PET-PCR grau alimenticio derivam da
concentragdo madxima de contaminantes admitidos na dieta humana de 0,5 ppb (ug/kg de alimento) (umbral de
regulagdo).

O aspecto organoléptico é assegurado com o programa de andlise sensorial requerido no item 3.11.

Laudos que comprovem que embalagens obtidas a partir de resina PET-PCR grau alimenticio
obedecem a regulamentagdo sanitaria de materiais plasticos. Observar esclarecimentos em
"ORIENTACéES GERAIS APLICAVEIS A TODOS OS ALIMENTOS REGISTRADOS" e "ORIENTAC@ES
IMPORTANTES — EMBALAGENS RECICLADAS" disponiveis no portal da Anvisa.

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 23, DE 15 DE MARGO DE 2000
Dispde sobre O Manual de Procedimentos Basicos para Registro e Dispensa da Obrigatoriedade de Registro de
Produtos Pertinentes & Area de Alimentos.



ANEXO 11T

DOCUMENTOS EXIGIDOS PARA REGISTRO E DEMAIS PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS REFERENTES AO
REGISTRO
DOCUMENTACAO | FP1  E | COMPROVAN COPIA DO | DIZERES DE | FICHA DE | REQUERIMEN | COPIA COPIA LAUDO
FP2 TE DE | ALVARA ROTULAGEM | CADASTRO | TO DO DA DE
PAGAMENTO SANITARIO | OU MODELO | DE SOLICITANDO | CONTRA | PUBLICACAO | ANALISE
PROCEDIMENTOS DA TAXA DE|OU DE ROTULO | EMPRESA | ALTERACAO/ | TO DO ou
FISCALIZACAO | LICENCA (3 VIAS) (F.C.E.) CANCELAMEN | SOCIAL | REGISTRO DOCUME
DE VIGIL. | DE TO (2VIAS) | NOD.O.U NTOS
SANITARIA FUNCIONA (2 VIAS) EXIGIDO
MENTO s P/
REGULA
MENTO
ESPECIFI
cO
453 —REGISTRODE | X X X X X
EMBALAGEM (3 VIAS) (P/ EMPRESA (P/ EMPRESA
RECICLADA NAO NAO
CADASTRA CADASTRA
DA) DA}

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 20, DE 26 DE MARCO DE 2008
DispGe sobre o Regulamento Técnico sobre embalagens de polietilenotereftalato (PET) pds-consumo reciclado grau
alimenticio (PET-PCR grau alimenticio) destinados a entrar em contato com alimentos.

3.4. As embalagens de PET-PCR grau alimenticio ndo deverdo ceder substdncias alheias a composi¢éo prépria do
pldstico, em quantidades que impliquem em um risco para a saude humana ou uma modificagdo das caracteristicas
sensoriais dos produtos embalados. O aspecto toxicolégico é assegurado quando as tecnologias de reciclagem fisica
e/ou quimica estdo devidamente validadas, e contam, por isso, com autoriza¢bes especiais de uso definidas no item
2.

Para artigo precursor ou embalagem PET-PCR:

Informacgdo do nimero de registro da(s) resina(s) reciclada(s)

3.8. Os estabelecimentos habilitados e registrados para elaborar as embalagens ou seus artigos precursores de PET-
PCR grau alimenticio, deverdo utilizar para este fim, além de resina de PET virgem, somente PET-PCR grau alimenticio
obtido por meio de uma tecnologia de reciclagem fisica e/ou quimica aprovada/autorizada e registrada pela
Autoridade Sanitdria Nacional Competente e avaliada por seu Laboratdrio de Referéncia reconhecido.

3.9. Os estabelecimentos habilitados e registrados para elaborar as embalagens ou seus artigos precursores de PET-
PCR grau alimenticio, deverdo obter o PETPCR grau alimenticio de um produtor (habilitado e registrado pela
Autoridade Sanitdria Nacional Competente) e utilizd-la para a fabricagdo de embalagens ou seus artigos precursores
destinados a conter somente os alimentos especificados e somente nas condigbes estipuladas na
aprovagdo/autorizagdo e registro por parte da Autoridade Sanitdria Nacional Competente, baseadas nas autorizagées
especiais de uso definidas no item 2.

Fluxograma detalhado do processo de obtengdo do artigo precursor ou da embalagem que
contém PET-PCR grau alimenticio, incluindo: especificacio do equipamento utilizado na
fabricagao do artigo precursor ou da embalagem e tipo de processo utilizado; especificacdo da
resina de PET-PCR grau alimenticio (fornecedor e registro) e outras matérias-primas utilizadas
(exemplo: resina de PET virgem, aditivos para plasticos)

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 20, DE 26 DE MARGO DE 2008
Dispde sobre o Regulamento Técnico sobre embalagens de polietilenotereftalato (PET) pds-consumo reciclado grau
alimenticio (PET-PCR grau alimenticio) destinados a entrar em contato com alimentos.

3.7. Para que um estabelecimento, que elabore embalagens ou seus artigos precursores de PET-PCR grau alimenticio,
seja habilitado e registrado, se requererd também que disponha de:

- Procedimentos escritos e seus registros de aplicagdo sobre Boas Prdticas de Fabricagdo que se encontrem a
disposi¢cdo da Autoridade Sanitdria Nacional Competente;

- Registros de origem e composicéo/caracterizagéo do PET-PCR grau alimenticio e do PET virgem, com documentagéo
que o confirme;

- Equipamento adequado para o acondicionamento e processamento do PETPCR grau alimenticio;

- Procedimentos de controle de processo de elaboragéo das embalagens ou seus artigos precursores de PET-PCR grau
alimenticio, que permita a rastreabilidade do mesmo;



- Pessoal, para a operagdo de todo o equipamento e para o controle de processo, capacitado especificamente para
tal fim;

- Um sistema de garantia da qualidade que previna a contaminagGo com outras fontes de matéria reciclada para
aplicagbes que ndo sejam de grau alimenticio.

Declaragdo do tipo de embalagem (garrafa, bandeja, pote, prato, filme flexivel, dentre outros)
a ser fabricada e condi¢6es de uso (multi ou monocamada, uso Unico ou retornavel).

3.2. As embalagens de PET-PCR grau alimenticio devem satisfazer os requisitos de adequagdo sanitdria estabelecidos
na Regulamentagdo MERCOSUL sobre embalagens de material pldstico, e devem ser compativeis com o alimento que
as mesmas irdo conter. No caso de embalagens retorndveis e/ou multicamadas, estas deverdo cumprir também os
requisitos estabelecidos para as mesmas na Regulamentagdo MERCOSUL correspondente.

Indicagdo dos alimentos a serem acondicionados nas embalagens produzidas com uso da
resina de PET-PCR grau alimenticio.

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 20, DE 26 DE MARCO DE 2008
DispGe sobre o Regulamento Técnico sobre embalagens de polietilenotereftalato (PET) pds-consumo reciclado grau
alimenticio (PET-PCR grau alimenticio) destinados a entrar em contato com alimentos.

3.2. As embalagens de PET-PCR grau alimenticio devem satisfazer os requisitos de adequagdo sanitdria estabelecidos
na Regulamentagdo MERCOSUL sobre embalagens de material pldstico, e devem ser compativeis com o alimento que
as mesmas iro conter. No caso de embalagens retorndveis e/ou multicamadas, estas deverdo cumprir também os
requisitos estabelecidos para as mesmas na Regulamentagdo MERCOSUL correspondente.

3.5. No caso dos produtores de alimentos utilizarem embalagens, ou seus artigos precursores, de PET- PCR grau
alimenticio, somente deverdo usar os aprovados/autorizados e registrados pela Autoridade Sanitdria Nacional
Competente (seguindo os procedimentos estabelecidos), e destind-los a conter somente os alimentos especificados e
somente sob as condiciones estipuladas na respectiva aprovag¢éo/autorizacéo e registro, baseadas nas autoriza¢ées
especiais de uso definidas no item 2.

3.9. Os estabelecimentos habilitados e registrados para elaborar as embalagens ou seus artigos precursores de PET-
PCR grau alimenticio, deverdo obter o PETPCR grau alimenticio de um produtor (habilitado e registrado pela
Autoridade Sanitdria Nacional Competente) e utilizd-la para a fabricagdo de embalagens ou seus artigos precursores
destinados a conter somente os alimentos especificados e somente nas condigbes estipuladas na
aprovagdo/autorizagdo e registro por parte da Autoridade Sanitdria Nacional Competente, baseadas nas autorizagées
especiais de uso definidas no item 2

Indicagdo do percentual de PET-PCR grau alimenticio que podera ser utilizado na elaboragao
dos artigos precursores.

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 20, DE 26 DE MARGO DE 2008
Dispde sobre o Regulamento Técnico sobre embalagens de polietilenotereftalato (PET) pds-consumo reciclado grau
alimenticio (PET-PCR grau alimenticio) destinados a entrar em contato com alimentos.

3.1. Aproporgdo de PET-PCR grau alimenticio a ser usada na elaboragéo das embalagens de PET-PCR grau alimenticio
estard sujeita as restri¢oes estabelecidas nas autorizagées especiais de uso definidas no item 2.

Comprovagao de que os aditivos utilizados no produto estao autorizados pela RDC n.
326/2019.

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 20, DE 26 DE MARCO DE 2008
DispGe sobre o Regulamento Técnico sobre embalagens de polietilenotereftalato (PET) pds-consumo reciclado grau
alimenticio (PET-PCR grau alimenticio) destinados a entrar em contato com alimentos.

2.10. Grau alimenticio: caracteristicas proprias da composi¢do dos materiais pldsticos virgens que determinam sua
adequagdo sanitdria conforme a Regulamentagdo MERCOSUL correspondente. No caso dos materiais reciclados
implica ainda, a remogdo de substdncias contaminantes potencialmente presentes nos mesmos, obtida pela aplicagdo
dos processos de descontaminagéo das tecnologias de reciclagem fisica e/ou quimica validadas, a tais niveis que seu



uso ndio implica em risco sanitdrio para o consumidor, nem modificam a qualidade sensorial dos alimentos. Em ambos
0s casos estas caracteristicas permitem o uso destes materiais em contato direto com os alimentos.

Laudos que comprovem que as embalagens obtidas a partir de resina PET-PCR grau alimenticio
obedecem a regulamentacdo sanitaria de materiais plasticos. Observar esclarecimentos em
"ORIENTAC()ES GERAIS APLICAVEIS A TODOS OS ALIMENTOS REGISTRADOS" e "ORIENTA(;6ES
IMPORTANTES — EMBALAGENS RECICLADAS" disponiveis no portal da Anvisa.

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 23, DE 15 DE MARCO DE 2000
Dispde sobre O Manual de Procedimentos Basicos para Registro e Dispensa da Obrigatoriedade de Registro de
Produtos Pertinentes & Area de Alimentos.

ANEXO III
DOCUMENTOS EXIGIDOS PARA REGISTRO E DEMAIS PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS REFERENTES AQ
REGISTRO
DOCUMENTACAO [FP1  E | COMPROVAN COPIA DO |[DIZERES DE [ FICHA DE [ REQUERIMEN [ COPIA COPIA LAUDO
FP2 TE DE | ALVARA ROTULAGEM | CADASTRO | TO DO DA DE
PAGAMENTO SANITARIO | OU MODELO | DE SOLICITANDO | CONTRA | PUBLICACAO | ANALISE
PROCEDIMENTOS DA TAXA DE|OU DE ROTULO | EMPRESA | ALTERACAO/ | TO DO ou
FISCALIZACAO | LICENCA (3 VIAS) (F.C.E.) CANCELAMEN | SOCIAL | REGISTRO DOCUME
DE VIGIL. | DE TO (2VIAS) | NOD.O.U NTOS
SANITARIA FUNCIONA (2 VIAS) EXIGIDO
MENTO s P/
REGULA
MENTO
ESPECIFI
[&0]
453 —REGISTRODE | X X X X X
EMBALAGEM (3 VIAS) (P/ EMPRESA (P/ EMPRESA
RECICLADA NAO NAO
CADASTRA CADASTRA
DA) DA)

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 20, DE 26 DE MARCO DE 2008
Dispde sobre o Regulamento Técnico sobre embalagens de polietilenotereftalato (PET) pds-consumo reciclado grau
alimenticio (PET-PCR grau alimenticio) destinados a entrar em contato com alimentos.

3.4. As embalagens de PET-PCR grau alimenticio ndo deverdo ceder substdncias alheias a composigdo prépria do
pldstico, em quantidades que impliquem em um risco para a satide humana ou uma modificagdo das caracteristicas
sensoriais dos produtos embalados. O aspecto toxicoldgico é assegurado quando as tecnologias de reciclagem fisica
e/ou quimica estdo devidamente validadas, e contam, por isso, com autorizacdes especiais de uso definidas no item
2.

No caso de embalagem final, dizeres de rotulagem com identificagdao do produtor, nimero de

lote ou codificagdo que permita sua rastreabilidade e a expressao “PET-PCR”. Observar
esclarecimentos em "ORIENTACOES IMPORTANTES— EMBALAGENS RECICLADAS" disponiveis
no portal da Anvisa.

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 20, DE 26 DE MARGO DE 2008
Dispde sobre o Regulamento Técnico sobre embalagens de polietilenotereftalato (PET) pds-consumo reciclado grau
alimenticio (PET-PCR grau alimenticio) destinados a entrar em contato com alimentos.

4. ROTULAGEM
Na embalagem final deverd ser identificado de forma indelével: a identificagdo do produtor, o numero de lote ou
codificagdo que permita sua rastreabilidade e a expressdo “PET-PCR”.

Documentos especificos para peti¢cdes de alteragao de férmula

Quando aplicavel a altera¢ao, devem ser apresentados os documentos descritos no item 1
especificos para o Registro.

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 23, DE 15 DE MARGO DE 2000



Dispde sobre O Manual de Procedimentos Basicos para Registro e Dispensa da Obrigatoriedade de Registro de
Produtos Pertinentes & Area de Alimentos.

ANEXO I
DOCUMENTOS EXIGIDOS PARA REGISTRO E DEMAIS PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS REFERENTES AOQ
REGISTRO
DOCUMENTACAO [FP1  E | COMPROVAN COPIA DO |[DIZERES DE [ FICHA DE [ REQUERIMEN [ COPIA COPIA LAUDO
FP2 TE DE | ALVARA ROTULAGEM | CADASTRO | TO DO DA DE
PAGAMENTO SANITARIO | OU MODELO | DE SOLICITANDO | CONTRA | PUBLICACAO | ANALISE
PROCEDIMENTOS DA TAXA DE|OU DE ROTULO | EMPRESA | ALTERACAO/ | TO DO ou
FISCALIZACAO | LICENCA (3 VIAS) (F.C.E.) CANCELAMEN | SOCIAL | REGISTRO DOCUME
DE VIGIL. | DE TO (2VIAS) | NOD.O.U NTOS
SANITARIA FUNCIONA (2 VIAS) EXIGIDO
MENTO s P/
REGULA
MENTO
ESPECIFI
CO
454 - MODIFICACAO | X X X X X
DE FORMULA DO (3 VIAS)
PRODUTO

FORMULAS INFANTIS
Documentos especificos para peticdes de registro

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 23, DE 15 DE MARCO DE 2000
Dispde sobre O Manual de Procedimentos Basicos para Registro e Dispensa da Obrigatoriedade de Registro de
Produtos Pertinentes a Area de Alimentos.

“5.2.3. A solicitagdo de registro requer a entrega, pela empresa, dos documentos especificos mencionados no Anexo
Ill, dos Formuldrios de Petigcdo FP1 e FP2, constantes dos Anexos V e VI, cujas instrugdes de preenchimento encontram-
se nos Anexos VI, Vill e IX.”

ANEXOYIN
DOCUMENTOS EXIGIDOS PARA REGISTRO E DEMAIS PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS REFERENTES AD
REGISTRO
DOCUMENTACAD FFi E | COMPROVAN COMA | DIFERES DE | FICHA  DE | REQUERIMEN COPIA COFLA LALUD
FP2 TE DE | ALVARA ROTULAGEM | CADASTRO | TO [ DA DE
FAGAMENTO SANITARIO | OU MODBELD | DE SOLICITANDD)N [ CONTRA PUBLICACRO | ANALISE
PROCEDMENTOS A TAXA DE |1 DE  ROTULD | EMPRESA ALTERACADN [ TO (L] o
FISCALIZACAD | LICENCA 1AVIAS) (F.CE) CANCELAMEN | SDCIAL HEGISTRIY M UME
DE VIGIL [ DE 1] [TVIAS) | MO D SIS
SANITARLA FUNCIONA (2 VIAS) EXIGIDY
MENTO § ]
REGULA
MENTO
ESFECIFT
0
451 - REGISTRODE | X X X Xil) X XiZpe(3)
ALIMENTOS P/ EMPRESA
{3 VIAS) NAD
459 - REGISTRO DE CADASTRA
PRODUTOS 119
IMPORTADG ALTERACAD
DE
EMDERECD

1 - Laudos dos compostos fontes de nutrientes utilizados e informag¢oes que comprovem a
utilizacdo de apenas compostos que atendam as especificacoes determinadas no Anexo | da
RDC n. 42/2011. Observar esclarecimentos em "ORIENTACOES IMPORTANTES — FORMULAS
INFANTIS" disponiveis no portal da Anvisa.

RESOLUGAO DE DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 42, DE 19 DE SETEMBRO DE 2011

Dispde sobre o regulamento técnico de compostos de nutrientes para alimentos destinados a lactentes e a criangas
de primeira infancia.



Art. 12 Fica aprovado o regulamento técnico que estabelece a lista dos compostos de nutrientes que podem ser
utilizados em alimentos para fins especiais destinados a lactentes e a criangas de primeira infancia.

Art. 22 A lista constante no Anexo | desta Resolugdo inclui compostos de nutrientes que podem ser usados com
propdsito nutricional em alimentos para fins especiais destinados a lactentes e a criangas de primeira inféncia.

ANEXO1

LISTA DE COMPOSTOS DE NUTRIENTES PARA ALIMENTOS DESTINADOS A LACTENTES E A CRIANCAS DE
PRIMEIRA INFANCIA.

(Redacdio dada pela Resolugiio - RDC n® 45, de 25 de setembro de 2014)

| Fontes de Nutrientes Requerimentos de Pureza Utilizagdo em alimentos destinados a lactentes ¢ ou a criancas de primeira infincia
Codex Orgios Farmulas infantis Formulas infantis | Alimentos a base Alimentos de Outros alimentos
Alimentarius internacionais para lactentes (A) de seguimento de cereais para transigdo para para fins especiais
para lactentes ¢ lactentes ¢ lactentes ¢ destinados a
[ criangas de criangas de criangas de lactentes ¢
primeira infincia | primeira infincia | primeira infincia criangas de
Féarmulas infantis (A) primeira infincia
para lactentes
destinadas a
necessidades ¢
dictoterapicas
especificas (B) Farmulas infantis

de seguimento
para lactentes ¢
criangas de
primeira
infincia
destinadas a
necessidades
dietoterapicas
especificas (B)
A | B A | B

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 43, DE 19 DE SETEMBRO DE 2011
DispGe sobre o regulamento técnico para férmulas infantis para lactentes.

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 44, DE 19 DE SETEMBRO DE 2011
Dispde sobre o regulamento técnico para formulas infantis de seguimento para lactentes e criangas de primeira
infancia.

Art. 25. As vitaminas, minerais ou ingredientes opcionais adicionados de acordo com o disposto neste regulamento
devem ser utilizados com base nas listas de referéncia dispostas no regulamento técnico especifico que trata dos
compostos de nutrientes para alimentos destinados a lactentes e criangas de primeira infdncia.

Art. 28. A empresa deve dispor da documentagdo cientifica e dos laudos referentes ao atendimento dos requisitos
previstos neste regulamento técnico para consulta da autoridade competente.

2 - Documentos contendo informagdes (nomes, especificagoes adotadas, quantidade utilizada
etc.) que demonstrem a devida adequagdo qualitativa e quantitativa dos aditivos e
coadjuvantes de tecnologia adicionados, conforme regulamento técnico especifico.

PORTARIA N2 540, DE 27 DE OUTUBRO DE 1997
REGULAMENTO TECNICO ADITIVOS ALIMENTARES

2.4 0 emprego de aditivos justifica-se por razées tecnoldgicas, sanitdrias, nutricionais ou sensoriais, sempre que
2.4.1 Sejam utilizados aditivos autorizados em concentragdes tais que sua ingestdo didria néo supere os valores de
ingesta didria aceitdvel (IDA) recomendados.

2.4.2 Atenda as exigéncias de pureza estabelecidas pela FAO-OMS ou pelo Food Chemical Codex

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 46, DE 19 DE SETEMBRO DE 2011

Dispde sobre aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia para formulas infantis destinadas a lactentes, criangas
de primeira inféncia e alimentos similares especialmente formulados para lactentes e criangas de primeira inféncia
comercializados no pais.



Art. 42 Somente os aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia listados no Anexo desta Resolugdo, com suas
respectivas fungbes e limites mdaximos, podem ser utilizados na fabricagdo das féormulas infantis e dos alimentos
similares especialmente formulados para lactentes e criangas de primeira infdncia abrangidos por este regulamento.

3 - Laudo analitico/certificado de analise do produto final objeto da petigdo (lote piloto ou
lote industrial). Observar esclarecimentos em "ORIENTACOES GERAIS APLICAVEIS A TODOS OS
ALIMENTOS REGISTRADOS" e ”ORIENTAC()ES IMPORTANTES — FORMULAS INFANTIS"
disponiveis no portal da Anvisa.

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 43, DE 19 DE SETEMBRO DE 2011
Dispde sobre o regulamento técnico para férmulas infantis para lactentes.

RESOLUGAO DE DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 44, DE 19 DE SETEMBRO DE 2011
Dispde sobre o regulamento técnico para formulas infantis de seguimento para lactentes e criangas de primeira

infancia.

Art. 28. A empresa deve dispor da documentagdo cientifica e dos laudos referentes ao atendimento dos requisitos
previstos neste regulamento técnico para consulta da autoridade competente.

Art. 34. As formulas infantis para lactentes devem atender aos regulamentos técnicos especificos de rotulagem geral
de alimentos embalados e de rotulagem nutricional, além das normas dispostas no capitulo 1V desta Resolugdo, da
Lein. 11.265, de 3 de janeiro de 2006, suas atualizacGes e regulamentagdes e dos demais regulamentos pertinentes.

4 - Laudo do produto final, dos ingredientes, ou documentos que demonstrem que todos os
ingredientes sdo livres de gltiten. Observar esclarecimentos em “ORIENTACOES IMPORTANTES
— FORMULAS INFANTIS" disponiveis no portal da Anvisa.

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 43, DE 19 DE SETEMBRO DE 2011
Dispde sobre o regulamento técnico para férmulas infantis para lactentes.

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 44, DE 19 DE SETEMBRO DE 2011
Dispde sobre o regulamento técnico para féormulas infantis de seguimento para lactentes e criangas de primeira
infancia.

Art. 11. Todos os ingredientes, incluindo aditivos alimentares, devem ser isentos de gluten.

5 - Documentagao a fim de comprovar que, quando realizada, a adicdo de aminoacidos
essenciais e semi-essenciais na formula foi necessaria para melhorar a qualidade da proteina,
e somente em quantidade necessdria para atender aos valores de referéncia do Anexo | da
RDC n. 43/2011 ou 44/2011, conforme o caso. Observar esclarecimentos em “ORIENTACOES
IMPORTANTES — FORMULAS INFANTIS" disponiveis no portal da Anvisa

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 43, DE 19 DE SETEMBRO DE 2011
DispGe sobre o regulamento técnico para férmulas infantis para lactentes.

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 44, DE 19 DE SETEMBRO DE 2011

Dispde sobre o regulamento técnico para formulas infantis de seguimento para lactentes e criangas de primeira
infancia.

Art. 14. O conteudo de proteina deve atender aos requisitos abaixo:

§42 Podem ser adicionados aminodcidos essenciais e semi-essenciais para melhorar a qualidade das proteinas, mas
somente em quantidades necessdrias para este fim.

6 - Relatdrios de estudos de estabilidade que garantam as propriedades da férmula durante
todo o prazo de validade declarado. Em se tratando de “férmulas para diluicio”, fazer



avaliagdo do produto apés a reconstituicio. No caso de adicdo de probidticos e/ou
substancias bioativas autorizadas, o estudo também deve contemplar a avaliagdo desses
constituintes. Observar esclarecimentos em "ORIENTACOES GERAIS APLICAVEIS A TODOS 0S
ALIMENTOS REGISTRADOS" disponiveis no portal da Anvisa.

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 42, DE 19 DE SETEMBRO DE 2011
DispGe sobre o regulamento técnico de compostos de nutrientes para alimentos destinados a lactentes e a criangas
de primeira infancia.

Art. 32 Os compostos de nutrientes ndo previstos neste regulamento a serem adicionados em alimentos para fins
especiais destinados a lactentes e a criangas de primeira infdncia devem seguir os seguintes critérios:

| - os compostos de nutrientes devem ser comprovadamente seguros e adequados para o uso a que se destinam como
fonte de nutrientes para lactentes e criangas de primeira infncia;

Il - deve ser demonstrado, por meio de estudos adequados com animais e/ou humanos, que os compostos de
nutrientes sdo biologicamente disponiveis;

Ill - os requisitos de pureza dos compostos de nutrientes devem se ajustar as especificagées de identidade e pureza
recomendadas pelo Codex Alimentarius ou, na falta de tais especificagdes, a outras especificagdes reconhecidas
internacionalmente; e

IV - deve ser demonstrada a estabilidade dos compostos de nutrientes nos alimentos em que esses forem utilizados.
Pardgrafo unico. Os requisitos mencionados neste artigo devem ser demonstrados por meio de critérios
cientificamente reconhecidos.

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 43, DE 19 DE SETEMBRO DE 2011
DispGe sobre o regulamento técnico para férmulas infantis para lactentes.

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 44, DE 19 DE SETEMBRO DE 2011
Dispde sobre o regulamento técnico para féormulas infantis de seguimento para lactentes e criangas de primeira
infancia.

Art. 27. Os produtos devem ser elaborados exclusivamente por meios fisicos e envasados de maneira a evitar alteragdo
e contaminagdo sob condigdes normais de manipulagdo, armazenamento e distribuicdo.

Art. 29. Os produtos devem ser embalados em recipientes seguros e apropriados que preservem as qualidades
higiénicas e nutricionais e outras propriedades do alimento. Pardgrafo tnico. Quando na forma liquida, os produtos
devem ser embalados em recipientes hermeticamente fechados.

Art. 31. Quando preparados de acordo com as instrugbes de uso da rotulagem, os produtos devem estar livres de
grumos e de particulas grossas.

Resolugdo CISA/MA/MS n2 10, de 31 de julho de 1984
DispGe sobre instrugdes para conservagao nas fases de transporte, comercializagdo e consumo dos alimentos
pereciveis, industrializados ou beneficiados, acondicionados em embalagens.

3. Para os efeitos desta Resolugdo, considera-se proprio para consumo o alimento que, mantido sob condigcGes
adequadas de conservagdo, preserva suas propriedades nutritivas e nGo expde a agravos a saude da populagdo.

7. 0 prazo de validade serd indicado pelas empresas produtoras em fung¢do as garantias de conservagéo dos alimentos
oferecidas pelas técnicas de industrializagéo por elas aplicadas e do risco de se encontrarem em desacordo com o
disposto no item 3 desta Resolugdo, antes de serem adquiridos para consumo.

Lei n2 8078, de 11 de setembro de 1990
DispGe sobre a protecao do consumidor e da outras providéncias.

Art. 31. A oferta e apresentagdo de produtos ou servicos devem assegurar informagbes corretas, claras, precisas,
ostensivas e em lingua portuguesa sobre suas caracteristicas, qualidades, quantidade, composigéo, prego, garantia,
prazos de validade e origem, entre outros dados, bem como sobre os riscos que apresentam a saude e seguranga dos
consumidores.

7 - Documentagdo cientifica para comprovar a seguranga e adequagdo da formula para o
crescimento e o desenvolvimento de lactentes e criangas de primeira infancia (na faixa etaria



a que o produto é destinado), nos casos previstos nos dispositivos legais abaixo:

| - §22 e inciso Ill do §32 e §62 do art. 14 da RDC 43/2011 ou §22 do art. 14 da RDC 44/2011
(proteinas);

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 43, DE 19 DE SETEMBRO DE 2011
DispGe sobre o regulamento técnico para formulas infantis para lactentes.

§29 Para férmulas infantis para lactentes baseadas em outras fontes protéicas, podem ser aplicados outros valores
minimos, desde que comprovados cientificamente como adequados para o crescimento e o desenvolvimento dos
lactentes, preferencialmente, por meio de revisdo sistemdtica de ensaios clinicos publicada em revistas cientificas
indexadas.

Ill - se a proporgdo de metionina e cisteina estiver entre 2:1 e 3:1, a adequagdo da férmula deve ser demonstrada,
preferencialmente, por meio de revis@o sistemdtica de ensaios clinicos publicada em revistas cientificas indexadas.

§62 As formulas infantis para lactentes a base de proteinas de leite ndo hidrolisadas que contenham menos de 2 g de
proteinas/100 kcal e as formulas infantis para lactentes a base de proteinas hidrolisadas que contenham menos de
2,25 g de proteinas/100 kcal devem ser avaliadas, preferencialmente, por meio de revisdo sistemdtica de ensaios
clinicos publicada em revistas cientificas indexadas.

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 44, DE 19 DE SETEMBRO DE 2011
DispGe sobre o regulamento técnico para formulas infantis de seguimento para lactentes e criangas de primeira
infancia.

§29 Para férmulas infantis de seguimento baseadas em outras fontes protéicas, podem ser aplicados outros valores
minimos, desde que comprovados cientificamente como adequados para o crescimento e o desenvolvimento dos
lactentes e/ou das criangas de primeira inféncia, conforme o caso, preferencialmente, por meio de reviséo sistemdtica
de ensaios clinicos publicada em revistas cientificas indexadas.

Il - §72 do art. 20 da RDC 43/2011 (L-carnitina);

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 43, DE 19 DE SETEMBRO DE 2011
Dispde sobre o regulamento técnico para férmulas infantis para lactentes.

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 44, DE 19 DE SETEMBRO DE 2011
DispGe sobre o regulamento técnico para férmulas infantis de seguimento para lactentes e criangas de primeira
infancia.

§72 Caso a quantidade de L-carnitina adicionada seja superior a 2 mg/100 kcal (0,48 mg/100 kJ), a seguranga e a
adequagdo do produto devem ser demonstradas, preferencialmente, por meio de revisdo sistemdtica de ensaios
clinicos publicada em revistas cientificas indexadas.

Il - alinea b do inciso IV do art. 22 da RDC 43/2011 ou da RDC 44/2011 (FOS e GOS)

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 43, DE 19 DE SETEMBRO DE 2011
Dispde sobre o regulamento técnico para férmulas infantis para lactentes.

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 44, DE 19 DE SETEMBRO DE 2011
Dispde sobre o regulamento técnico para formulas infantis de seguimento para lactentes e criangas de primeira
infancia.

Art. 22. As formulas infantis de seguimento podem conter, em 100 kcal ou 100 kJ do produto pronto para consumo de
acordo com as instrugdes do fabricante, as seguintes substdncias:

IV - frutooligossacarideos (FOS) e galactooligossacarideos (GOS), de acordo com os critérios abaixo:

a) a quantidade adicionada ndo pode ultrapassar o limite de 0,8 g/100 mL em uma combinacdo de 10% de
frutooligossacarideos e 90% de galactooligossacarideos; e

b) outras combinagbes e niveis maximos de frutooligossacarideos e galactooligossacarideos podem ser utilizados,
desde que comprovados cientificamente como seguros e adequados para o crescimento e desenvolvimento dos



lactentes e das criangas de primeira infancia, preferencialmente, por meio de revisdo sistemdtica de ensaios clinicos
publicada em revistas cientificas indexadas.

8 - Documentacdo que demonstre que a adi¢do de ingredientes opcionais é realizada de
maneira a fornecer compostos normalmente encontrados no leite humano ou necessarios
para garantir que a formulagdo seja adequada como unica fonte de nutrientes do lactente ou
como fonte para uma dieta alimentar mista, destinado para utilizagao a partir do 62 més

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 43, DE 19 DE SETEMBRO DE 2011
DispGe sobre o regulamento técnico para formulas infantis para lactentes.

Art. 21. Além dos requisitos de composigdo listados nos artigos 10 a 20 desta Resolugdo, outros ingredientes podem
ser adicionados as formulas infantis para lactentes para garantir que a formulagdo seja adequada como Unica fonte
de nutrientes do lactente, levando em consideragéo os compostos e limites normalmente encontrados no leite humano
e/ou beneficios similares aos encontrados em lactentes amamentados exclusivamente com leite humano.

Art. 23. A adigdo de ingredientes ndo previstos nesta se¢do ou de ingredientes previstos, porém em quantidades
diferentes do estabelecido, deve ser avaliada pela ANVISA, previamente a comercializagdo do produto, quanto a
seguranga de seu uso e a sua adequagdo para o crescimento e desenvolvimento dos lactentes.

§12 A comprovacdo deve ser feita, preferencialmente, por meio de revisdo sistemdtica de ensaios clinicos publicada
em revistas cientificas indexadas, e devem ser cumpridos os requisitos dispostos no regulamento técnico especifico
que trata da avaliagdo de risco e seguranga dos alimentos.

§22 Quando qualquer desses ingredientes for adicionado, as formulas infantis para lactentes devem conter
quantidades suficientes dos mesmos para atingir o efeito desejado, levando em consideragdo os compostos e os
limites normalmente encontrados no leite humano e/ou beneficios similares aos encontrados em lactentes
amamentados exclusivamente com leite humano.

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 44, DE 19 DE SETEMBRO DE 2011
DispGe sobre o regulamento técnico para formulas infantis de seguimento para lactentes e criangas de primeira
infancia.

Art. 21. Além dos requisitos de composigdo listados nos artigos 10 a 20 desta Resolugdo, outros ingredientes podem
ser adicionados as férmulas infantis de seguimento para lactentes e criangas de primeira inféncia, quando necessdrio,
para assegurar que o produto seja adequado como fonte para uma dieta alimentar mista, destinado para utilizagdo
a partir do sexto més.

9 - Quando a férmula infantil contiver probidticos ou outras substancias ndo previstas, a
empresa deve informar a autorizagdo da Anvisa contemplando a aprovagao nas condigdes de
uso solicitadas para o alimento objeto de registro. Também devem ser apresentados
documentos, de forma a atender o art. 22, inciso V da RDC n. 43/2011 e 44/2011.

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 43, DE 19 DE SETEMBRO DE 2011
Dispde sobre o regulamento técnico para férmulas infantis para lactentes.

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 44, DE 19 DE SETEMBRO DE 2011
Dispde sobre o regulamento técnico para férmulas infantis de seguimento para lactentes e criangas de primeira
infancia.

Art. 22. As formulas infantis de seguimento podem conter, em 100 kcal ou 100 kJ do produto pronto para consumo de
acordo com as instruges do fabricante, as seguintes substdncias:

(...)

V - probidticos, de acordo com os critérios abaixo:

a) as culturas produtoras de dcido Idtico L(+) dos géneros Lactobacillus e Bifidobacterium podem ser utilizadas em
formulas infantis para lactentes, desde que a segurancga, o efeito desejado e a auséncia de eventos adversos da cepa
sejam comprovados, preferencialmente, por meio de revisdGo sistemdtica de ensaios clinicos publicada em revistas
cientificas indexadas; b) a empresa deve dispor de estudos ou documentagdo para consulta da autoridade sanitdria
competente sobre: a identidade da cepa de acordo com o Comité Internacional de Bacteriologia Sistemdtica
(International Committee on Systematic Bacteriology); a estabilidade genética; a viabilidade em concentragdo
apropriada da(s) bactéria(s) probidtica(s) no produto pronto para consumo, na temperatura de diluigéo segura



recomendada pela Organizagéo Mundial da Satude e/ou Codex Alimentarius; e a estabilidade até o prazo de validade
do produto; e

¢) o conteudo de bactérias vidveis deve estar entre 106 a 108 UFC/g do produto pronto para consumo. Pardgrafo
unico. Para fins de atendimento ao inciso IV deste artigo, consideram-se frutooligossacarideos os frutanos, derivados
dainulina, com ligagbes f(2-1) fructosilfrutose, cujo grau de polimerizagéo médio é igual ou maior a 4 (quatro). Estéo
excluidos os polimeros de frutose derivados da sacarose.

d) no caso de probidticos, devem ser atendidos os requisitos da Resolugdo - RDC n° 241, de 26 de julho de 2018, que
dispGe sobre os requisitos para comprovagdo da seguranga e dos beneficios a saude dos probidticos para uso em
alimentos. (Incluida pela Resolugdo — RDC n2 241, de 26 de julho de 2018)

Art. 23. A adig¢do de ingredientes ndo previstos nesta se¢do ou de ingredientes previstos, porém em quantidades
diferentes do estabelecido, deve ser avaliada pela ANVISA, previamente a comercializagGo do produto, quanto a
seguranga de seu uso e a sua adequagdo para o crescimento e desenvolvimento dos lactentes.

§12 A comprovagdo deve ser feita, preferencialmente, por meio de revisdo sistemdtica de ensaios clinicos publicada
em revistas cientificas indexadas, e devem ser cumpridos os requisitos dispostos no regulamento técnico especifico
que trata da avaliagdo de risco e seguranga dos alimentos.

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 241, DE 26 DE JULHO DE 2018

DispGe sobre os requisitos para comprovagdo da seguranga e dos beneficios a saude dos probidticos para uso em
alimentos.

“Art. 4° O uso de probidticos em alimentos requer a comprovagdo da sua sequranca e beneficios a saude. § 1° A
solicitagéo de comprovagdo de que trata o caput deve ser realizada mediante protocolo de petigcdo de avaliagdo de
seguranga e de eficdcia. § 2° O resultado da avaliagdo da petigdo de que trata o § 1° serd publicado por meio de
Resolugdo (RE).

Art. 5° A comprovagdo da seguranga e dos beneficios a satde dos probidticos ndo dispensa os alimentos adicionados
de probidticos do cumprimento aos demais requisitos necessdrios para sua regularizagdo, nos termos da Resolugdo n®
23, de 15 de margo de 2000, que dispde sobre o manual de procedimentos bdsicos para registro e dispensa da
obrigatoriedade de registro de produtos pertinentes a drea de alimentos.

Art. 6° As decisGes das peti¢bes de registros de alimentos contendo probidticos, protocoladas a partir da publicagéo
desta Resolugdo, estardo vinculadas a decisdo prévia da peticdo de avaliagdo de sequranga e de eficdcia, conforme o
trdmite disposto no art. 4°.”

Documentos especificos para peticdes de alteragcao de formula

Quando aplicavel a alteragdo, devem ser apresentados os documentos de 1 a 9 especificos
para o Registro.

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 23, DE 15 DE MARGO DE 2000
Dispde sobre O Manual de Procedimentos Basicos para Registro e Dispensa da Obrigatoriedade de Registro de
Produtos Pertinentes & Area de Alimentos.

ANEXO I
DOCUMENTOS EXIGIDOS PARA REGISTRO E DEMAIS PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS REFERENTES AO
REGISTRO
DOCUMENTACAO | FP1  E | COMPROVAN COPIA DO | DIZERES DE | FICHA DE | REQUERIMEN | COPIA COPIA LAUDO
FP2 TE DE | ALVARA ROTULAGEM | CADASTRO | TO DO DA DE
PAGAMENTO SANITARIO | OU MODELO | DE SOLICITANDO | CONTRA | PUBLICACAQ | ANALISE
PROCEDIMENTOS DA TAXA DE|OU DE ROTULO | EMPRESA | ALTERACAQY | TO Do ou
FISCALIZACAO | LICENCA (3 VIAS) (F.C.E.) CANCELAMEN | SOCIAL | REGISTRO DOCUME
DE VIGIL. | DE TO (2VIAS) | NOD.O.U NTOS
SANITARIA FUNCIONA (2 VIAS) EXIGIDO
MENTO s P/
REGULA
MENTO
ESPECIFI
co
454 - MODIFICACAO | X X X X X
DE FORMULA DO (3 VIAS)
| PRODUTO

FORMULAS INFANTIS DESTINADAS A NECESSIDADES DIETOTERAPICAS
ESPECIFICAS



Documentos especificos para petigoes de registro

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 23, DE 15 DE MARCO DE 2000
DispGe sobre O Manual de Procedimentos Basicos para Registro e Dispensa da Obrigatoriedade de Registro de
Produtos Pertinentes & Area de Alimentos.

“5.2.3. A solicitagdo de registro requer a entrega, pela empresa, dos documentos especificos mencionados no Anexo
Ill, dos Formuldrios de Petigdo FP1 e FP2, constantes dos Anexos V e VI, cujas instrugdes de preenchimento encontram-
se nos Anexos VI, Vill e IX.”

ANEXO I
DOCUMENTOS EXIGHRES PARA REGISTRO E DEMAIS PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS REFERENTES AQ
REGISTRO
DOCUMENTACAD FFl E | COMPROVAN COPMA DO | MZERES DE [FICHA  DE | REQUERIMEN | COPLA COPIA LALLM
Fir2 TE DE | ALVARA ROTULAGEM | CADASTRO | T [k} (IR ) DE
PAGAMENTO SANITARIO | OU MODELD | DE SOLICITANDO | CONTRA | PUBLICACAD | ANALISE
PROCEDIMENTOS BA TAXA DE |01 DE  ROTULD | EMPRESA | ALTERACAOY | TO 14 ol
FISCALIZACAD | LICENCA 13 VIAS) (FCED CANCELAMEN | 30CIAL REGISTRIY MICUME
E VIGIL | DE 1] [IVIAS) | MO DU NT0S
SANITARLA FUNCIONA 12 VIAS) EXICGIDD
MENTO 5 P
REGULA
MENTO
ESFECIFI
(&3]
451 - REGISTRO DE X X X Xil) X XiZye(3)
ALIMENTOS P EMPRESA
{3 VIAS) MAD
459 - REGISTRO DE CADASTRA
FRODUTOS DA
IMPORTADG ALTERALAD
DE
ENDERECO

1 - Laudos dos compostos fontes de nutrientes utilizados e informag6es que comprovem a
utilizagcdo de apenas compostos que atendam as especificacoes determinadas no Anexo | da
RDC n. 42/2011. Observar esclarecimentos em "ORIENTACOES IMPORTANTES — FORMULAS
INFANTIS" disponiveis no portal da Anvisa.

Vide formula infantil

2 - Documentos contendo informacgdes (nomes, especificacoes adotadas, quantidade utilizada
etc.) que demonstrem a devida adequagdo qualitativa e quantitativa dos aditivos e
coadjuvantes de tecnologia adicionados, conforme regulamento técnico especifico.

Vide férmula infantil

3 - Laudo analitico/certificado de analise do produto final objeto da peti¢cdo (lote piloto ou
industrial), Observar esclarecimentos em "ORIENTACOES GERAIS APLICAVEIS A TODOS OS
ALIMENTOS REGISTRADOS" e “ORIENTACOES IMPORTANTES - FORMULAS
INFANTIS" disponiveis no portal da Anvisa.

RESOLUCAO DE DIRETORIS COLEGIADA — RDC N2 45, DE 19 DE SETEMBRO DE 2011

Dispde sobre o regulamento técnico para férmulas infantis para lactentes destinadas a necessidades dietoterdpicas
especificas e formulas infantis de seguimento para lactentes e criangas de primeira infancia destinadas a necessidades
dietoterdpicas especificas.

Art. 17. O conteudo energético e de nutrientes das formulas infantis para lactentes destinadas a necessidades
dietoterdpicas especificas e das férmulas infantis de seguimento para lactentes e/ou criangas de primeira infdncia
destinadas a necessidades dietoterdpicas Ministério da Saude - MS Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria - ANVISA
Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido. especificas deve ser baseado na composi¢do



essencial para férmulas infantis estabelecida nos regulamentos técnicos para formulas infantis para lactentes e
férmulas infantis de seguimento para lactentes e/ou criancas de primeira infdncia. Pardgrafo unico. O contelido
energético e a composicdo de nutrientes devem ser modificados para atingir as necessidades nutricionais especiais
decorrentes de alteragdes fisiologicas e/ou doengas tempordrias ou permanentes e/ou para redugdo de risco de
alergias em individuos predispostos, para os quais o produto é especificamente formulado.

Art. 26. A empresa deve dispor da documentagdo cientifica e dos laudos referentes ao atendimento dos requisitos
previstos neste regulamento técnico para consulta da autoridade competente.

Art. 32. As formulas infantis destinadas a necessidades dietoterdpicas especificas devem atender aos regulamentos
técnicos especificos de rotulagem geral de alimentos embalados e de rotulagem nutricional, além das normas
dispostas no capitulo IV desta Resolugdo, da Lei n. 11.265, de 3 de janeiro de 2006, suas atualizagbes e
regulamentagdes e dos demais regulamentos pertinentes.

4 - Laudo do produto final, dos ingredientes, ou documentos que demonstrem que todos os
ingredientes sdo livres de gltiten. Observar esclarecimentos em “ORIENTACOES IMPORTANTES
— FORMULAS INFANTIS” disponiveis no portal da Anvisa.

Vide férmula infantil

5 - Documentacdo a fim de comprovar que, quando realizada, a adicdo de aminodacidos
essenciais e semi-essenciais na formula foi necessaria para melhorar a qualidade da proteina,
e somente em quantidade necessdria para atender aos valores de referéncia do Anexo | da
RDC n. 43/2011 ou 44/2011, conforme o caso. Observar esclarecimentos em “ORIENTACOES
IMPORTANTES — FORMULAS INFANTIS” disponiveis no portal da Anvisa.

Vide férmula infantil

6 - Relatorios de estudos de estabilidade que garantam as propriedades da formula durante
todo o prazo de validade declarado. Em se tratando de “férmulas para diluicio”, fazer
avaliagdo do produto apés a reconstituicio. No caso de adicdo de probidticos e/ou
substancias bioativas autorizadas, o estudo também deve contemplar a avaliacao desses
constituintes. Observar esclarecimentos em "ORIENTACOES GERAIS APLICAVEIS A TODOS OS
ALIMENTOS REGISTRADOS" disponiveis no portal da Anvisa.

Vide formula infantil

7 - Documentagao cientifica para comprovar a seguranga e adequag¢ao da formula para o
crescimento e o desenvolvimento de lactentes e criangas de primeira infancia (na faixa etaria
a que o produto é destinado), nos casos previstos nos dispositivos legais abaixo, com base
nos artigos 17 e 26 da RDC n. 45/2011:

I - §22 e inciso Il do §32 e §62 do art. 14 da RDC 43/2011 ou §22 do art. 14 da RDC 44/2011
(proteinas);

Il - §72 do art. 20 da RDC 43/2011 (L-carnitina);

lll - alinea b do inciso IV do art. 22 da RDC 43/2011 ou da RDC 44/2011 (FOS e GOS)

Vide féormula infantil

8 - Quando a férmula infantil contiver probidticos ou outras substancias ndo previstas, a
empresa deve informar a autorizagdo da Anvisa contemplando a aprovagao nas condigGes de
uso solicitadas para o alimento objeto de registro. Também devem ser apresentados

documentos, de forma a atender o art. 22, inciso V da RDC n. 43/2011 e 44/2011.

Vide formula infantil



9 - Documentacao cientifica para comprovacao da seguranca e da eficacia da finalidade a que
se propoe a férmula infantil para necessidade dietoterapica especifica para a faixa etdria a
que se destina. A comprovacdo deve ser feita, preferencialmente, por meio de revisao
sistematica de ensaios clinicos publicada em revistas cientificas indexadas.

RESOLUGAO DE DIRETORIS COLEGIADA — RDC N2 45, DE 19 DE SETEMBRO DE 2011

DispGe sobre o regulamento técnico para féormulas infantis para lactentes destinadas a necessidades dietoterapicas
especificas e formulas infantis de seguimento para lactentes e criangas de primeira infancia destinadas a necessidades
dietoterdpicas especificas.

Art. 16. A seguranga e a eficdcia da finalidade a que se propéem as formulas infantis para necessidades dietoterdpicas
especificas devem ser comprovadas cientificamente, preferencialmente, por meio de revisdo sistemdtica de ensaios
clinicos publicada em revistas cientificas indexadas.

10 - Documentagao cientifica para comprovagao da eficacia da finalidade da adi¢ao de cromo
e/ou molibdénio na férmula infantil para necessidade dietoterapica especifica, dentro da faixa
etaria a que se destina.

RESOLUCAO DE DIRETORIS COLEGIADA — RDC N2 45, DE 19 DE SETEMBRO DE 2011

DispGe sobre o regulamento técnico para féormulas infantis para lactentes destinadas a necessidades dietoterapicas
especificas e férmulas infantis de seguimento para lactentes e criangas de primeira infancia destinadas a necessidades
dietoterdpicas especificas.

Art. 18. Além dos requisitos dispostos no artigo 16 desta Resolugdo, os seguintes teores para os nutrientes devem ser
considerados, quando apropriado para a eficdcia da finalidade a que se propéem as formulas infantis para
necessidades dietoterdpicas especificas:

I - o conteudo minimo de cromo deve ser de 1,5 mcg / 100 kcal (0,4 mcg/ 100 kJ), com limite superior de referéncia
de 10,0 mcg/ 100 kcal (2,4 mcg/ 100 kJ); e

Il - o contetido minimo de molibdénio deve ser de 1,5 mcg / 100 kcal (0,4 mcg/ 100 ki), com limite superior de
referéncia de 10,0 mcg/ 100 kcal (2,4 mcg/ 100 kJ).

11 - No caso de férmulas infantis para lactentes destinadas as necessidades dietoterapicas
especificas, documentag¢ao que demonstre que a adigdo de ingredientes opcionais é realizada
de maneira a fornecer compostos normalmente encontrados no leite humano ou necessarios
para garantir que a formulagao seja adequada como unica fonte de nutrientes do lactente; e
proporcionar o gerenciamento dietético decorrente de alteragdes fisiologicas, doencgas
temporarias ou permanentes ou para redugio de risco de alergias em individuos predispostos.

RESOLUCAO DE DIRETORIS COLEGIADA — RDC N2 45, DE 19 DE SETEMBRO DE 2011

Dispde sobre o regulamento técnico para férmulas infantis para lactentes destinadas a necessidades dietoterdpicas
especificas e formulas infantis de seguimento para lactentes e criangas de primeira infancia destinadas a necessidades
dietoterdpicas especificas.

Art. 19. Além dos requisitos de composi¢cdo definidos nos artigos 16 e 17 desta Resolugdo, outros ingredientes podem
ser adicionados as formulas infantis para lactentes destinadas a necessidades dietoterdpicas especificas de maneira
a:

I - fornecer compostos normalmente encontrados no leite humano ou necessdrios para garantir que a formulagéo seja
adequada como unica fonte de nutrientes do lactente; e

Il - proporcionar o gerenciamento dietético decorrente de alteragbes fisioldgicas, doengas tempordrias ou
permanentes ou para redugdo de risco de alergias em individuos predispostos.

12 - No caso de férmulas infantis de seguimento para lactentes e/ou para criangas de 12
infancia destinadas as necessidades dietoterapicas especificas, documentagao demonstrando
que a adicdao de ingredientes opcionais é realizada para assegurar que o produto seja
adequado como fonte para uma dieta alimentar mista, destinado para utilizagdao a partir do
62 més e para o gerenciamento dietético decorrente de alteragdes fisioldgicas e/ou doencas



temporarias ou permanentes e/ou para reducio de risco de alergias em individuos
predispostos.

RESOLUCAO DE DIRETORIS COLEGIADA — RDC N2 45, DE 19 DE SETEMBRO DE 2011

DispGe sobre o regulamento técnico para férmulas infantis para lactentes destinadas a necessidades dietoterapicas
especificas e férmulas infantis de seguimento para lactentes e criangas de primeira infancia destinadas a necessidades
dietoterapicas especificas.

Art. 20. Além dos requisitos de composigdo definidos nos artigos 16 e 17 desta Resolugdo, outros ingredientes podem
ser adicionados as formulas infantis de sequimento para lactentes e/ou criangas de primeira inféncia destinadas a
necessidades dietoterdpicas especificas, quando necessdrio, para assegurar que o produto seja adequado como fonte
para uma dieta alimentar mista, destinado para utilizagdo a partir do sexto més e para o gerenciamento dietético
decorrente de alteragées fisioldgicas e/ou doengas tempordrias ou permanentes e/ou para redugéo de risco de
alergias em individuos predispostos.

13 - Documentagao cientifica para comprovacio da seguranca de uso de ingredientes
opcionais, previstos nos regulamentos técnicos para formulas infantis para lactentes e/ou
criangas de 12 infincia (RDC n. 43 e 44/2011, conforme o caso) em férmula infantil para
necessidade dietoterdpica especifica. A comprovacao deve ser feita, preferencialmente, por
meio de revisao sistematica de ensaios clinicos publicada em revistas cientificas indexadas.

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 45, DE 19 DE SETEMBRO DE 2011

Dispde sobre o regulamento técnico para formulas infantis para lactentes destinadas a necessidades dietoterapicas
especificas e férmulas infantis de seguimento para lactentes e criangas de primeira infancia destinadas a necessidades
dietoterdpicas especificas.

Art. 21. Os ingredientes opcionais previstos nos regulamentos técnicos para formulas infantis para lactentes e
férmulas infantis de seguimento podem ser adicionados as formulas infantis para necessidades dietoterdpicas
especificas, desde que comprovada a seguranga de uso para os lactentes ou para as criangas de primeira infdncia com
necessidades especificas decorrentes de alteragdes fisioldgicas e/ou doengas tempordrias ou permanentes e/ou para
a redugdo de risco de alergias em individuos predispostos, conforme o caso.

Pardgrafo unico. A comprovagdo deve ser feita, preferencialmente, por meio de revisdo sistemdtica de ensaios clinicos
publicada em revistas cientificas indexadas, e devem ser cumpridos os requisitos dispostos no regulamento técnico
especifico que trata da avaliagdo de risco e seguranga dos alimentos.

Documentos especificos para peti¢cdes de alteragdo de férmula

Quando aplicavel a alteragdo, devem ser apresentados os documentos de 1 a 13 especificos
para o Registro.

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 23, DE 15 DE MARCO DE 2000
Dispde sobre O Manual de Procedimentos Basicos para Registro e Dispensa da Obrigatoriedade de Registro de
Produtos Pertinentes & Area de Alimentos.

ANEXO I
DOCUMENTOS EXIGIDOS PARA REGISTRO E DEMAIS PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS REFERENTES AO
REGISTRO
DOCUMENTACAO [FP1  E | COMPROVAN COPIA DO | DIZERES DE | FICHA DE | REQUERIMEN | COPIA COPIA LAUDO
FP2 TE DE | ALVARA ROTULAGEM | CADASTRO | TO DO DA DE
PAGAMENTO SANITARIO | OU MODELO | DE SOLICITANDO | CONTRA | PUBLICACAO | ANALISE
PROCEDIMENTOS DA TAXA DE|OU DE ROTULO | EMPRESA | ALTERACAO/ | TO DO ou
FISCALIZACAO | LICENCA (3 VIAS) (F.C.E.) CANCELAMEN | SOCIAL | REGISTRO DOCUME
DE VIGIL. | DE TO (2VIAS) | NOD.O.U NTOS
SANITARIA FUNCIONA (2 VIAS) EXIGIDO
MENTO s P/
REGULA
MENTO
ESPECIFI
cO
454 - MODIFICACAO | X X X X X
DE FORMULA DO (3 VIAS)
PRODUTO




FORMULAS PARA NUTRICAO ENTERAL

Documentos especificos para o registro de qualquer férmula enteral.

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 23, DE 15 DE MARGO DE 2000
Dispde sobre O Manual de Procedimentos Basicos para Registro e Dispensa da Obrigatoriedade de Registro de
Produtos Pertinentes & Area de Alimentos.

“5.2.3. A solicitagdo de registro requer a entrega, pela empresa, dos documentos especificos mencionados no Anexo
Ill, dos Formuldrios de Petigcdo FP1 e FP2, constantes dos Anexos V e VI, cujas instrugbes de preenchimento encontram-
se nos Anexos VI, Vill e IX.”

ANEXO I
DOCUMENTOS EXIGIDOS PARA REGISTRO E DEMAIS PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS REFERENTES AQ
REGISTRO
DOCUMENTACAD  |FPI E | COMPROVAN | COPIA DO | DIZERES DE | FICHA  DE | REQUERIMEN | COPLA COPLA LALY
FF2 TE DE | ALVARA ROTULAGEM | CADASTRO | TO [114] DA O DE.
PFAGAMENTO SANITARIO | (007 MOMELDY | DE SOLICTTANINY | CONTRA | PUBLICACALY | ANALISE
PROCEDIMENTOS DA TAXA DE |01 BE ROTULD | EMPRESA | ALTERACADY [ TO ) ol
FISCALIZACAD | LICENCA | (3 VIAS) (FLE) CANCELAMEN | S0OCIAL | REGISTRD | DOCUME
Ik VI | IRE T (2 VIAS) i LR A | NI
SANITARLY FUNCIONA (2 VIAS) EXIGID)
MENTO 5 ]
REGULA
MENTO
ESFECIFI
i
451 - REGISTRODE | X X X X0 X X{Zve(3)
ALIMENTOS P EMPRESA
{3 VIAS) NAD
459 - REGISTRO D CADASTRA
FRODUTOS DA
PR TADG ALTERACAD
DE
EMDERECD

1 - Laudos e documentagdo técnica que demonstrem os conteuidos de nutrientes e outras
substancias previstos na sec¢ao | (inclusive perfil de aminoacidos e de acidos graxos), se¢ao ll e
secdo lll do capitulo 1l da RDC n. 21/2015, quando aplicavel. Observar esclarecimentos em
”ORIENTACf)ES GERAIS APLICAVEIS A TODOS OS ALIMENTOS REGISTRADOS" disponiveis no
portal da Anvisa.

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 21, DE 13 DE MAIO DE 2015
Disp&e sobre o regulamento técnico de férmulas para nutrigao enteral.

Art. 38. A empresa deve apresentar no momento do registro os laudos e a documentagdo técnica e cientifica que
comprovem o atendimento aos requisitos previstos neste regulamento e dispor dessa documentagdo para consulta
da autoridade competente.

2 - Laudos dos compostos fontes de nutrientes utilizados e informagées que comprovem a
utilizagcdo de apenas compostos que atendam as especificagées determinadas no inciso Il do
art. 32 da RDC n. 22/2015. Observar esclarecimentos em “ORIENTACOES IMPORTANTES -
FORMULAS PARA NUTRICAO ENTERAL " disponiveis no portal da Anvisa.

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 22, DE 13 DE MAIO DE 2015
DispGe sobre o regulamento técnico de compostos de nutrientes e de outras substancias para férmulas para nutrigdo
enteral e dd outras providéncias.

Art. 32 A lista constante do Anexo desta Resolugdo inclui compostos de nutrientes e de outras substdncias que podem
ser usados em formulas para nutri¢do enteral, desde que atendam aos seguintes critérios:



I - 0 uso dos compostos deve estar de acordo com os critérios estabelecidos para a respectiva classificagéo da formula
para nutri¢do enteral presentes na Resolugdo que dispGe sobre o regulamento técnico de formulas para nutrigéo
enteral; e

I - os compostos devem atender as especificagcées de identidade, pureza e composi¢do estabelecidas em, pelo menos,
uma das seguintes referéncias:

a) Farmacopeia Brasileira;

b) Farmacopeias oficialmente reconhecidas, conforme Resolugéo - RDC n° 37, de 6 de julho de 2009;

¢) Cédigo de Produtos Quimicos Alimentares (Food Chemicals Codex - FCC);

d) Cédigo Alimentar (Codex Alimentarius);

e) Compéndio de Suplementos Alimentares da USP (USP Dietary Supplement Compendium - DSC);
f) Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (European Food Safety Authority - EFSA);

g) Comissdo Europeia; ou

h) Comité Conjunto de Especialistas da FAO/OMS sobre Aditivos Alimentares (Joint FAO/WHO Expert Committee on
Food Addlitives - JECFA).

§ 12 Excetuam-se do disposto no inciso Il os ingredientes cujas especificagdes sejam aprovadas pela Anvisa.

§ 22 No momento do registro e da revalidagdo do registro, a empresa deve apresentar os laudos analiticos que
demonstrem o atendimento aos requisitos previstos neste artigo e dispor dessa documentag¢do para consulta da
autoridade competente.

3 -Quando aplicdvel, documentacdo para comprovar que a adicdo de aminodcidos foi
necessaria para melhorar a qualidade da proteina, e somente em quantidade necessaria para
atender aos valores de referéncia do anexo | da RDC n. 21/2015. Observar esclarecimentos em
“ORIENTACOES IMPORTANTES — FORMULAS PARA NUTRICAO ENTERAL” disponiveis no portal
da Anvisa.

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 21, DE 13 DE MAIO DE 2015
DispGe sobre o regulamento técnico de férmulas para nutrigdo enteral.

§ 19 A adigdo de aminodcidos é permitida somente com o objetivo de corrigir proteinas incompletas quando
comparadas a proteina de referéncia, em quantidades ndo superiores aquelas necessdrias para atingir os valores
dispostos para os aminodcidos listados no anexo | desta Resolugdo.

4 - Documentos contendo informagdes (nomes, especificagcdes adotadas, quantidade utilizada
etc.) que demonstrem a devida adequagdo qualitativa e quantitativa dos aditivos e
coadjuvantes de tecnologia adicionados, conforme previsto em regulamento técnico
especifico.

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 21, DE 13 DE MAIO DE 2015
Dispde sobre o regulamento técnico de férmulas para nutrigdo enteral.

Art. 20. Os produtos devem atender aos regulamentos técnicos especificos de boas prdticas de fabricagdo; de aditivos
alimentares e coadjuvantes de tecnologia de fabricagGo; de contaminantes; de caracteristicas macroscopicas,
microscopicas e microbioldgicas; de rotulagem geral de alimentos embalados; de embalagens e equipamentos; e
outras normas pertinentes. Pardgrafo unico. Os aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia usados em
férmulas modificadas para nutri¢do enteral destinadas a criangas menores de trés anos devem atender a Resolugéio -
RDC n. 46 de 19 de setembro de 2011, que dispGe sobre aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia para
formulas infantis destinadas a lactentes, criangas de primeira infdncia e alimentos similares especialmente formulados
para lactentes e criangas de primeira infdncia comercializados no pais e suas atualizagdes.

PORTARIA N2 540, DE 27 DE OUTUBRO DE 1997
REGULAMENTO TECNICO ADITIVOS ALIMENTARES

2.4 O emprego de aditivos justifica-se por razbes tecnoldgicas, sanitdrias, nutricionais ou sensoriais, sempre que
2.4.2 Atenda as exigéncias de pureza estabelecidas pela FAO-OMS ou pelo Food Chemical Codex
RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 160, DE 6 DE JUNHO DE 2017

Art. 32 Os coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em férmulas para nutrigdo enteral, suas respectivas
fungdes, limites mdximos e condigcées de uso encontram-se listados no Anexo Il desta Resolugdo.



Pardgrafo unico. Os coadjuvantes de tecnologia devem atender ds especificagbes mais atuais estabelecidas pelo Joint
FAO/WHO Expert Committee on Food Additives. JECFA (Comité da FAO/OMS de Especialistas em Aditivos Alimentares)
ou pelo Food Chemicals Codex — FCC (Cddigo dos Produtos Quimicos Alimenticios).

5 - Relatdrios de estudos de estabilidade que garantam as propriedades da formula durante
todo o prazo de validade declarado. Em se tratando de “férmulas para diluigdo”, devem ser
apresentados estudos apés a reconstituicio. No caso de adi¢cdo de probidticos e/ou
substancias bioativas, o estudo também deve contemplar a avaliagdo desses constituintes.
Observar esclarecimentos em "ORIENTACOES GERAIS APLICAVEIS A TODOS OS ALIMENTOS
REGISTRADOS" disponiveis no portal da Anvisa.

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 21, DE 13 DE MAIO DE 2015
DispGe sobre o regulamento técnico de formulas para nutrigdo enteral.

Art. 21. As formulas para nutrigdo enteral, quando armazenadas e preparadas de acordo com as instrugdes do
fabricante, devem apresentar estabilidade, homogeneizacdo e viscosidade adequadas que permitam sua
administragdo via tubo.

Resolugdo CISA/MA/MS n2 10, de 31 de julho de 1984
DispGe sobre instrugbes para conservagdao nas fases de transporte, comercializagdo e consumo dos alimentos
pereciveis, industrializados ou beneficiados, acondicionados em embalagens.

3. Para os efeitos desta Resolugdo, considera-se proprio para consumo o alimento que, mantido sob condigcées
adequadas de conservagdo, preserva suas propriedades nutritivas e nGo expde a agravos a saude da populagdo.

7. O prazo de validade serd indicado pelas empresas produtoras em fung¢do as garantias de conservagdo dos alimentos
oferecidas pelas técnicas de industrializagéo por elas aplicadas e do risco de se encontrarem em desacordo com o
disposto no item 3 desta Resolugdo, antes de serem adquiridos para consumo.

Lei n2 8078, de 11 de setembro de 1990
Dispde sobre a prote¢do do consumidor e da outras providéncias.

Art. 31. A oferta e apresentagdo de produtos ou servicos devem assegurar informagbes corretas, claras, precisas,
ostensivas e em lingua portuguesa sobre suas caracteristicas, qualidades, quantidade, composi¢cdo, preco, garantia,
prazos de validade e origem, entre outros dados, bem como sobre o0s riscos que apresentam a saude e seguranga dos
consumidores.

6 - Documentos que comprovem que o produto apresenta homogeneizacdo e viscosidade
adequadas para administragio em tubo. Observar esclarecimentos em “ORIENTACOES
IMPORTANTES - FORMULAS PARA NUTRICAO ENTERAL” disponiveis no portal da Anvisa.

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 21, DE 13 DE MAIO DE 2015
Dispde sobre o regulamento técnico de férmulas para nutrigdo enteral.

Art. 21. As formulas para nutrigdo enteral, quando armazenadas e preparadas de acordo com as instrugbes do
fabricante, devem apresentar estabilidade, homogeneizagdo e viscosidade adequadas que permitam sua
administragdo via tubo.

7 - Justificativa para adogao da sobredosagem, quando utilizada. As sobredosagens somente
devem ser utilizadas se fundamentadas em necessidades tecnoldgicas, incluindo estabilidade,
e ndo podem ultrapassar as quantidades maximas previstas.

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 21, DE 13 DE MAIO DE 2015
Dispde sobre o regulamento técnico de férmulas para nutrigdo enteral.

Art. 23. Para garantir a quantidade do nutriente ou substdncia declarada na rotulagem, é permitida a sobredosagem
desde que justificada tecnologicamente.



Pardgrafo unico. A sobredosagem ndo pode ultrapassar as quantidades mdximas de nutrientes ou substdncias
estabelecidas neste regulamento ou em outros regulamentos técnicos, conforme o caso.

FORMULA PADRAO PARA NUTRICAO ENTERAL

Documentos especificos para petigoes de registro

8 - Quando o objeto do pedido contiver probidticos ou outras substancias ndo previstas na
RDC n. 22/2015, a empresa deve informar a autorizagdo da Anvisa contemplando a aprovagio
do ingrediente nas condiges de uso solicitadas para o alimento objeto de registro

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 21, DE 13 DE MAIO DE 2015
Dispde sobre o regulamento técnico de férmulas para nutrigdo enteral.

Art. 14. A formula padrdo para nutri¢do enteral pode ser adicionada de:

| - fibra alimentar, desde que a quantidade néo seja superior a 2 g/100 kcal (dois gramas por cem quilocalorias);

Il - flior, desde que a quantidade nédo seja superior a 0,5 mg/100 kcal (meio miligrama por cem quilocalorias);

Il - taurina, desde que a quantidade néo seja superior a 50 mg/100 kcal (cinquenta miligramas por cem quilocalorias);
IV - carnitina, desde que a quantidade néo seja superior a 100 mg/100 kcal (cem miligramas por cem quilocalorias); e
V - inositol, desde que a quantidade néo seja superior a 50 mg/100 kcal (cinquenta miligramas por cem quilocalorias).
Pardgrafo unico. A adi¢éo de outras substdncias ou probidticos deve ser avaliada quanto a seguranga de uso pela
ANVISA previamente a comercializagdo do produto, conforme disposto em regulamento técnico especifico que trata
dos compostos de nutrientes e de outras substdncias para formulas para nutrigéo enteral.

Art. 19. Somente podem ser utilizados os compostos de vitaminas, de minerais, de aminodcidos, de outras substdncias
e de probidticos previstos no regulamento técnico especifico que trata dos compostos de nutrientes e de outras
substdncias para formulas para nutrigdo enteral.

§12 A utilizagdo de compostos ndo previstos deve ser autorizada pela ANVISA previamente a comercializagéo do
produto, conforme dispbe o regulamento técnico especifico citado no caput.

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 22, DE 13 DE MAIO DE 2015
DispGe sobre o regulamento técnico de compostos de nutrientes e de outras substancias para férmulas para nutrigdo
enteral e da outras providéncias.

Art. 4° A utilizagdo em formulas para nutrigéo enteral de probidticos, de compostos de nutrientes e de outras
substdncias ndo previstas nesta Resolugdo deve ser solicitada pelas empresas mediante protocolo de petigdo
especifica, contendo documentagcdo que comprove o atendimento aos seguintes requisitos: (Redag¢do dada pela
Resolugéo — RDC n2 241, de 26 de julho de 2018)

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 241, DE 26 DE JULHO DE 2018
DispGe sobre os requisitos para comprovagao da seguranca e dos beneficios a salde dos probidticos para uso em
alimentos.

“Art. 4° O uso de probidticos em alimentos requer a comprovagdo da sua seguranga e beneficios a saude. § 1° A
solicitagéio de comprovagdo de que trata o caput deve ser realizada mediante protocolo de peticéo de avaliagdo de
seguranga e de eficdcia. § 2° O resultado da avaliagGo da petigcdo de que trata o § 1° serd publicado por meio de
Resolugdo (RE).

Art. 5° A comprovagdo da seguranga e dos beneficios a saude dos probidticos ndo dispensa os alimentos adicionados
de probidticos do cumprimento aos demais requisitos necessdrios para sua regularizagdo, nos termos da Resolugdo n°®
23, de 15 de margo de 2000, que dispde sobre o manual de procedimentos bdsicos para registro e dispensa da
obrigatoriedade de registro de produtos pertinentes a drea de alimentos.

Art. 6° As decisées das peti¢bes de registros de alimentos contendo probidticos, protocoladas a partir da publicagdo
desta Resolugdo, estardo vinculadas a decisdo prévia da peti¢éo de avaliagdo de seguranga e de eficdcia, conforme o
trdmite disposto no art. 4°.”

Documentos especificos para petigdes de alteragdo de formula



Quando aplicavel a alteragdao, devem ser apresentados os documentos de 1 a 8.

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 23, DE 15 DE MARCO DE 2000
DispGe sobre O Manual de Procedimentos Basicos para Registro e Dispensa da Obrigatoriedade de Registro de
Produtos Pertinentes & Area de Alimentos.

ANEXO I
DOCUMENTOS EXIGIDOS PARA REGISTRO E DEMAIS PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS REFERENTES AOQ
REGISTRO
DOCUMENTACAO | FP1  E | COMPROVAN COPIA DO | DIZERES DE | FICHA DE | REQUERIMEN | COPIA COPIA LAUDO
FP2 TE DE | ALVARA ROTULAGEM | CADASTRO | TO DO DA DE
PAGAMENTO SANITARIO | OU MODELO | DE SOLICITANDO | CONTRA | PUBLICACAQ | ANALISE
PROCEDIMENTOS DA TAXA DE|OU DE ROTULO | EMPRESA | ALTERACAQY | TO Do ou
FISCALIZACAO | LICENCA (3 VIAS) (F.C.E.) CANCELAMEN | SOCIAL | REGISTRO DOCUME
DE VIGIL. | DE TO (2VIAS) | NOD.O.U NTOS
SANITARIA FUNCIONA (2 VIAS) EXIGIDO
MENTO s P/
REGULA
MENTO
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[al0]
454 - MODIFICACAO | X X X X X
DE FORMULA DO (3 VIAS)
| PRODUTO

FORMULA MODIFICADA PARA NUTRICAO ENTERAL

Documentos especificos para peti¢cdes de registro

8 - Relatdrio técnico identificando todas as modificagdbes com o objetivo de atender as
necessidades especiais de pacientes em decorréncia de alteragdes fisioldgicas, alteragées
metabdlicas, doengas ou agravos a saude.

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 21, DE 13 DE MAIO DE 2015
Dispde sobre o regulamento técnico de férmulas para nutrigdo enteral.

Art. 15. O conteudo de nutrientes da formula modificada para nutrigéo enteral deve ser baseado nos requisitos de
composicdo especificos para as formulas padrdo para nutrigdo enteral, contendo as modificagbes destinadas a
atender as necessidades especiais de pacientes em decorréncia de alteragées fisioldgicas, alteragées metabdlicas,
doencgas ou agravos a satde.

$12 As modificagbes de que trata o caput incluem aquelas destinadas a atender as necessidades nutricionais
especificas das faixas etdrias para as quais o produto é indicado, incluindo aquelas necessdrias para a elaboragéo das
férmulas pedidtricas para nutrigdo enteral.

$ 22 Nos casos mencionados no § 12 deste artigo, a empresa deve apresentar nas peticées especificas e sempre quando
solicitado pela autoridade sanitdria documentagdo que justifique as caracteristicas diferenciais do produto, contendo:
I - relatdrio técnico identificado as modificagdes realizadas na formula para atender as necessidades nutricionais
especificas da faixa etdria para qual o produto é indicado;

Il - especificagées da formula em 100 ml (cem mililitros) ou 100 g (cem gramas) na forma como exposta @ venda e em
100 kcal (cem quilocalorias) de acordo com as instrugdes de preparo fornecidas pelo fabricante; e

Ill - estudos cientificos na integra que comprovem a seguranga e adequagdo do produto para atender as necessidades
nutricionais especificas das faixas etdrias para as quais o produto € indicado.

9 - Quando se tratar de férmulas modificadas para nutricao enteral destinada a faixas etarias
especificas, o relatério deve apresentar as modificagGes realizadas na férmula e estudos
cientificos na integra que comprovem a seguranca e adequacado do produto para atender as
necessidades nutricionais especificas das faixas etarias para as quais o produto é indicado.

Vide acima (item 8)



10 - Quando o objeto do pedido contiver probidticos ou outras substancias nao previstas na
RDC n. 22/2015, a empresa deve informar a autorizagdo da Anvisa contemplando a aprovagio
do ingrediente nas condigdes de uso solicitadas para o alimento objeto de registro.

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 21, DE 13 DE MAIO DE 2015
DispGe sobre o regulamento técnico de formulas para nutrigdo enteral.

Art. 17. A formula modificada para nutri¢do enteral pode ser adicionada de substdncias ou probidticos ndo permitidas
ou previstas para formulas padrdo para nutrigGo enteral, desde que sua seguranga de uso seja avaliada pela ANVISA
previamente a comercializagdo do produto, conforme disposto em regulamento técnico especifico que trata dos
compostos de nutrientes e de outras substdncias para formulas para nutrigéo enteral.

Art. 19. Somente podem ser utilizados os compostos de vitaminas, de minerais, de aminodcidos, de outras substdncias
e de probidticos previstos no regulamento técnico especifico que trata dos compostos de nutrientes e de outras
substdncias para formulas para nutrigdo enteral. §12 A utilizagGo de compostos néo previstos deve ser autorizada pela
ANVISA previamente a comercializagdo do produto, conforme dispée o regulamento técnico especifico citado no
caput.

Documentos especificos para peti¢cdes de alteragdo de férmula

Quando aplicavel a alteragdo, devem ser apresentados os documentos de 1 a 10.

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 23, DE 15 DE MARCO DE 2000
DispGe sobre O Manual de Procedimentos Basicos para Registro e Dispensa da Obrigatoriedade de Registro de
Produtos Pertinentes & Area de Alimentos.

ANEXO I
DOCUMENTOS EXIGIDOS PARA REGISTRO E DEMAIS PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS REFERENTES AO
REGISTRO
DOCUMENTACAO [FP1  E | COMPROVAN COPIA DO | DIZERES DE | FICHA DE | REQUERIMEN | COPIA COPIA LAUDO
FP2 TE DE | ALVARA ROTULAGEM | CADASTRO | TO DO DA DE
PAGAMENTO SANITARIO | OU MODELO | DE SOLICITANDO | CONTRA | PUBLICACAO | ANALISE
PROCEDIMENTOS DA TAXA DE|OU DE ROTULO | EMPRESA | ALTERACAO/ | TO DO ou
FISCALIZACAO | LICENCA (3 VIAS) (F.C.E.) CANCELAMEN | SOCIAL | REGISTRO DOCUME
DE VIGIL. | DE TO (2VIAS) | NOD.O.U NTOS
SANITARIA FUNCIONA (2 VIAS) EXIGIDO
MENTO s P/
REGULA
MENTO
ESPECIFI
cO
454 - MODIFICACAO | X X X X X
DE FORMULA DO (3 VIAS)
PRODUTO

FORMULA PEDIATRICA PARA NUTRICAO ENTERAL

Documentos especificos para peti¢cdes de registro

8 - Relatdrio técnico e estudos cientificos na integra que comprovem a seguranca e adequagdo
do produto para atender as necessidades nutricionais especificas das faixas etarias para as
quais o produto é indicado

Vide acima (item 8 — Férmulas Modificadas)

9 — Quando aplicavel, relatério técnico identificando todas as modificacoes, quando se tratar
de férmulas modificadas com o objetivo atender as necessidades especiais de pacientes em

decorréncia de alteragdes fisioldgicas, alteracoes metabdlicas, doengas ou agravos a satide.



RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 21, DE 13 DE MAIO DE 2015
DispGe sobre o regulamento técnico de formulas para nutrigdo enteral.

Art. 15. O conteudo de nutrientes da féormula modificada para nutri¢do enteral deve ser baseado nos requisitos de
composigcdo especificos para as formulas padrdo para nutrigéo enteral, contendo as modificagbes destinadas a
atender as necessidades especiais de pacientes em decorréncia de alteragées fisioldgicas, alteragdes metabdlicas,
doengas ou agravos a saude.

§12 As modificagbes de que trata o caput incluem aquelas destinadas a atender as necessidades nutricionais
especificas das faixas etdrias para as quais o produto é indicado, incluindo aquelas necessdrias para a elaboragdo das
férmulas pedidtricas para nutrigéo enteral.

§ 22 Nos casos mencionados no § 12 deste artigo, a empresa deve apresentar nas petigdes especificas e sempre quando
solicitado pela autoridade sanitdria documentagdo que justifique as caracteristicas diferenciais do produto, contendo:
I - relatério técnico identificado as modificagbes realizadas na formula para atender as necessidades nutricionais
especificas da faixa etdria para qual o produto é indicado;

Il - especificagdes da formula em 100 ml (cem mililitros) ou 100 g (cem gramas) na forma como exposta a venda e em
100 kcal (cem quilocalorias) de acordo com as instrugdes de preparo fornecidas pelo fabricante; e

Ill - estudos cientificos na integra que comprovem a seguranga e adequagdo do produto para atender as necessidades
nutricionais especificas das faixas etdrias para as quais o produto é indicado.

10 - Laudo do produto final, dos ingredientes, ou documentos que demonstrem que todos os
ingredientes sao livres de gluten, quando indicado para menores de trés anos. Observar
esclarecimentos em “ORIENTACOES IMPORTANTES — FORMULAS PARA NUTRICAO
ENTERAL” disponiveis no portal da Anvisa.

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 21, DE 13 DE MAIO DE 2015
DispGe sobre o regulamento técnico de férmulas para nutrigdo enteral.

Art. 16. As formulas modificadas para nutrigdo enteral indicadas para criangas menores de trés anos de idade devem
atender aos seguintes requisitos:

| - os ingredientes e aditivos alimentares utilizados devem ser livres de gluten;

Il - gorduras e dleos hidrogenados ndo podem ser utilizados;

Il - ndo é permitida a adigéio de mel, frutose e fluoreto em formulas destinadas para criangas menores de 1 (um) ano;
IV - caso as formulas destinadas para criangas maiores de 1 (um) ano sejam adicionadas de mel, esse deve ser tratado
para destruir os esporos de Clostridium botulinum;

11- Caso a formula destinada a criangas maiores de 1 ano seja adicionada de mel,
comprovacdao que esse ingrediente sofreu tratamento para destruicio dos esporos de
Clostridium botulinum

Vide acima (item 10)

12 - Quando aplicavel, para criangcas menores de 3 (trés) anos, informagées e laudos que
comprovem a utilizagao de apenas aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia que
atendam as especificacdes da RDC n. 46/2011

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 21, DE 13 DE MAIO DE 2015
DispGe sobre o regulamento técnico de férmulas para nutrigao enteral.

Art. 20. Os produtos devem atender aos regulamentos técnicos especificos de boas prdticas de fabricagdo; de aditivos
alimentares e coadjuvantes de tecnologia de fabricagdo; de contaminantes; de caracteristicas macroscopicas,
microscopicas e microbioldgicas; de rotulagem geral de alimentos embalados; de embalagens e equipamentos; e
outras normas pertinentes.

Pardgrafo unico. Os aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia usados em formulas modificadas para nutrigdo
enteral destinadas a criangas menores de trés anos devem atender a Resolugdo - RDC n. 46 de 19 de setembro de
2011, que dispde sobre aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia para formulas infantis destinadas a
lactentes, criangas de primeira inféncia e alimentos similares especialmente formulados para lactentes e criangas de
primeira inféncia comercializados no pais e suas atualizagdes.



13 - Quando aplicavel, para criangas menores de 3 (trés) anos, informagoes e laudos que
comprovem a utilizagdo de apenas compostos de nutrientes que atendam as especificagdes
da RDC n. 42/2011

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 21, DE 13 DE MAIO DE 2015
DispGe sobre o regulamento técnico de formulas para nutrigdo enteral.

Art. 19. Somente podem ser utilizados os compostos de vitaminas, de minerais, de aminodcidos, de outras substdncias
e de probidticos previstos no regulamento técnico especifico que trata dos compostos de nutrientes e de outras
substdncias para formulas para nutri¢éo enteral.

§12 A utilizagdo de compostos ndo previstos deve ser autorizada pela ANVISA previamente a comercializagGo do
produto, conforme dispbe o regulamento técnico especifico citado no caput.

§29 Os nutrientes e outras substdncias adicionados em férmulas modificadas para nutrigdo enteral destinadas a
criangas menores de trés anos devem atender ao disposto no regulamento técnico especifico que trata dos compostos
de nutrientes para alimentos destinados a lactentes e criangas de primeira inféncia.

14 - Quando o objeto do pedido contiver probidticos ou outras substancias ndo previstas na
RDC n. 22/2015 ou RDC n. 42/2011 (criangcas menores de 3 anos), a empresa deve informar a
autorizacdo da Anvisa contemplando a aprovacdo do ingrediente nas condi¢gbes de uso
solicitadas para o alimento objeto de registro

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 21, DE 13 DE MAIO DE 2015
DispGe sobre o regulamento técnico de formulas para nutrigdo enteral.

Art. 17. A férmula modificada para nutrigdo enteral pode ser adicionada de substdncias ou probidticos ndo permitidas
ou previstas para formulas padréo para nutrigéo enteral, desde que sua seguranga de uso seja avaliada pela ANVISA
previamente a comercializagdo do produto, conforme disposto em regulamento técnico especifico que trata dos
compostos de nutrientes e de outras substdncias para formulas para nutrigéo enteral.

Documentos especificos para peti¢cdes de alteragdo de férmula

Quando aplicavel a alteragdo, devem ser apresentados os documentos de 1 a 14.

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 23, DE 15 DE MARGO DE 2000
Dispde sobre O Manual de Procedimentos Basicos para Registro e Dispensa da Obrigatoriedade de Registro de
Produtos Pertinentes & Area de Alimentos.

ANEXO I
DOCUMENTOS EXIGIDOS PARA REGISTRO E DEMAIS PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS REFERENTES AO
REGISTRO
DOCUMENTACAO | FP1  E | COMPROVAN COPIA DO | DIZERES DE | FICHA DE | REQUERIMEN | COPIA COPIA LAUDO
FP2 TE DE | ALVARA ROTULAGEM | CADASTRO | TO DO DA DE
PAGAMENTO SANITARIO | OU MODELO | DE SOLICITANDO | CONTRA | PUBLICACAQ | ANALISE
PROCEDIMENTOS DA TAXA DE|OU DE ROTULO | EMPRESA | ALTERACAQY | TO Do ou
FISCALIZACAO | LICENCA (3 VIAS) (F.C.E.) CANCELAMEN | SOCIAL | REGISTRO DOCUME
DE VIGIL. | DE TO (2VIAS) | NOD.O.U NTOS
SANITARIA FUNCIONA (2 VIAS) EXIGIDO
MENTO s P/
REGULA
MENTO
ESPECIFI
co
454 - MODIFICACAO | X X X X X
DE FORMULA DO (3 VIAS)
| PRODUTO

MODULO PARA NUTRICAO ENTERAL



Documentos especificos para peticdes de alteracao de férmula

Quando aplicavel a alteragdo, devem ser apresentados os documentos de 1 a 7.

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 23, DE 15 DE MARCO DE 2000
DispGe sobre O Manual de Procedimentos Basicos para Registro e Dispensa da Obrigatoriedade de Registro de
Produtos Pertinentes & Area de Alimentos.

ANEXO I
DOCUMENTOS EXIGIDOS PARA REGISTRO E DEMAIS PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS REFERENTES AOQ
REGISTRO
DOCUMENTACAO | FP1  E | COMPROVAN COPIA DO | DIZERES DE | FICHA DE | REQUERIMEN | COPIA COPIA LAUDO
FP2 TE DE | ALVARA ROTULAGEM | CADASTRO | TO DO DA DE
PAGAMENTO SANITARIO | OU MODELO | DE SOLICITANDO | CONTRA | PUBLICACAQ | ANALISE
PROCEDIMENTOS DA TAXA DE|OU DE ROTULO | EMPRESA | ALTERACAO/ |TO DO ou
FISCALIZACAO | LICENCA (3 VIAS) (F.C.E.) CANCELAMEN | SOCIAL | REGISTRO DOCUME
DE VIGIL. | DE TO (2VIAS) | NOD.O.U NTOS
SANITARIA FUNCIONA (2 VIAS) EXIGIDO
MENTO s P/
REGULA
MENTO
ESPECIFI
[al0]
454 - MODIFICACAO | X X X X e
DE FORMULA DO (3 VIAS)
| PRODUTO

NOVOS ALIMENTOS

Documentos especificos para peti¢cdes de registro

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 23, DE 15 DE MARGO DE 2000
DispGe sobre O Manual de Procedimentos Basicos para Registro e Dispensa da Obrigatoriedade de Registro de
Produtos Pertinentes & Area de Alimentos.

“5.2.3. A solicitagdo de registro requer a entrega, pela empresa, dos documentos especificos mencionados no Anexo
Ill, dos Formuldrios de Petigcdo FP1 e FP2, constantes dos Anexos V e VI, cujas instrugdes de preenchimento encontram-
se nos Anexos VI, Vil e IX.”

ANEXOIN
DOCUMENTOS EXIGIDOS PARA REGISTRO E DEMAIS PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS REFERENTES AD
REGISTRO
DOCUMENTACAD [ FPI E[COMPROVAN  [COPIA DO DIZERES DE [FICIHA  DE | REQUERIMEN | COPIA COPLA LALID
Fr TE DE | ALVARA ROTULAGEM | CADASTRO | T (L DA DE
FAGANMENTO SANITARIOD | 007 MODELD | DE SOLICITANDID) [ CONTRA FUBLICACRO | ANALISE
PROCEDIMENTOS DA TAXA DE |1 DE  ROTULD | EMPRESA ALTERACADY [ TO [ ol
FISCALIZACAD | LICENCA AVIAS) iFCE) CANCELAMEN | S0CIAL REGISTRY M UME
E VIGIL | DE T (TVIAS) | MO Do NTOS
SANITARLA FUNCIONA 12 VIAS) EXICGIDY
MENTO 5 P
REGULA
MENTO
ESPECIFI
&3]
451 - REGISTRO DE X X X Xil) X XiZpe(3)
ALIMENTOS P/ EMPRESA
{3 VIAS) NAD
45% - REGISTRO DE CADASTRA
PRODUTOS DA
IMPORTADG ALTERACAD
DE
ENDERECD

1 - Relatdrio Técnico Cientifico contendo as informagdes previstas no item 4.1 da Resolugdo
16/1999. Observar esclarecimentos em “ORIENTAGCOES IMPORTANTES - NOVOS
ALIMENTOS” disponiveis no portal da Anvisa.



RESOLUGAO — RES N2 16 DE 30 DE ABRIL DE 1999
REGULAMENTO REFERENTE A PROCEDIMENTOS PARA REGISTRO DE ALIMENOS E OU NOVOS INGREDIENTES

4. REGISTRO DE ALIMENTOS E OU NOVOS INGREDIENTES.

4.1. Relatdrio Técnico Cientifico contendo as seguintes informagdes:

4.1.1. denominagéo do produto;

4.1.2 finalidade de uso;

4.1.3. recomendagdo de consumo indicada pelo fabricante;

4.1.4. descrigdo cientifica dos ingredientes do produto, segundo espécie de origem botdnica, animal ou mineral,
quando for o caso;

4.1.5. composigdo quimica com caracterizagdo molecular, quando for o caso, e ou formulagéo do produto;

4.1.6. descri¢do da metodologia analitica para avaliagdo do alimento ou ingrediente objeto da peticdo;

4.1.7 evidéncias cientificas aplicdveis, conforme o caso, @ comprovagdo de sequranga de uso:

- ensaios nutricionais e ou fisioldgicos e ou toxicoldgicos em animais de experimentagdo;

- ensaios bioquimicos;

- estudos epidetnioldgicos;

- ensaios clinicos;

- comprovagdo de uso tradicional, observado na populagdo, sem danos a saude;

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

4 Os—alimentos—gue—vierem—a—se omerciclizados—em—fo

omprovada de-gu imen Ving T neas- (Revogado pela Resolugdo- RDC n® 243, de 26 de
julho de 2018)
4.3. Qualquer informagdo ou propriedade funcional ou de saude de um alimento ou ingrediente veiculada, por
qualquer meio de comunicagdo, ndo poderd ser diferente em seu significado daquela aprovada para constar em sua
rotulagem.

2 - Documentagao cientifica que comprove a seguran¢a de uso e finalidade do produto,
conforme diretrizes constantes na Resolugdo 17/1999. Observar esclarecimentos em
“ORIENTACOES IMPORTANTES — NOVOS ALIMENTOS” disponiveis no portal da Anvisa.

RESOLUGAO N2 17, de 30 de abril de 1999
REGULAMENTO TECNICO QUE ESTABELECE AS DIRETRIZES BASICAS PARA AVALIAGAO DE RISCO E SEGURANGA DOS
ALIMENTOS

3 —Documentos contendo informag6es (nomes, especificagdes adotadas, quantidade utilizada
etc.) que demonstrem a devida adequacdo qualitativa e quantitativa dos aditivos e
coadjuvantes de tecnologia adicionados, conforme regulamento técnico especifico.

PORTARIA N2 540, DE 27 DE OUTUBRO DE 1997
REGULAMENTO TECNICO ADITIVOS ALIMENTARES

2.4 0 emprego de aditivos justifica-se por razbes tecnoldgicas, sanitdrias, nutricionais ou sensoriais, sempre que
2.4.1 Sejam utilizados aditivos autorizados em concentragdes tais que sua ingestdo didria ndo supere os valores de
ingesta didria aceitdvel (IDA) recomendados.

2.4.2 Atenda as exigéncias de pureza estabelecidas pela FAO-OMS ou pelo Food Chemical Codex

4 — Comprovacao de que o produto se mantém estavel durante todo o prazo de validade
declarado. Observar esclarecimentos em " ORIENTACOES GERAIS APLICAVEIS A TODOS OS
ALIMENTOS REGISTRADOS" disponiveis no portal da Anvisa.

Resolugdo CISA/MA/MS n2 10, de 31 de julho de 1984
Dispde sobre instrugdes para conservagdo nas fases de transporte, comercializagdo e consumo dos alimentos
pereciveis, industrializados ou beneficiados, acondicionados em embalagens.



3. Para os efeitos desta Resolugdo, considera-se proprio para consumo o alimento que, mantido sob condigcées
adequadas de conservagdo, preserva suas propriedades nutritivas e nGo expde a agravos a saude da populagdo.

7. O prazo de validade serd indicado pelas empresas produtoras em fung¢do as garantias de conservagdo dos alimentos
oferecidas pelas técnicas de industrializagdo por elas aplicadas e do risco de se encontrarem em desacordo com o
disposto no item 3 desta Resolugdo, antes de serem adquiridos para consumo.

Lei n2 8078, de 11 de setembro de 1990
Dispde sobre a prote¢do do consumidor e da outras providéncias.

Art. 31. A oferta e apresentagdo de produtos ou servicos devem assegurar informagdes corretas, claras, precisas,
ostensivas e em lingua portuguesa sobre suas caracteristicas, qualidades, quantidade, composicdo, preco, garantia,
prazos de validade e origem, entre outros dados, bem como sobre os riscos que apresentam a saude e sequranga dos
consumidores.

Documentos especificos para peticdes de alteragcao de formula

Quando aplicavel a altera¢ao, devem ser apresentados os documentos de 1 a 4.

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 23, DE 15 DE MARGO DE 2000
Dispde sobre O Manual de Procedimentos Basicos para Registro e Dispensa da Obrigatoriedade de Registro de
Produtos Pertinentes & Area de Alimentos.

ANEXO I
DOCUMENTOS EXIGIDOS PARA REGISTRO E DEMAIS PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS REFERENTES AOQ
REGISTRO
DOCUMENTACAO [FP1  E | COMPROVAN COPIA DO |[DIZERES DE [ FICHA DE [ REQUERIMEN [ COPIA COPIA LAUDO
FP2 TE DE | ALVARA ROTULAGEM | CADASTRO | TO DO DA DE
PAGAMENTO SANITARIO | OU MODELO | DE SOLICITANDO | CONTRA | PUBLICACAO | ANALISE
PROCEDIMENTOS DA TAXA DE|OU DE ROTULO | EMPRESA | ALTERACAO/ | TO DO ou
FISCALIZACAO | LICENCA (3 VIAS) (F.C.E.) CANCELAMEN | SOCIAL | REGISTRO DOCUME
DE VIGIL. | DE TO (2VIAS) | NOD.O.U NTOS
SANITARIA FUNCIONA (2 VIAS) EXIGIDO
MENTO s P/
REGULA
MENTO
ESPECIFI
CO
454 - MODIFICACAO | X X X X X
DE FORMULA DO (3 VIAS)
PRODUTO

SUPLEMENTOS ALIMENTARES CONTENDO PROBIOTICOS E/OU ENZIMAS

Documentos especificos para peti¢cdes de registro

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 23, DE 15 DE MARCO DE 2000
Dispde sobre O Manual de Procedimentos Basicos para Registro e Dispensa da Obrigatoriedade de Registro de
Produtos Pertinentes a Area de Alimentos.

“5.2.3. A solicitagdo de registro requer a entrega, pela empresa, dos documentos especificos mencionados no Anexo
Ill, dos Formuldrios de Peti¢do FP1 e FP2, constantes dos Anexos V e VI, cujas instrugbes de preenchimento encontram-
se nos Anexos VI, Vill e IX.”



ANEXO N

DOCUMENTOS EXIGHRES PARA REGISTRO E DEMAIS PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS REFERENTES AQ
REGISTRD
DOCUMENTAC AL FIl E | COMPROVAN COMA DO | DIFERES DE [FICHA  DE | REQUERIMES | COPLA COPIA LA
FF2 TE DE [ ALVARA ROTULAGEM | CADASTRO | TD (L] [IEY ) DE.
FAGAMENTO SANITARIO | OU MODELD | DE SOLICITANDD | CONTRA | PURBLICACRD | ANALISE
PROCEDIMENTOS DA TAXA DE | DE  ROTULO | EMPRESA ALTERACADY [ TO [E¥] ol
FISCALIZACAD | LICENCA 13 VIAS) (F.CE) CANCELAMEN | SOCIAL HEGISTRIY M UME
DE VIGIL. | DE ([1] [TVIAS) | MO DU NI
SANITARLA FUNCIONA 12 VIAS) EXICGIDD
MENTO 5 M
REGULA
MENTO
ESFECIFI
0
451 - REGISTRO DE X X X Xil) X XiZye(3)
ALIMENTOS P EMPRESA
{3 VIAS) MAD
459 - REGISTRO DE CADASTRA
FRODUTOS DA
IMPORTADG ALTERACAD
DE
ENDERECT

1 - InformagGes que comprovem a utilizagao apenas de constituintes, aditivos e coadjuvantes
de tecnologia que atendam as especificacoes de identidade, pureza e composicao em pelo
menos uma das referéncias estabelecidas o artigo 8 da RDC 243/2018 e artigo 5 da RDC
239/2018. Observar esclarecimentos em “ORIENTACOES IMPORTANTES — SUPLEMENTOS
ALIMENTARES CONTENDO ENZIMAS E/OU PROBIOTICOS " disponiveis no portal da Anvisa

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N 243, DE 26 DE JULHO DE 2018
DispGe sobre os requisitos sanitarios dos suplementos alimentares.

Art. 8° Os ingredientes fontes de nutrientes, substdncias bioativas e enzimas de que trata o art. 4° desta Resolugdo
devem atender integralmente das especificagbes de identidade, pureza e composicdo estabelecidas em, pelo menos,
uma das seguintes referéncias:

| - Farmacopeia Brasileira;

Il - Farmacopeias oficialmente reconhecidas, conforme Resolugdo - RDC n° 37, de 6 de julho de 2009, que trata da
admissibilidade das farmacopeias estrangeiras, e suas atualizagdes;

Il - Cédigo Alimentar (Codex Alimentarius);

IV - Comité Conjunto de Especialistas da FAO/OMS sobre Aditivos Alimentares (Joint FAO/WHO Expert Committee on
Food Additives - JECFA);

V - Cédigo de Produtos Quimicos Alimentares (Food Chemicals Codex - FCC);

VI - Compéndio de Suplementos Alimentares da USP (USP Dietary Supplement Compendium - DSC); ou

VIl - Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (European Food Safety Authority - EFSA).

Pardgrafo unico. Excetuam-se do disposto no caput os ingredientes cujas especificagées sejam aprovadas pela Anvisa.

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 239, DE 26 DE JULHO DE 2018
Estabelece os aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em suplementos alimentares.

Art. 5° Os aditivos alimentares e os coadjuvantes de tecnologia devem atender integralmente as especificagées de
identidade, pureza e composigdo estabelecidas em, pelo menos, uma das seguintes referéncias:

| - Comité Conjunto de Especialistas da FAO/OMS sobre Aditivos Alimentares (Joint FAO/WHO Expert Committee on
Food Additives - JECFA);

I - Cédigo de Produtos Quimicos Alimentares (Food Chemicals Codex - FCC); ou

IIl - Autoridade Europeia para a Sequranga dos Alimentos (European Food Safety Authority - EFSA).

IV - Unido Europeia. (Incluido pela Resolugéio — RDC n2 281, de 29 de abril de 2019)

2 - Informagdes que os outros ingredientes empregados na elaboragao do suplemento com a
finalidade de fornecer sabor, cor ou aroma ou para dissolver, diluir, dispersar ou alterar sua
consisténcia ou forma sao: 1) utilizados tradicionalmente na elaboracdo de alimentos; Il -
atendem aos respectivos padroes de identidade e qualidade; Ill - ndo sao classificados como
aditivos alimentares ou coadjuvantes de tecnologia; IV - ndo sao classificados como novos
alimentos ou novos ingredientes, segundo a Resolugdo n. 16/99; V - n3o sdo ingredientes



fontes de aminodcidos, vitaminas, minerais, substancias bioativas, enzimas ou probiéticos,
conforme Instrucdo Normativa n. 28/2018

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 243, DE 26 DE JULHO DE 2018
DispGe sobre os requisitos sanitdrios dos suplementos alimentares.

Art. 6° Outros ingredientes podem ser empregados na elaborag¢do de suplementos alimentares para fornecer sabor,
cor ou aroma ou para dissolver, diluir, dispersar ou alterar sua consisténcia ou forma, desde que atendam aos
seguintes requisitos:

| - sejam utilizados tradicionalmente na elaborag¢do de alimentos;

I - atendam os respectivos padrdes de identidade e qualidade;

Il - ndo sejam classificados como aditivos alimentares ou coadjuvantes de tecnologia;

IV - ndo sejam classificados como novos alimentos ou novos ingredientes, segundo a Resolugdo n° 16, de 30 de abril
de 1999, que aprova o regulamento técnico de procedimentos para registro de alimentos e ou novos ingredientes;

V - ndo sejam ingredientes fontes de aminodcidos, vitaminas, minerais, substdncias bioativas, enzimas ou probicticos,
conforme Anexos | e Il da Instrugéo Normativa n° 28, de 26 de julho de 2018;

VI - ndo descaracterizem a finalidade de uso ou a forma de apresentagdo do produto como suplemento alimentar; e
VIl - ndo sejam objeto de qualquer alegagdo na rotulagem ou propaganda que sugira que o ingrediente é fonte de
nutrientes, substdncias bioativas, enzimas ou probidticos.

Pardgrafo unico. Caso os ingredientes de que trata o caput também constem como fontes de proteinas, carboidratos,
fibras alimentares ou lipidios nos Anexos | e Il da Instrugdo Normativa n° 28, de 26 de julho de 2018, que estabelece
as listas de constituintes, de limites de uso, de alegagées e de rotulagem complementar dos suplementos alimentares,
ndo se aplicam os limites minimos exigidos no art. 9° desta Resolugéo.

3 - Informagbes sobre controle de qualidade, incluindo laudos analiticos do produto final
objeto da peticao (lote piloto ou lote industrial), visando assegurar que as quantidades
contidas dos constituintes atendem aos limites minimos e maximos estabelecidos nos Anexos
lll e IV da Instru¢do Normativa n° 28/2018 e da declara¢io apresentada na rotulagem
nutricional. Observar esclarecimentos em “ORIENTACOES GERAIS APLICAVEIS A TODOS OS
ALIMENTOS REGISTRADOS" disponiveis no portal da Anvisa

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 243, DE 26 DE JULHO DE 2018
DispGe sobre os requisitos sanitdrios dos suplementos alimentares.

Art. 9° As quantidades de nutrientes, substdncias bioativas, enzimas e probidticos contidas nos suplementos
alimentares devem atender aos limites minimos e mdximos de uso estabelecidos nos Anexos Ill e IV da Instrugéo
Normativa n° 28, de 26 de julho de 2018.

4 - Relatérios de estudos de estabilidade (lote piloto ou lote industrial) que assegurem a
manutencao das caracteristicas do suplemento até o final do prazo de validade, considerando
as instrugoes de conservacao e o modo de preparo indicados pelo fabricante. Observar
esclarecimentos em ”ORIENTAC()ES GERAIS APLICAVEIS A TODOS OS ALIMENTOS
REGISTRADOS" disponiveis no portal da Anvisa

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 243, DE 26 DE JULHO DE 2018
DispGe sobre os requisitos sanitdrios dos suplementos alimentares.

Art. 10. Os suplementos alimentares devem ser desenvolvidos e produzidos de forma a assegurar a manutengdo das
suas caracteristicas até o final do prazo de validade, considerando as instrugées de conservagdo e o modo de preparo
indicados pelo fabricante.

§ 1° As condigbes estabelecidas no caput, devem ser garantidas por meio de estudos de estabilidade e controles de
qualidade.

§ 2° A sobredosagem é permitida, desde que o produto tal como exposto a venda ndo ultrapasse as quantidades
mdximas estabelecidas no Anexo IV da Instrugdo Normativa n® 28, de 26 de julho de 2018.

Resolugdo CISA/MA/MS n2 10, de 31 de julho de 1984
DispGe sobre instrugdes para conservagao nas fases de transporte, comercializagdo e consumo dos alimentos
pereciveis, industrializados ou beneficiados, acondicionados em embalagens.



3. Para os efeitos desta Resolugdo, considera-se proprio para consumo o alimento que, mantido sob condigbes
adequadas de conservagdo, preserva suas propriedades nutritivas e ndo expde a agravos a saude da populagdo.

7. 0 prazo de validade serd indicado pelas empresas produtoras em fung¢do as garantias de conservagdo dos alimentos
oferecidas pelas técnicas de industrializagdo por elas aplicadas e do risco de se encontrarem em desacordo com o
disposto no item 3 desta Resolugdo, antes de serem adquiridos para consumo.

Lei n2 8078, de 11 de setembro de 1990
Dispde sobre a prote¢do do consumidor e da outras providéncias.

Art. 31. A oferta e apresentagio de produtos ou servicos devem assegurar informagbes corretas, claras, precisas,
ostensivas e em lingua portuguesa sobre suas caracteristicas, qualidades, quantidade, composicdo, preco, garantia,
prazos de validade e origem, entre outros dados, bem como sobre os riscos que apresentam a saude e sequranga dos
consumidores.

Documentos especificos para peticdes de alteracao de férmula

Quando aplicavel a altera¢ao, devem ser apresentados os documentos de 1 a 4.

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 23, DE 15 DE MARCO DE 2000
Dispde sobre O Manual de Procedimentos Basicos para Registro e Dispensa da Obrigatoriedade de Registro de
Produtos Pertinentes & Area de Alimentos.

ANEXO III
DOCUMENTOS EXIGIDOS PARA REGISTRO E DEMAIS PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS REFERENTES AQ
REGISTRO
DOCUMENTACAO |FPI E|COMPROVAN |COPIA DO |DIZERES DE|FICHA DE | REQUERIMEN | COPIA COPIA LAUDO
FP2 TE DE | ALVARA ROTULAGEM | CADASTRO | TO DO DA DE
PAGAMENTO | SANITARIO | OU MODELO | DE SOLICITANDO | CONTRA | PUBLICACAO | ANALISE
PROCEDIMENTOS DA TAXA DE|OU DE ROTULO | EMPRESA | ALTERACAO/ | TO DO ou
FISCALIZACAO | LICENCA | (3 VIAS) (F.C.E) CANCELAMEN | SOCIAL | REGISTRO | DOCUME
DE VIGIL. | DE TO (2VIAS) [ NOD.O.U NTOS
SANITARIA FUNCIONA (2 VIAS) EXIGIDO
MENTO S P/
REGULA
MENTO
ESPECIFI
co
454— MODIFICACAO | X X X X X
DE FORMULA DO (3 VIAS)
PRODUTO

AGUA DESSALINIZADA POTAVEL

Documentos especificos para peti¢cdes de registro

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA —RDC N¢ 23, DE 15 DE MARCO DE 2000
DispGe sobre O Manual de Procedimentos Basicos para Registro e Dispensa da Obrigatoriedade de Registro de
Produtos Pertinentes a Area de Alimentos.

“5.2.3. A solicitagdo de registro requer a entrega, pela empresa, dos documentos especificos mencionados no Anexo
Ill, dos Formuldrios de Petigdo FP1 e FP2, constantes dos Anexos V e VI, cujas instrugdes de preenchimento encontram-
se nos Anexos VI, Vill e IX.”



ANEXO N

DOCUMENTOS EXIGHRES PARA REGISTRO E DEMAIS PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS REFERENTES AQ
REGISTRO
DOCUMENTAC AL FIl E | COMPROVAN COMA Dy | DIZERES DE [ FICHA  DE | REQUERIMEN COPIA COPIA LA
FF TE DE [ ALVARA ROTULAGEM | CADASTRO | Ty (L] (IR ) DE.
PAGAMENTO SANITARIO | OU MODELD | DE SOLICITANDD | CONTRA | PUBLICACRD | ANALISE
PROCEDIMENTOS A TAXA DE |1 DE  ROTULD | EMPRESA ALTERACAOY | T I} ol
FISCALIZACAD | LICENCA 13 VIAS) (F.CE) CANCELAMEN | SOCIAL HEGISTRIY M UME
E VIGIL | DE 1] [IVIAS) | MO DU NT0S
SANITARLA FUNCIONA 12 VIAS) EXICGIDD
MENTO 5 M
REGULA
MENTO
ESFECIFI
(&3]
451 - REGISTRO DE X X X Xil) X XiZye(3)
ALIMENTOS P EMPRESA
{3 VIAS) MAD
459 - REGISTRO DE CADASTRA
FRODUTOS DA
IMPORTADG ALTERALAD
DE
ENDERECO

1 - Descricao do processo produtivo (fluxo e breve descricao de cada uma das etapas do
processo, com énfase a tecnologia de dessalinizagdo)

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 316, DE 17 DE OUTUBRO DE 2019
DispGe sobre os requisitos sanitdrios da agua do mar dessalinizada, potavel e envasada.

Art. 29 Para fins desta Resolugdo, aplicam-se as sequintes definigdes:

I - dgua do mar dessalinizada potdvel: dgua de origem marinha que tenha sido submetida a processos adequados que
resultem em produto envasado que atenda aos requisitos microbioldgicos, quimicos e radioativos para dgua potadvel;
I - plano de seguranga da dgua: plano que identifica, avalia e define controles para os perigos associados ao sistema
de dessalinizagdo da dgua do mar; e

Ill - sistema de dessalinizagdo: processo que compreende a captagdo, tratamento, armazenamento e envase da dgua
do mar para consumo humano.

2 - Laudo que comprove o atendimento a: o padrao de potabilidade; os requisitos adicionais
definidos no paragrafo Unico, art 32 da RDC 316/2019; a composi¢do estabelecida para o
produto, incluindo a quantifica¢ao dos minerais adicionais, quando for o caso; e os limites dos
contaminantes indicados no Plano de Seguranga da Agua

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 316, DE 17 DE OUTUBRO DE 2019
DispGe sobre os requisitos sanitdrios da agua do mar dessalinizada, potavel e envasada.

Art. 32 A dgua do mar dessalinizada, potdvel e envasada deve atender ao padrdo de potabilidade da dgua estabelecido
pelo Ministério da Satde, por meio da Portaria n® 5, de 28 de setembro de 2017, que dispbe sobre a consolidagdo das
normas sobre as acBes e os servicos de saude do Sistema Unico de Satde. (Retificado no DOU n2 212, de 12 de
novembro de 2019)

Pardgrafo unico. Além do estabelecido no caput, o produto deve cumprir os seguintes requisitos:

I —mdximo de 2,4 mg/L de boro;

Il — mdximo de 0,4 mg/L de manganés;

Il - mdximo de 250 mg/L de cdlcio;

IV - mdximo de 65 mg/L de magnésio;

V - mdximo de 500 mg/L de potdssio;

VI - mdximo de 600 mg/L de sédio;

VIl - minimo de 30 mg/L de sais;

VIl - mdximo de 1,0 mcg/L de microcistinas; e

IX ndo conter contaminantes quimicos, bioldgicos ou matérias estranhas que representem risco a saude do
consumidor.

Art. 42 O produto final deve ter uma especificagéo que contemple a composicdo fisico-quimica da dgua e limites de
possiveis contaminantes quimicos, biolégicos ou matérias estranhas que representem risco a saude do consumidor.

3 - Plano de Seguranga da Agua



RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 316, DE 17 DE OUTUBRO DE 2019
DispGe sobre os requisitos sanitdrios da agua do mar dessalinizada, potavel e envasada.

Art. 52 Deve ser implementado um Plano de Segurang¢a da Agua para o sistema de dessalinizagcdo, seguindo as
diretrizes e recomendagdes estabelecidas pela Organizagdo Mundial de Saude (OMS).

4 - Documento que comprove a autorizacdo de captagdo da agua e licenciamentos emitidos
pelos 6rgaos ambientais competentes

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 316, DE 17 DE OUTUBRO DE 2019
DispGe sobre os requisitos sanitdrios da agua do mar dessalinizada, potavel e envasada.

Art. 92 A documentagdo referente ao atendimento dos requisitos previstos nesta Resolugdo deve estar disponivel para
consulta da autoridade competente.

Pardgrafo unico. Para fins de registro da dgua do mar dessalinizada, potdvel e envasada, deve ser submetida a Anvisa
a documentagdo de que trata o caput e que comprove a autorizagdo de captagdo da dgua e licenciamentos emitidos
pelos drgdos ambientais competentes.

ADITAMENTO

1 - Justificativa do aditamento

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 25, DE 16 DE JUNHO DE 2011
DispGe sobre os procedimentos gerais para utilizagdo dos servigos de protocolo de documentos no ambito da Anvisa.

“Art. 62 - O documento deverd indicar precisamente, em sua primeira folha, a finalidade ou motivo de seu envio a
Anvisa.

§ 19 Nos casos em que a lista de verificagdo exigir, o documento deve ser identificado por formuldrio de petigéo
disponivel no sitio eletrénico da Agéncia.

§ 22 A descri¢do dos motivos do envio de documentos a Anvisa deverd estar assinado pela parte interessada, e o
formuldrio de peti¢do, quando exigido na lista de verificagdo, deverd ser devidamente assinado pelos responsdveis
indicados no prdprio formuldrio.

§ 32 Na hipdtese do “caput” deste artigo, o interessado poderd solicitar mais de um pleito em um mesmo documento,
desde que as solicitagdes sejam relacionadas a um mesmo processo e sejam individualmente explicitadas, atendendo
aos requisitos de organizagdo e apresentagdo de documentos dispostos no art. 52 desta Resolugdo.”

2 - Documentacgdo de complementagao da peticdo

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 204, DE 06 DE JULHO DE 2005
Regulamenta o procedimento de peticGes submetidas a analise pelos setores técnicos da ANVISA e revoga a RDC n?
349, de 3 de dezembro de 2003

Art. 22 Para os efeitos desta Resolugéo, consideram-se: | - Aditamento - toda e qualquer complementagéo ao processo,
ndo exigida formalmente, que se limita ao aprimoramento do conhecimento do objeto do processo, néo resultando
em manifestagdo diversa da peticionada;

ALIMENTO — RECURSO ADMINISTRATIVO

1 - Requerimento com argumentag¢ao contra os motivos do indeferimento
2 - Copia do parecer de indeferimento recebido via caixa postal

Fundamentacdo legal: Lei n. 9784/1999, RDC n. 266/2019

ALTERACAO DE MARCA



1 - Documento contendo detalhamento da alteracdo proposta. Observar esclarecimentos em
"ORIENTAGOES GERAIS APLICAVEIS A TODOS OS ALIMENTOS REGISTRADOS" disponiveis no
portal da Anvisa.

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 25, DE 16 DE JUNHO DE 2011
DispGe sobre os procedimentos gerais para utilizagdo dos servigos de protocolo de documentos no ambito da Anvisa.

“Art. 62 - O documento deverd indicar precisamente, em sua primeira folha, a finalidade ou motivo de seu envio a
Anvisa.

§ 12 Nos casos em que a lista de verificagdo exigir, o documento deve ser identificado por formuldrio de peticdo
disponivel no sitio eletrénico da Agéncia.

§ 22 A descri¢do dos motivos do envio de documentos a Anvisa deverd estar assinado pela parte interessada, e o
formuldrio de peticdo, quando exigido na lista de verificagdo, deverd ser devidamente assinado pelos responsaveis
indicados no proprio formuldrio.

§ 32 Na hipdtese do “caput” deste artigo, o interessado poderd solicitar mais de um pleito em um mesmo documento,
desde que as solicitagbes sejam relacionadas a um mesmo processo e sejam individualmente explicitadas, atendendo
aos requisitos de organizagdo e apresentagdo de documentos dispostos no art. 52 desta Resolugdo.”

2 - Formuldrio de Peticdo 2 contendo todas as marcas a serem mantidas

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 23, DE 15 DE MARCO DE 2000
Dispde sobre O Manual de Procedimentos Basicos para Registro e Dispensa da Obrigatoriedade de Registro de
Produtos Pertinentes & Area de Alimentos.

ANEXO I
DOCUMENTOS EXIGIDOS PARA REGISTRO E DEMAIS PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS REFERENTES AQ
REGISTRO
DOCUMENTACAQ FP1 E | COMPROVAN COPIA DO | DIZERES DE | FICHA DE | REQUERIMEN COPIA COPIA LAUDO
FP2 TE DE | ALVARA ROTULAGEM | CADASTRO | TO DO DA DE
PAGAMENTO SANITARIO |OU MODELO | DE SOLICITANDO | CONTRA | PUBLICACAQ | ANALISE
PROCEDIMENTOS DA TAXA DE |OU DE ROTULO | EMPRESA ALTERACAO/ | TO DO ou
FISCALIZACAOQ | LICENCA (3 VIAS) (F.CE.) CANCELAMEN | SOCIAL REGISTRO DOCUME
DE VIGIL. | DE TO (2 VIAS) NO D.O.U NTOS
SANITARIA FUNCIONA (2 VIAS) EXIGIDO
MENTO s P/
REGULA
MENTO
ESPECIFI
co
455 -MODIFICACAO | X X X
DE MARCA DO (3 VIAS) ‘ ‘ ‘ ‘
PRODUTO

ALTERACAO DE ROTULAGEM

1 - Documento contendo detalhamento da alteragdao proposta. Observar esclarecimentos em
"ORIENTACOES GERAIS APLICAVEIS A TODOS OS ALIMENTOS REGISTRADOS" disponiveis no
portal da Anvisa.

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 25, DE 16 DE JUNHO DE 2011
DispGe sobre os procedimentos gerais para utilizagdo dos servigos de protocolo de documentos no ambito da Anvisa.

“Art. 62 - O documento deverd indicar precisamente, em sua primeira folha, a finalidade ou motivo de seu envio a
Anvisa.

§ 12 Nos casos em que a lista de verificagdo exigir, o documento deve ser identificado por formuldrio de peti¢do
disponivel no sitio eletrénico da Agéncia.

§ 22 A descri¢dio dos motivos do envio de documentos a Anvisa deverd estar assinado pela parte interessada, e o
formuldrio de peticdo, quando exigido na lista de verificagdo, deverd ser devidamente assinado pelos responsdveis
indicados no proprio formuldrio.

§ 32 Na hipdtese do “caput” deste artigo, o interessado poderd solicitar mais de um pleito em um mesmo documento,
desde que as solicitagdes sejam relacionadas a um mesmo processo e sejam individualmente explicitadas, atendendo
aos requisitos de organizagdo e apresentagdo de documentos dispostos no art. 52 desta Resolugdo.”



2 - Formuldrio de Peti¢do 2. Observar esclarecimentos em "ORIENTACOES GERAIS APLICAVEIS
A TODOS OS ALIMENTOS REGISTRADOS" disponiveis no portal da Anvisa.

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 23, DE 15 DE MARCO DE 2000
DispGe sobre O Manual de Procedimentos Basicos para Registro e Dispensa da Obrigatoriedade de Registro de
Produtos Pertinentes & Area de Alimentos.

ANEXO I
DOCUMENTOS EXIGIDOS PARA REGISTRO E DEMAIS PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS REFERENTES AOQ
REGISTRO
DOCUMENTACAO [FP1  E | COMPROVAN COPIA DO | DIZERES DE | FICHA DE | REQUERIMEN | COPIA COPIA LAUDO
FP2 TE DE | ALVARA ROTULAGEM | CADASTRO | TO DO DA DE
PAGAMENTO SANITARIO | OU MODELO | DE SOLICITANDO | CONTRA | PUBLICACAO | ANALISE
PROCEDIMENTOS DA TAXA DE|OU DE ROTULO | EMPRESA | ALTERACAO/ | TO DO ou
FISCALIZACAO | LICENCA (3 VIAS) (F.CE.) CANCELAMEN | SOCIAL | REGISTRO DOCUME
DE VIGIL. | DE TO (2VIAS) | NO D.O.U NTOS
SANITARIA FUNCIONA (2 VIAS) EXIGIDO
MENTO s P/
REGULA
MENTO
ESPECIFI
o
456 — ALTERACAO X X X X
ROTULAGEM (3 VIAS)
483 — INCLUSAO DE
ROTULO
4511 — ALT. DESIG
DO PRODUTO

3 - Dizeres de rotulagem ou modelo de rétulo. Observar esclarecimentos em "ORIENTACOES
GERAIS APLICAVEIS A TODOS OS ALIMENTOS REGISTRADOS" disponiveis no portal da Anvisa.

Vide acima (item 2)

INCLUSAO DE ROTULO

1 - Documento contendo detalhamento da inclusao proposta.

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 25, DE 16 DE JUNHO DE 2011
Dispde sobre os procedimentos gerais para utilizagdo dos servigos de protocolo de documentos no ambito da Anvisa.

“Art. 62 - O documento deverd indicar precisamente, em sua primeira folha, a finalidade ou motivo de seu envio a
Anvisa.

§ 12 Nos casos em que a lista de verificagdo exigir, o documento deve ser identificado por formuldrio de peti¢do
disponivel no sitio eletrénico da Agéncia.

§ 22 A descri¢éio dos motivos do envio de documentos a Anvisa deverd estar assinado pela parte interessada, e o
formuldrio de peti¢do, quando exigido na lista de verificagdo, deverd ser devidamente assinado pelos responsdveis
indicados no prdprio formuldrio.

§ 32 Na hipdtese do “caput” deste artigo, o interessado poderd solicitar mais de um pleito em um mesmo documento,
desde que as solicitagdes sejam relacionadas a um mesmo processo e sejam individualmente explicitadas, atendendo
aos requisitos de organizagdo e apresentagdo de documentos dispostos no art. 52 desta Resolugdo.”

2 - Formulario de Peti¢do 2. Observar esclarecimentos em "ORIENTACOES GERAIS APLICAVEIS
A TODOS OS ALIMENTOS REGISTRADOS" disponiveis no portal da Anvisa.

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 23, DE 15 DE MARCO DE 2000
Dispde sobre O Manual de Procedimentos Basicos para Registro e Dispensa da Obrigatoriedade de Registro de
Produtos Pertinentes a Area de Alimentos.



ANEXO 11T

DOCUMENTOS EXIGIDOS PARA REGISTRO E DEMAIS PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS REFERENTES AO

REGISTRO
DOCUMENTACAO | FP1  E | COMPROVAN COPIA DO | DIZERES DE | FICHA DE | REQUERIMEN | COPIA COPIA LAUDO
FP2 TE DE | ALVARA ROTULAGEM | CADASTRO | TO DO DA DE
PAGAMENTO SANITARIO | OU MODELO | DE SOLICITANDO | CONTRA | PUBLICACAO | ANALISE
PROCEDIMENTOS DA TAXA DE|OU DE ROTULO | EMPRESA | ALTERACAO/ | TO DO ou
FISCALIZACAO | LICENCA (3 VIAS) (F.C.E.) CANCELAMEN | SOCIAL | REGISTRO DOCUME
DE VIGIL. | DE TO (2VIAS) | NOD.O.U NTOS
SANITARIA FUNCIONA (2 VIAS) EXIGIDO
MENTO s P/
REGULA
MENTO
ESPECIFI
cO
456 — ALTERACAO X X X X
ROTULAGEM (3 VIAS)
483 — INCLUSAO DE
ROTULO
4511 — ALT. DESIG
DO PRODUTO

3 - Dizeres de rotulagem ou modelo de rétulo. Observar esclarecimentos em "ORIENTAGOES
GERAIS APLICAVEIS A TODOS OS ALIMENTOS REGISTRADOS" disponiveis no portal da Anvisa.

Vide acima (item 2)

ALTERACAO DO NOME/DESIGNAGCAO DO PRODUTO

1 - Documento contendo detalhamento da alteracdo proposta. Observar esclarecimentos em
"ORIENTACf)ES GERAIS APLICAVEIS A TODOS OS ALIMENTOS REGISTRADOS" disponiveis no
portal da Anvisa.

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA — RDC N 25, DE 16 DE JUNHO DE 2011
Dispde sobre os procedimentos gerais para utilizagdo dos servigos de protocolo de documentos no ambito da Anvisa.

“Art. 62 - O documento deverd indicar precisamente, em sua primeira folha, a finalidade ou motivo de seu envio a
Anvisa.

§ 12 Nos casos em que a lista de verificagdo exigir, o documento deve ser identificado por formuldrio de petigdo
disponivel no sitio eletrénico da Agéncia.

§ 22 A descri¢éio dos motivos do envio de documentos a Anvisa deverd estar assinado pela parte interessada, e o
formuldrio de peticdo, quando exigido na lista de verificagdo, deverd ser devidamente assinado pelos responsdveis
indicados no prdéprio formuldrio.

§ 32 Na hipdtese do “caput” deste artigo, o interessado poderd solicitar mais de um pleito em um mesmo documento,
desde que as solicitagdes sejam relacionadas a um mesmo processo e sejam individualmente explicitadas, atendendo
aos requisitos de organizagdo e apresentagdo de documentos dispostos no art. 52 desta Resolugdo.”

2 - Formulario de Peticdo 1 e 2. Observar esclarecimentos em "ORIENTACOES GERAIS
APLICAVEIS A TODOS OS ALIMENTOS REGISTRADOS" disponiveis no portal da Anvisa.

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 23, DE 15 DE MARGO DE 2000
Dispde sobre O Manual de Procedimentos Basicos para Registro e Dispensa da Obrigatoriedade de Registro de
Produtos Pertinentes & Area de Alimentos.



ANEXO 11T

DOCUMENTOS EXIGIDOS PARA REGISTRO E DEMAIS PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS REFERENTES AO

REGISTRO
DOCUMENTACAO | FP1  E | COMPROVAN COPIA DO | DIZERES DE | FICHA DE | REQUERIMEN | COPIA COPIA LAUDO
FP2 TE DE | ALVARA ROTULAGEM | CADASTRO | TO DO DA DE
PAGAMENTO SANITARIO | OU MODELO | DE SOLICITANDO | CONTRA | PUBLICACAO | ANALISE
PROCEDIMENTOS DA TAXA DE|OU DE ROTULO | EMPRESA | ALTERACAO/ | TO DO ou
FISCALIZACAO | LICENCA (3 VIAS) (F.C.E.) CANCELAMEN | SOCIAL | REGISTRO DOCUME
DE VIGIL. | DE TO (2VIAS) | NOD.O.U NTOS
SANITARIA FUNCIONA (2 VIAS) EXIGIDO
MENTO
ESPECIFI
cO
456 — ALTERACAO X X X X
ROTULAGEM (3 VIAS)
483 — INCLUSAO DE
ROTULO
4511 — ALT. DESIG
DO PRODUTO

3 - Dizeres de rotulagem ou modelo de rétulo. Observar esclarecimentos em "ORIENTAGOES
GERAIS APLICAVEIS A TODOS OS ALIMENTOS REGISTRADOS" disponiveis no portal da Anvisa.

Vide acima (item 2)

ALTERACAO/INCLUSAO DE UNIDADE FABRIL

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 23, DE 15 DE MARCO DE 2000
Dispde sobre O Manual de Procedimentos Basicos para Registro e Dispensa da Obrigatoriedade de Registro de
Produtos Pertinentes & Area de Alimentos.

ANEXO I
DOCUMENTOS EXIGIDOS PARA REGISTRO E DEMAIS PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS REFERENTES AQ
REGISTRO
DOCUMENTACAQ FP1 E | COMPROVAN COPIA DO | DIZERES DE | FICHA DE | REQUERIMEN COPIA COPIA LAUDO
FP2 TE DE | ALVARA ROTULAGEM | CADASTRO | TO DO DA DE
PAGAMENTO SANITARIO |OU MODELO | DE SOLICITANDO | CONTRA | PUBLICACAQ | ANALISE
PROCEDIMENTOS DA TAXA DE |OU DE ROTULO | EMPRESA ALTERACAO/ | TO DO ou
FISCALIZACAQ | LICENCA (3 VIAS) (F.C.E.) CANCELAMEN | SOCIAL REGISTRO DOCUME
DE VIGIL. | DE TO (2 VIAS) NO D.O.U NTOS
SANITARIA FUNCIONA (2 VIAS) EXIGIDO
MENTO s P/
REGULA
MENTO
ESPECIFI
co
498 — EXTENSAO X X X X X X
PARA REGISTRO (3 VIAS (DAS NOVAS | (3 VIAS)
UNICO DO UNIDADES
REGIS- FABRIS)
TRO)

5.2.7.1. Registro Unico
Pode ser solicitado quando um mesmo produto for fabricado por unidades fabris distintas de uma mesma empresa,
localizadas em um ou mais Estado/Pais.

(..)

5.2.7.1.1. O registro tnico pode ser requerido ainda nas seguintes situagdes:

5.2.7.1.1.1. Produtos com a mesma base de formulagdo diferenciando-se entre eles: fruta e/ou sabor e/ou aroma e/ou
cobertura e/ou formato e/ou concentracdo de ingredientes, desde que ndo altere a natureza do produto. Produtos
com a mesma base de formulagdo, diferenciando-se apenas o CORANTE se o mesmo possuir IDA (Ingestdo Didria
Aceitdvel) néo especificada ou ndo limitada. Havendo variagdo de corantes que possuam IDA numérica, o registro é
distinto para cada produto;

5.2.7.1.1.2 Produtos com a mesma base de formulagdo e marcas diferentes.

5.2.7.1.2. Extensdo Para Registro Unico
Pode ser solicitada a extensdo para registro unico nos casos previstos no item 5.2.7.1.1.1.



1 - Documento contendo detalhamento da alteracdo proposta. Observar esclarecimentos em
"ORIENTAGOES GERAIS APLICAVEIS A TODOS OS ALIMENTOS REGISTRADOS" disponiveis no
portal da Anvisa.

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 25, DE 16 DE JUNHO DE 2011
DispGe sobre os procedimentos gerais para utilizagdo dos servigos de protocolo de documentos no ambito da Anvisa.

“Art. 62 - O documento deverd indicar precisamente, em sua primeira folha, a finalidade ou motivo de seu envio a
Anvisa.

§ 12 Nos casos em que a lista de verificagdo exigir, o documento deve ser identificado por formuldrio de petigdo
disponivel no sitio eletrénico da Agéncia.

§ 22 A descri¢do dos motivos do envio de documentos a Anvisa deverd estar assinado pela parte interessada, e o
formuldrio de peti¢do, quando exigido na lista de verificagdo, deverd ser devidamente assinado pelos responsaveis
indicados no préprio formuldrio.

§ 32 Na hipdtese do “caput” deste artigo, o interessado poderd solicitar mais de um pleito em um mesmo documento,
desde que as solicitagbes sejam relacionadas a um mesmo processo e sejam individualmente explicitadas, atendendo
aos requisitos de organizagdo e apresentagdo de documentos dispostos no art. 52 desta Resolugdo.”

2 - Formuldrio de Peti¢do 2. Observar esclarecimentos em "ORIENTACOES GERAIS APLICAVEIS
A TODOS OS ALIMENTOS REGISTRADOS" disponiveis no portal da Anvisa.

|Q| DADOS DO FABRICANTE
FABRICANTE

NUMERO DE CADASTRO DA EMPRESA

sl |

MUNICIPIO DE FABRICACAO UF DE FABRICACAO

|

=

3 - Copia do alvara sanitario ou documento equivalente valido da nova unidade fabril. Quando
o novo fabricante estiver sediado fora do Brasil, deve ser apresentado o alvarda sanitario ou
licenga de funcionamento dos depdsitos onde sdao armazenados o produto objeto do registro

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA —RDC N2 23, DE 15 DE MARCO DE 2000
DispGe sobre O Manual de Procedimentos Basicos para Registro e Dispensa da Obrigatoriedade de Registro de
Produtos Pertinentes a Area de Alimentos.

ANEXO I
DOCUMENTOS EXIGIDOS PARA REGISTRO E DEMAIS PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS REFERENTES AOQ
REGISTRO
DOCUMENTACAO [FP1  E | COMPROVAN COPIA DO |[DIZERES DE [ FICHA DE [ REQUERIMEN [ COPIA COPIA LAUDO
FP2 TE DE | ALVARA ROTULAGEM | CADASTRO | TO DO DA DE
PAGAMENTO SANITARIO | OU MODELO | DE SOLICITANDO | CONTRA | PUBLICACAO | ANALISE
PROCEDIMENTOS DA TAXA DE|OU DE ROTULO | EMPRESA | ALTERACAO/ | TO DO ou
FISCALIZACAO | LICENCA (3 VIAS) (F.C.E.) CANCELAMEN | SOCIAL | REGISTRO DOCUME
DE VIGIL. | DE TO (2VIAS) | NOD.O.U NTOS
SANITARIA FUNCIONA (2 VIAS) EXIGIDO
MENTO s P/
REGULA
MENTO
ESPECIFI
CO
498 — EXTENSAO X X X X X X
PARA REGISTRO (3 VIAS (DAS NOVAS | (3 VIAS)
UNICO Do UNIDADES
REGIS- FABRIS)
TRO)




4 - Dizeres de rotulagem ou modelo de rétulo. Observar esclarecimentos em "ORIENTACOES
GERAIS APLICAVEIS A TODOS OS ALIMENTOS REGISTRADOS" disponiveis no portal da Anvisa.

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 23, DE 15 DE MARCO DE 2000
DispGe sobre O Manual de Procedimentos Basicos para Registro e Dispensa da Obrigatoriedade de Registro de
Produtos Pertinentes & Area de Alimentos.

ANEXO 11T

DOCUMENTOS EXIGIDOS PARA REGISTRO E DEMAIS PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS REFERENTES AO

REGISTRO
DOCUMENTACAO | FP1  E | COMPROVAN COPIA DO | DIZERES DE | FICHA DE | REQUERIMEN | COPIA COPIA LAUDO
FP2 TE DE | ALVARA ROTULAGEM | CADASTRO | TO DO DA DE
PAGAMENTO SANITARIO | OU MODELO | DE SOLICITANDO | CONTRA | PUBLICACAQ | ANALISE
PROCEDIMENTOS DA TAXA DE|OU DE ROTULO | EMPRESA | ALTERACAQY | TO Do ou
FISCALIZACAO | LICENCA (3 VIAS) (F.C.E.) CANCELAMEN | SOCIAL | REGISTRO DOCUME
DE VIGIL. | DE TO (2VIAS) | NOD.O.U NTOS
SANITARIA FUNCIONA (2 VIAS) EXIGIDO
MENTO s P/
REGULA
MENTO
ESPECIFI
co
498 — EXTENSAO X X X X X X
PARA REGISTRO (3 VIAS (DAS NOVAS | (3 VIAS)
UNICO DO UNIDADES
REGIS- FABRIS)
TRO)

ALTERACAO DO TIPO DE EMBALAGEM/INCLUSAO DE NOVA EMBALAGEM

1 - Documento contendo detalhamento da alteracdo proposta. Observar esclarecimentos em
"ORIENTACf)ES GERAIS APLICAVEIS A TODOS OS ALIMENTOS REGISTRADOS" disponiveis no
portal da Anvisa.

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 25, DE 16 DE JUNHO DE 2011
DispGe sobre os procedimentos gerais para utilizagdo dos servigos de protocolo de documentos no ambito da Anvisa.

“Art. 62 - O documento deverd indicar precisamente, em sua primeira folha, a finalidade ou motivo de seu envio a
Anvisa.

§ 12 Nos casos em que a lista de verificagdo exigir, o documento deve ser identificado por formuldrio de peti¢do
disponivel no sitio eletrénico da Agéncia.

§ 22 A descri¢éio dos motivos do envio de documentos a Anvisa deverd estar assinado pela parte interessada, e o
formuldrio de peticdo, quando exigido na lista de verificagdo, deverd ser devidamente assinado pelos responsdveis
indicados no prdprio formuldrio.

§ 32 Na hipdtese do “caput” deste artigo, o interessado poderd solicitar mais de um pleito em um mesmo documento,
desde que as solicitagdes sejam relacionadas a um mesmo processo e sejam individualmente explicitadas, atendendo
aos requisitos de organizagdo e apresentagdo de documentos dispostos no art. 52 desta Resolugdo.”

2 - Formuldrio de Petigdo 2. Observar esclarecimentos em "ORIENTAGOES GERAIS APLICAVEIS
A TODOS OS ALIMENTOS REGISTRADOS" disponiveis no portal da Anvisa.

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 23, DE 15 DE MARGO DE 2000
DispGe sobre O Manual de Procedimentos Basicos para Registro e Dispensa da Obrigatoriedade de Registro de
Produtos Pertinentes & Area de Alimentos.



ANEXO 11T

DOCUMENTOS EXIGIDOS PARA REGISTRO E DEMAIS PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS REFERENTES AO

REGISTRO
DOCUMENTACAO | FP1  E | COMPROVAN COPIA DO | DIZERES DE | FICHA DE | REQUERIMEN | COPIA COPIA LAUDO
FP2 TE DE | ALVARA ROTULAGEM | CADASTRO | TO DO DA DE
PAGAMENTO SANITARIO | OU MODELO | DE SOLICITANDO | CONTRA | PUBLICACAO | ANALISE
PROCEDIMENTOS DA TAXA DE|OU DE ROTULO | EMPRESA | ALTERACAO/ | TO DO ou
FISCALIZACAO | LICENCA (3 VIAS) (F.C.E.) CANCELAMEN | SOCIAL | REGISTRO DOCUME
DE VIGIL. | DE TO (2VIAS) | NOD.O.U NTOS
SANITARIA FUNCIONA (2 VIAS) EXIGIDO
MENTO s P/
REGULA
MENTO
ESPECIFI
cO
411 - ALTERACAO X X X
DE EMBALAGEM (3 VIAS)
QUANTO AQ TIPO
496 —INCLUSAODE | X X X
NOVA EMBALAGEM | (3 VIAS)

3 - Relatdrios de estudos de estabilidade para comprovar que a nova embalagem permite a
manutenc¢ao das propriedades da férmula durante todo o prazo de validade. Os estudos
devem ser conduzidos com cada um dos diferentes materiais de embalagem
propostos. Observar esclarecimentos em "ORIENTACOES GERAIS APLICAVEIS A TODOS OS
ALIMENTOS REGISTRADOS" disponiveis no portal da Anvisa

Resolucdo CISA/MA/MS n2 10, de 31 de julho de 1984
DispGe sobre instrugbes para conservagao nas fases de transporte, comercializagdo e consumo dos alimentos
pereciveis, industrializados ou beneficiados, acondicionados em embalagens.

3. Para os efeitos desta Resolugdo, considera-se proprio para consumo o alimento que, mantido sob condigcées
adequadas de conservagdo, preserva suas propriedades nutritivas e ndo expoe a agravos a saude da populagdo.

7. 0 prazo de validade serd indicado pelas empresas produtoras em fung¢do as garantias de conservagdo dos alimentos
oferecidas pelas técnicas de industrializagéo por elas aplicadas e do risco de se encontrarem em desacordo com o
disposto no item 3 desta Resolugdo, antes de serem adquiridos para consumo.

ALTERAGCAO DO PRAZO DE VALIDADE DO PRODUTO

1 - Documento contendo detalhamento da alteracdo proposta. Observar esclarecimentos em
"ORIENTACGES GERAIS APLICAVEIS A TODOS OS ALIMENTOS REGISTRADOS" disponiveis no
portal da Anvisa.

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 25, DE 16 DE JUNHO DE 2011
Dispde sobre os procedimentos gerais para utilizagdo dos servigos de protocolo de documentos no ambito da Anvisa.

“Art. 62 - O documento deverd indicar precisamente, em sua primeira folha, a finalidade ou motivo de seu envio a
Anvisa.

§ 12 Nos casos em que a lista de verificagdo exigir, o documento deve ser identificado por formuldrio de petigéo
disponivel no sitio eletrénico da Agéncia.

§ 29 A descrigdo dos motivos do envio de documentos a Anvisa deverd estar assinado pela parte interessada, e o
formuldrio de peti¢do, quando exigido na lista de verificagdo, deverd ser devidamente assinado pelos responsdveis
indicados no préprio formuldrio.

§ 32 Na hipdtese do “caput” deste artigo, o interessado poderd solicitar mais de um pleito em um mesmo documento,
desde que as solicitagbes sejam relacionadas a um mesmo processo e sejam individualmente explicitadas, atendendo
aos requisitos de organizagdo e apresentagdo de documentos dispostos no art. 52 desta Resolugdo.”

2 - Formulario de Peti¢do 2. Observar esclarecimentos em "ORIENTACOES GERAIS APLICAVEIS
A TODOS OS ALIMENTOS REGISTRADOS" disponiveis no portal da Anvisa.



[/ DADOS DA APRESENTACAO
NUMERO DE REGISTO 19 DESTINACAO DO PRODUTO

| | 1| INSTITUCIONAL
| | 2 | INDUS./PROFISSION.

| |3|COMERCIAL
| | 4 | RESTAURANTES

20| | | |_|1|DIAS| _ |2|MESES| _ |3|ANOS

3 - Relatério de estudos de estabilidade que garantam que as propriedades da férmula sdo
mantidas durante todo o prazo de validade, caso a alteragao consista em amplia¢ao do prazo
de validade. Observar esclarecimentos em "ORIENTACOES GERAIS APLICAVEIS A TODOS OS
ALIMENTOS REGISTRADOS" disponiveis no portal da Anvisa

Resolugdo CISA/MA/MS n2 10, de 31 de julho de 1984
DispGe sobre instrugbes para conservagao nas fases de transporte, comercializagdo e consumo dos alimentos
pereciveis, industrializados ou beneficiados, acondicionados em embalagens.

3. Para os efeitos desta Resolugdo, considera-se proprio para consumo o alimento que, mantido sob condigcées
adequadas de conservagdo, preserva suas propriedades nutritivas e nGo expde a agravos a saude da populagdo.

7. O prazo de validade serd indicado pelas empresas produtoras em fung¢do as garantias de conservagdo dos alimentos
oferecidas pelas técnicas de industrializagdo por elas aplicadas e do risco de se encontrarem em desacordo com o
disposto no item 3 desta Resolugdo, antes de serem adquiridos para consumo.

ALTERAGCOES PARA ADEQUACAO DE SUPLEMENTOS ALIMENTARES
CONTENDO ENZIMAS E PROBIOTICOS A RDC n. 243/2018

Art. 24. Os registros dos produtos concedidos até a data de publicagéio desta Resolugdo permanecerdo vigentes até o
final do prazo estipulado na sua concessdo.

§1° A adequagdo dos produtos que permanecem sujeitos a obrigatoriedade de registro sanitdrio na categoria de
suplementos alimentares, conforme Resolugéo - RDCn° 27, de 2010, deve ser efetuada mediante protocolo de petigGo
de pds-registro.

1 - Documento contendo detalhamento das alteragdes propostas. Observar esclarecimentos
em "ORIENTACf)ES GERAIS APLICAVEIS A TODOS OS ALIMENTOS REGISTRADOS" disponiveis
no portal da Anvisa.

2 - Formulario de Peti¢do 1 e 2. Observar esclarecimentos em "ORIENTACOES GERAIS
APLICAVEIS A TODOS OS ALIMENTOS REGISTRADOS" disponiveis no portal da Anvisa.

3 - Dizeres de rotulagem ou modelo de rétulo completo. Observar esclarecimentos em
"ORIENTAGOES GERAIS APLICAVEIS A TODOS OS ALIMENTOS REGISTRADOS" disponiveis no
portal da Anvisa.

4 - Relatérios de estudos de estabilidade (lote piloto ou lote industrial) que assegurem a
manutencao das caracteristicas do suplemento até o final do prazo de validade, considerando
as instrugoes de conservacao e o modo de preparo indicados pelo fabricante. Observar



esclarecimentos em "ORIENTACOES GERAIS APLICAVEIS A TODOS OS ALIMENTOS
REGISTRADOS" disponiveis no portal da Anvisa.

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 243, DE 26 DE JULHO DE 2018
DispGe sobre os requisitos sanitdrios dos suplementos alimentares.

Art. 10. Os suplementos alimentares devem ser desenvolvidos e produzidos de forma a assegurar a manutengdo das
suas caracteristicas até o final do prazo de validade, considerando as instrugées de conservagdo e o modo de preparo
indicados pelo fabricante.

§ 1° As condigées estabelecidas no caput, devem ser garantidas por meio de estudos de estabilidade e controles de
qualidade.

§ 2° A sobredosagem é permitida, desde que o produto tal como exposto a venda ndo ultrapasse as quantidades
mdximas estabelecidas no Anexo IV da Instrugdo Normativa n° 28, de 26 de julho de 2018.

Resolugdo CISA/MA/MS n2 10, de 31 de julho de 1984
Dispde sobre instrugdes para conservagdo nas fases de transporte, comercializagdo e consumo dos alimentos
pereciveis, industrializados ou beneficiados, acondicionados em embalagens.

3. Para os efeitos desta Resolugdo, considera-se proprio para consumo o alimento que, mantido sob condigdes
adequadas de conservacgdo, preserva suas propriedades nutritivas e ndo expée a agravos a saude da populagdo.

7. 0 prazo de validade serd indicado pelas empresas produtoras em fungdo as garantias de conservagdo dos alimentos
oferecidas pelas técnicas de industrializagéo por elas aplicadas e do risco de se encontrarem em desacordo com o
disposto no item 3 desta Resolugdo, antes de serem adquiridos para consumo.

Lei n2 8078, de 11 de setembro de 1990
Dispde sobre a prote¢do do consumidor e da outras providéncias.

Art. 31. A oferta e apresentagdo de produtos ou servigos devem assegurar informagées corretas, claras, precisas,
ostensivas e em lingua portuguesa sobre suas caracteristicas, qualidades, quantidade, composi¢do, prego, garantia,
prazos de validade e origem, entre outros dados, bem como sobre o0s riscos que apresentam a satde e seguranga dos
consumidores.

5 - Informagdes que comprovem a utilizagao apenas de constituintes, aditivos e coadjuvantes
de tecnologia que atendam as especificagées de identidade, pureza e composi¢cao em pelo
menos uma das referéncias estabelecidas o artigo 8 da RDC 243/2018 e artigo 5 da RDC
239/2018. Observar esclarecimentos em ORIENTACOES IMPORTANTES - SUPLEMENTOS
ALIMENTARES CONTENDO ENZIMAS E/OU PROBIOTICOS"

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 243, DE 26 DE JULHO DE 2018
DispGe sobre os requisitos sanitdrios dos suplementos alimentares.

Art. 8° Os ingredientes fontes de nutrientes, substdncias bioativas e enzimas de que trata o art. 4° desta Resolugdo
devem atender integralmente ds especificagbes de identidade, pureza e composicdo estabelecidas em, pelo menos,
uma das seguintes referéncias:

I - Farmacopeia Brasileira;

Il - Farmacopeias oficialmente reconhecidas, conforme Resolugdo - RDC n° 37, de 6 de julho de 2009, que trata da
admissibilidade das farmacopeias estrangeiras, e suas atualizagbes;

Il - Cédigo Alimentar (Codex Alimentarius);

IV - Comité Conjunto de Especialistas da FAO/OMS sobre Aditivos Alimentares (Joint FAO/WHO Expert Committee on
Food Additives - JECFA);

V - Cédigo de Produtos Quimicos Alimentares (Food Chemicals Codex - FCC);

VI - Compéndio de Suplementos Alimentares da USP (USP Dietary Supplement Compendium - DSC); ou

VIl - Autoridade Europeia para a Sequranga dos Alimentos (European Food Safety Authority - EFSA).

Pardgrafo unico. Excetuam-se do disposto no caput os ingredientes cujas especificagbes sejam aprovadas pela Anvisa.

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 239, DE 26 DE JULHO DE 2018
Estabelece os aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em suplementos alimentares.



Art. 5° Os aditivos alimentares e os coadjuvantes de tecnologia devem atender integralmente as especificagdes de
identidade, pureza e composigdo estabelecidas em, pelo menos, uma das seguintes referéncias:

I - Comité Conjunto de Especialistas da FAO/OMS sobre Aditivos Alimentares (Joint FAO/WHO Expert Committee on
Food Additives - JECFA);

I - Cédigo de Produtos Quimicos Alimentares (Food Chemicals Codex - FCC); ou

IIl - Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (European Food Safety Authority - EFSA).

IV - Unido Europeia. (Incluido pela Resolugdo — RDC n2 281, de 29 de abril de 2019)

6 - Informagodes que os outros ingredientes empregados na elaboragao do suplemento com a
finalidade de fornecer sabor, cor ou aroma ou para dissolver, diluir, dispersar ou alterar sua
consisténcia ou forma sdo: 1) utilizados tradicionalmente na elaboragdo de alimentos; Il -
atendem aos respectivos padroes de identidade e qualidade; Il - ndo sao classificados como
aditivos alimentares ou coadjuvantes de tecnologia; IV - ndo sao classificados como novos
alimentos ou novos ingredientes, segundo a Resolugido n. 16/99; V - ndo sdo ingredientes
fontes de aminodcidos, vitaminas, minerais, substancias bioativas, enzimas ou probiéticos,
conforme Instrugdo Normativa n. 28/2018.

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N 243, DE 26 DE JULHO DE 2018
DispGe sobre os requisitos sanitarios dos suplementos alimentares.

Art. 6° Outros ingredientes podem ser empregados na elaboragdo de suplementos alimentares para fornecer sabor,
cor ou aroma ou para dissolver, diluir, dispersar ou alterar sua consisténcia ou forma, desde que atendam aos
seguintes requisitos:

| - sejam utilizados tradicionalmente na elaboragdo de alimentos;

I - atendam os respectivos padrdes de identidade e qualidade;

Il - ndo sejam classificados como aditivos alimentares ou coadjuvantes de tecnologia;

IV - ndo sejam classificados como novos alimentos ou novos ingredientes, segundo a Resolugdo n° 16, de 30 de abril
de 1999, que aprova o regulamento técnico de procedimentos para registro de alimentos e ou novos ingredientes;

V - ndo sejam ingredientes fontes de aminodcidos, vitaminas, minerais, substdncias bioativas, enzimas ou probidticos,
conforme Anexos | e Il da Instrugdo Normativa n® 28, de 26 de julho de 2018;

VI - ndo descaracterizem a finalidade de uso ou a forma de apresentagdo do produto como suplemento alimentar; e
VIl - ndo sejam objeto de qualquer alegag¢do na rotulagem ou propaganda que sugira que o ingrediente é fonte de
nutrientes, substdncias bioativas, enzimas ou probidticos.

Pardgrafo unico. Caso os ingredientes de que trata o caput também constem como fontes de proteinas, carboidratos,
fibras alimentares ou lipidios nos Anexos | e Il da Instrugdo Normativa n° 28, de 26 de julho de 2018, que estabelece
as listas de constituintes, de limites de uso, de alegagées e de rotulagem complementar dos suplementos alimentares,
ndo se aplicam os limites minimos exigidos no art. 9° desta Resolugdo.

7 - Informagdes sobre controle de qualidade, incluindo laudos analiticos do produto final
objeto da peti¢do (lote piloto ou lote industrial), visando assegurar que as quantidades
contidas dos constituintes atendem aos limites minimos e maximos estabelecidos nos Anexos
lll e IV da Instrucdo Normativa n° 28/2018 e da declara¢do apresentada na rotulagem
nutricional. Observar esclarecimentos em "ORIENTACOES GERAIS APLICAVEIS A TODOS OS
ALIMENTOS REGISTRADOS" disponiveis no portal da Anvisa

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N¢ 243, DE 26 DE JULHO DE 2018
DispGe sobre os requisitos sanitdrios dos suplementos alimentares.

Art. 9° As quantidades de nutrientes, substdncias bioativas, enzimas e probidticos contidas nos suplementos
alimentares devem atender aos limites minimos e mdximos de uso estabelecidos nos Anexos Il e IV da Instrugdo
Normativa n° 28, de 26 de julho de 2018.

CANCELAMENTO DE REGISTRO DE APRESENTAGCAO

1 - Justificativa para o pedido de cancelamento

RESOLUGAO DE DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 25, DE 16 DE JUNHO DE 2011



Dispde sobre os procedimentos gerais para utilizagdo dos servigos de protocolo de documentos no ambito da Anvisa.

“Art. 62 - O documento deverd indicar precisamente, em sua primeira folha, a finalidade ou motivo de seu envio a
Anvisa.

§ 192 Nos casos em que a lista de verificagdo exigir, o documento deve ser identificado por formuldrio de petigéo
disponivel no sitio eletrénico da Agéncia.

§ 29 A descrigdo dos motivos do envio de documentos a Anvisa deverd estar assinado pela parte interessada, e o
formuldrio de peti¢do, quando exigido na lista de verificagdo, deverd ser devidamente assinado pelos responsdveis
indicados no préprio formuldrio.

§ 32 Na hipdtese do “caput” deste artigo, o interessado poderd solicitar mais de um pleito em um mesmo documento,
desde que as solicitagbes sejam relacionadas a um mesmo processo e sejam individualmente explicitadas, atendendo
aos requisitos de organizagdo e apresentagdo de documentos dispostos no art. 52 desta Resolugdo.”

2 - Formulario de Peticdo 2 da(s) apresentagao(oes) a ser(em) cancelada(s)

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 23, DE 15 DE MARCO DE 2000
Dispde sobre O Manual de Procedimentos Basicos para Registro e Dispensa da Obrigatoriedade de Registro de
Produtos Pertinentes a Area de Alimentos.

ANEXO I
DOCUMENTOS EXIGIDOS PARA REGISTRO E DEMAIS PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS REFERENTES AOQ
REGISTRO
DOCUMENTACAO [FP1  E | COMPROVAN COPIA DO |[DIZERES DE [ FICHA DE [ REQUERIMEN [ COPIA COPIA LAUDO
FP2 TE DE | ALVARA ROTULAGEM | CADASTRO | TO DO DA DE
PAGAMENTO SANITARIO | OU MODELO | DE SOLICITANDO | CONTRA | PUBLICACAO | ANALISE
PROCEDIMENTOS DA TAXA DE|OU DE ROTULO | EMPRESA | ALTERACAO/ | TO DO ou
FISCALIZACAO | LICENCA (3 VIAS) (F.C.E.) CANCELAMEN | SOCIAL | REGISTRO DOCUME
DE VIGIL. | DE TO (2VIAS) | NOD.O.U NTOS
SANITARIA FUNCIONA (2 VIAS) EXIGIDO
MENTO s P/
REGULA
MENTO
ESPECIFI
CO

CANCELAMENTO DE
REGISTRO DE
PRODUTO A PEDIDO

‘438—

CANCELAMENTO DE REGISTRO DO PRODUTO

1 - Justificativa para o pedido de cancelamento

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 25, DE 16 DE JUNHO DE 2011
DispGe sobre os procedimentos gerais para utilizagdo dos servigos de protocolo de documentos no ambito da Anvisa.

“Art. 62 - O documento deverd indicar precisamente, em sua primeira folha, a finalidade ou motivo de seu envio a
Anvisa.

§ 12 Nos casos em que a lista de verificagdo exigir, o documento deve ser identificado por formuldrio de peticdo
disponivel no sitio eletrénico da Agéncia.

§ 22 A descri¢do dos motivos do envio de documentos a Anvisa deverd estar assinado pela parte interessada, e o
formuldrio de peticdo, quando exigido na lista de verificagdo, deverd ser devidamente assinado pelos responsdveis
indicados no proprio formuldrio.

§ 32 Na hipdtese do “caput” deste artigo, o interessado poderd solicitar mais de um pleito em um mesmo documento,
desde que as solicitagdes sejam relacionadas a um mesmo processo e sejam individualmente explicitadas, atendendo
aos requisitos de organizagdo e apresentagdo de documentos dispostos no art. 52 desta Resolugdo.”

CANCELAMENTO DE REGISTRO POR TRANSFERENCIA

1 - Justificativa para o pedido de cancelamento

RESOLUGAO DE DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 25, DE 16 DE JUNHO DE 2011



Dispde sobre os procedimentos gerais para utilizagdo dos servigos de protocolo de documentos no ambito da Anvisa.

“Art. 62 - O documento deverd indicar precisamente, em sua primeira folha, a finalidade ou motivo de seu envio a
Anvisa.

§ 192 Nos casos em que a lista de verificagdo exigir, o documento deve ser identificado por formuldrio de petigéo
disponivel no sitio eletrénico da Agéncia.

§ 29 A descrigdo dos motivos do envio de documentos a Anvisa deverd estar assinado pela parte interessada, e o
formuldrio de peti¢do, quando exigido na lista de verificagdo, deverd ser devidamente assinado pelos responsdveis
indicados no préprio formuldrio.

§ 32 Na hipdtese do “caput” deste artigo, o interessado poderd solicitar mais de um pleito em um mesmo documento,
desde que as solicitagbes sejam relacionadas a um mesmo processo e sejam individualmente explicitadas, atendendo
aos requisitos de organizagdo e apresentagdo de documentos dispostos no art. 52 desta Resolugdo.”

DESISTENCIA DE PETICGAO/PROCESSO A PEDIDO DA EMPRESA

LEI N29.784 , DE 29 DE JANEIRO DE 1999
Regula o processo administrativo no ambito da Administragdo Publica Federal

Art. 51. O interessado poderd, mediante manifestagdo escrita, desistir total ou parcialmente do pedido formulado ou,
ainda, renunciar a direitos disponiveis.

§ 1o Havendo vdrios interessados, a desisténcia ou rentincia atinge somente quem a tenha formulado.

§ 20 A desisténcia ou renuncia do interessado, conforme o caso, ndo prejudica o prosseguimento do processo, se a
Administragdo considerar que o interesse publico assim o exige.

1 - Justificativa para o pedido de desisténcia, indicando o niimero do expediente. No caso de
desisténcia da revalidagao de registro, deve ser protocolado o cancelamento de registro do
produto

RESOLUGCAO DE DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 25, DE 16 DE JUNHO DE 2011
Dispde sobre os procedimentos gerais para utilizagdo dos servigos de protocolo de documentos no ambito da Anvisa.

“Art. 62 - O documento deverd indicar precisamente, em sua primeira folha, a finalidade ou motivo de seu envio a
Anvisa.

§ 12 Nos casos em que a lista de verificagdo exigir, o documento deve ser identificado por formuldrio de petigéo
disponivel no sitio eletrénico da Agéncia.

§ 29 A descrigdo dos motivos do envio de documentos a Anvisa deverd estar assinado pela parte interessada, e o
formuldrio de peti¢do, quando exigido na lista de verificagdo, deverd ser devidamente assinado pelos responsdveis
indicados no préprio formuldrio.

§ 32 Na hipdtese do “caput” deste artigo, o interessado poderd solicitar mais de um pleito em um mesmo documento,
desde que as solicitagdes sejam relacionadas a um mesmo processo e sejam individualmente explicitadas, atendendo
aos requisitos de organizagdo e apresentagdo de documentos dispostos no art. 52 desta Resolugdo.”

EXCLUSAO DE MARCA

1 — Documento com Indicagdo das marcas a serem excluidas
2 - Formulario de Peticdo 2 com as marcas que devem permanecer

INCLUSAO DE MARCA

1 — Documento com Indicagdo das marcas a serem incluidas
2 - Formuldario de Peticdo 2 contendo todas as marcas ja aprovadas e que serdo incluidas

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 23, DE 15 DE MARCO DE 2000
Dispde sobre O Manual de Procedimentos Basicos para Registro e Dispensa da Obrigatoriedade de Registro de
Produtos Pertinentes a Area de Alimentos.


http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei%209.784-1999?OpenDocument

ANEXO 11T

DOCUMENTOS EXIGIDOS PARA REGISTRO E DEMAIS PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS REFERENTES AO

REGISTRO
DOCUMENTA(‘;\() FP1 E [ COMPROVAN COPIA _ DO | DIZERES DE | FICHA DE | REQUERIMEN COPIA COPIA LAUDO
FP2 TE DE [ ALVARA ROTULAGEM | CADASTRO | TO DO DA - DE
PAGAMENTO SANITARIO | OU MODELO | DE SOLICITANDO | CONTRA | PUBLICACAQ | ANALISE
PROCEDIMENTOS DA TAXA ‘DE ou DE ROTULO | EMPRESA ALTERACAOQO/ TO DO ov
FISCALIZACAO | LICENCA (3 VIAS) (F.C.E.) CANCELAMEN | SOCIAL REGISTRO DOCUME
DE . VIGIL. | DE TO (2 VIAS) NO D.O.U NTOS
SANITARIA FUNCIONA (2 VIAS) EXIGIDO
MENTO s P/
REGULA
MENTO
ESPECIFI
co
457 - INCLUSAODE | X X X
MARCA (3 VIAS)
EXTENSAO PARA REGISTRO UNICO
1 - Documento contendo detalhamento do pedido. Observar esclarecimentos

em "ORIENTACOES GERAIS APLICAVEIS A TODOS OS ALIMENTOS REGISTRADOS" disponiveis
no portal da Anvisa

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 25, DE 16 DE JUNHO DE 2011

DispGe sobre os procedimentos gerais para utilizagdo dos servigos de protocolo de documentos no ambito da Anvisa.
“Art. 62 - O documento deverd indicar precisamente, em sua primeira folha, a finalidade ou motivo de seu envio a
Anvisa.

§ 12 Nos casos em que a lista de verificagdo exigir, o documento deve ser identificado por formuldrio de petigdo
disponivel no sitio eletrénico da Agéncia.

§ 29 A descrigdo dos motivos do envio de documentos a Anvisa deverd estar assinado pela parte interessada, e o
formuldrio de peti¢do, quando exigido na lista de verificagdo, deverd ser devidamente assinado pelos responsdveis
indicados no préprio formuldrio.

§ 32 Na hipdtese do “caput” deste artigo, o interessado poderd solicitar mais de um pleito em um mesmo documento,
desde que as solicitagbes sejam relacionadas a um mesmo processo e sejam individualmente explicitadas, atendendo
aos requisitos de organizagdo e apresentagdo de documentos dispostos no art. 52 desta Resolugdo.”

2 - Formulério de Peticido 1 e 2. Observar esclarecimentos em "ORIENTACOES GERAIS
APLICAVEIS A TODOS OS ALIMENTOS REGISTRADOS" disponiveis no portal da Anvisa

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 23, DE 15 DE MARCO DE 2000
Dispde sobre O Manual de Procedimentos Basicos para Registro e Dispensa da Obrigatoriedade de Registro de
Produtos Pertinentes & Area de Alimentos.

ANEXO 11T

DOCUMENTOS EXIGIDOS PARA REGISTRO E DEMAIS PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS REFERENTES AO

REGISTRO
DOCUMENTACAO | FP1  E | COMPROVAN COPIA DO | DIZERES DE | FICHA DE | REQUERIMEN | COPIA COPIA LAUDO
FP2 TE DE | ALVARA ROTULAGEM | CADASTRO | TO DO DA DE
PAGAMENTO SANITARIO | OU MODELO | DE SOLICITANDO | CONTRA | PUBLICACAO | ANALISE
PROCEDIMENTOS DA TAXA DE|OU DE ROTULO | EMPRESA | ALTERACAO/ | TO DO ou
FISCALIZACAO | LICENCA (3 VIAS) (F.C.E.) CANCELAMEN | SOCIAL | REGISTRO DOCUME
DE VIGIL. | DE TO (2VIAS) | NOD.O.U NTOS
SANITARIA FUNCIONA (2 VIAS) EXIGIDO
MENTO s P/
REGULA
MENTO
ESPECIFI
cO
498 — EXTENSAO X X X X X X
PARA REGISTRO (3 VIAS (DAS NOVAS | (3 VIAS)
UNICO DO UNIDADES
REGIS- FABRIS)
TRO)

3 - Dizeres de rotulagem ou modelo de rétulo. Observar esclarecimentos em "ORIENTAGOES
GERAIS APLICAVEIS A TODOS OS ALIMENTOS REGISTRADOS" disponiveis no portal da Anvisa



Vide item 2

4 - Caso aplicavel, copia do alvara sanitario ou documento equivalente valido da nova unidade
fabril. Quando o novo fabricante estiver sediado fora do Brasil, deve ser apresentado o alvara
sanitdrio ou licenga de funcionamento dos depdsitos onde sdo armazenados o produto objeto
do registro

Vide item 2

5 - Laudos e documentacdo da nova versao que comprove o atendimento aos requisitos de
composi¢ao, qualidade e seguranca estabelecidas no regulamento técnico especifico. Nao é
necessaria a apresentacdo desses documentos quando a nova versdo variar apenas em
aditivos alimentares com fungao corantes e aromatizantes em relagdo a versao aprovada.
Observar esclarecimentos em "ORIENTACOES GERAIS APLICAVEIS A TODOS OS ALIMENTOS
REGISTRADOS" disponiveis no portal da Anvisa

6 - Relatdrio de estudos de estabilidade da nova versao a ser incluida no registro tinico que
demonstrem que as propriedades sdo mantidas durante todo o prazo de validade. Observar
esclarecimentos em "ORIENTACOES GERAIS APLICAVEIS A TODOS OS ALIMENTOS
REGISTRADOS" disponiveis no portal da Anvisa

Resolugdo CISA/MA/MS n2 10, de 31 de julho de 1984
DispGe sobre instrugbes para conservagdo nas fases de transporte, comercializagdo e consumo dos alimentos
pereciveis, industrializados ou beneficiados, acondicionados em embalagens.

3. Para os efeitos desta Resolugdo, considera-se proprio para consumo o alimento que, mantido sob condigcées
adequadas de conservagdo, preserva suas propriedades nutritivas e nGo expde a agravos a saude da populagdo.

7. 0 prazo de validade serd indicado pelas empresas produtoras em fung¢do as garantias de conservagéo dos alimentos
oferecidas pelas técnicas de industrializagdo por elas aplicadas e do risco de se encontrarem em desacordo com o
disposto no item 3 desta Resolugdo, antes de serem adquiridos para consumo.

EXTENSAO PARA REGISTRO UNICO DE EMBALAGEM PET-PCR

Observar esclarecimentos em "ORIENTACOES IMPORTANTES - EMBALAGENS
RECICLADAS" disponiveis no portal da Anvisa.

1 - Documento contendo detalhamento do pedido. Observar esclarecimentos
em "ORIENTACf)ES GERAIS APLICAVEIS A TODOS OS ALIMENTOS REGISTRADOS" disponiveis
no portal da Anvisa

Vide extensdo de registro Unico

2 - Formulédrio de Peticdo 1 e 2. Observar esclarecimentos em "ORIENTACOES GERAIS
APLICAVEIS A TODOS OS ALIMENTOS REGISTRADOS" disponiveis no portal da Anvisa

Vide extensao de registro Unico
3 - Dizeres de rotulagem ou modelo de rétulo novo, quando aplicavel

Vide extensao de registro Unico



4 - Copia do alvara sanitario ou documento equivalente valido da nova unidade fabril. Quando
o novo fabricante estiver sediado fora do Brasil, deve ser apresentado o alvara sanitario ou
licenga de funcionamento dos depdsitos onde sao armazenados o produto objeto do registro

Vide extensao de registro Unico e

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 20, DE 26 DE MARCO DE 2008
DispGe sobre o Regulamento Técnico sobre embalagens de polietilenotereftalato (PET) pds-consumo reciclado grau
alimenticio (PET-PCR grau alimenticio) destinados a entrar em contato com alimentos.

3.6. Os estabelecimentos produtores de embalagens, ou dos artigos precursores, de PET-PCR grau alimenticio,
deverdo estar habilitados e registrados pela Autoridade Sanitaria Nacional Competente, e deverdo solicitar a
aprovagdo/autorizagdo destas embalagens ou seus artigos precursores e seu registro perante a mesma, seguindo os
procedimentos estabelecidos.

5 - Quando aplicavel a extensao, devem ser apresentados os documentos especificos para o
Registro de Embalagem.

PERMISSAO PARA EXPOR ALIMENTOS A PESQUISA DE MERCADO E A
FEIRAS/EVENTOS, SEM NECESSIDADE DE REGULARIZACAO PREVIA DO
ALIMENTO JUNTO AO SNVS

1 - Formuldrio, conforme modelo especifico, devidamente assinado e preenchido
2 - Layout completo da rotulagem das amostras

DECRETO-LEI N2 986, DE 21 DE OUTUBRO DE1969.
Institui normas basicas sobre alimentos.

Art 51. Serd permitido, excepcionalmente, expor a venda, sem necessidade de registro prévio, alimentos elaborados
em cardter experimental e destinados a pesquisa de mercado.

§ 12 A permiss@o a que se refere éste artigo deverd ser solicitada pelo interessado, que submeterd a autoridade
competente a formula do produto e indicard o local e o tempo de duragdo da pesquisa.

§ 29 O rétulo do alimento nas condi¢bes déste artigo deverd satisfazer as exigéncias déste Decreto-lei e de seus
Regulamentos.

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA-RDC N2 13, DE 27 JANEIRO DE 2004

Regulamento Técnico para a Vigilancia Sanitaria do Ingresso, Consumo e Saida do Territério Nacional, de Mercadorias
Sob Vigilancia Sanitdria ndo regularizadas perante o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, destinadas a Exposicao,
Demonstragdo ou Distribuicdo em Feiras ou Eventos

Art.39 O ingresso no territorio nacional de mercadorias pertencentes a area de alimentos, destinados a exposi¢do e
demonstracdao em feiras ou eventos, deve ser precedido de manifestagdo expressa e favordvel da autoridade sanitaria
competente da ANVISA, previamente ao seu desembarago no territério nacional.

RECONSTITUICAO DE DOCUMENTOS

1 - Justificativa da reconstitui¢do da documentagao

2 - Comprovagdo do efetivo protocolo da documentagao supostamente desaparecida,
extraviada ou deteriorada, quando a reconstituicdo for solicitada pelo interessado.

3 - Cdpia ou original da intimacgdo do interessado (oficio, publicagao no DOU etc.), quando a
reconstituicao for solicitada pela prépria ANVISA.

4 - Cépia da documentacgao a ser reconstituida.

PORTARIA N2 556/ANVISA, DE 03 DE MARCO DE 2016


http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/DEL%20986-1969?OpenDocument

Dispde sobre a reconstituicdo de documentos no ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)

Segdo Il

Da Reconstituigdo por Meio de Notificagdo a Agente Externo

Art. 13. Nos casos de reconstituicdo de documento perdido, extraviado ou deteriorado em que a Anvisa
ndo dispuser de cdpia eletrénica ou ndo considerar a copia eletrénica suficiente e adequada, a reconstituigGo serd
feita por meio de notificagdo ao Agente Externo que produziu e/ou protocolizou o documento a ser reconstituido,
para que este apresente a respectiva copia.

Art. 14. Neste caso, drea interessada na reconstituicdo do processo deverd adotar os seguintes procedimentos:
| =solicitar a Gedoc a abertura de processo administrativo de reconstituigcdo;

Il —instruir o processo com todos os documentos gerados anteriormente, inclusive na etapa de diligéncias;

Il —notificar o Agente Externo, por meio de oficio, com aviso de recebimento (modelo presente no Anexo Il
desta portaria), a apresentar, no prazo de trinta dias, contados da data de recebimento da intimagdo, copia
do documento perdido, extraviado ou deteriorado;

IV —ao receber a cdpia, verificar se ela estd completa;

V —se a cdpia ndo estiver completa, notificar o Agente Externo, por meio de oficio, com aviso de recebimento, a
apresentar, no prazo de quinze dias, contados da data de recebimento da intimag¢do, a documentagdo faltante.
§ 12 No caso de Agente Externo indeterminado, desconhecido ou com domicilio indefinido, a notificagdo deve ser
efetuada por meio de publicagdo oficial.Segdo Il Da Reconstituigdo por Meio de Notificagdo a Agente

§ 22 O ndo atendimento a notificagdo no prazo fixado implicaré o arquivamento do processo de reconstituigéo
e do documento a ser reconstituido, salvo se a Anvisa considerar que o interesse publico exige o prosseguimento
deste ultimo, segundo o disposto nos Arts. 40 e 51, § 2°, da Lei n.2 9.784, de 29 de janeiro de 1999.

Art. 15. Apés o recebimento da cdpia, a unidade organizacional interessada deverd avaliar se o documento recebido
é suficiente e adequado para atender a necessidade de andlise / decisGo que deu causa a reconstituigéo,
manifestando-se por meio de despacho de reconstitui¢éio ou ndo reconstituigdo.

Art. 16. Nos casos em que a copia for aceita, o despacho de reconstituicdo deverd ser assinado em duas vias, pelo
gestor da drea. Uma permanecerd no processo de reconstitui¢do e a outra sequird junto ao documento reconstituido,
nos seguintes termos:

| —quando o documento perdido, extraviado ou deteriorado integrar processo, o despacho e o documento
reconstituido devem ser juntados ao respetivo processo;

Il —quando o documento perdido, extraviado ou deteriorado ndo integrar processo, o despacho e o documento
reconstituido serdo tramitados conjuntamente, como documento avulso.

Art. 17Nos casos em que a cépia ndo for aceita, o despacho de nédo reconstituigdo devera:

| —ser assinado pelo gestor da drea, em uma unica via, e anexado ao processo de reconstituicdo junto a copia
apresentada, nos casos em que o documento perdido, extraviado ou deteriorado for avulso;

Il —ser assinado pelo gestor da drea, em duas vias, quando o documento perdido, extraviado ou deteriorado integrar
processo; neste caso, uma via serd anexada ao processo de reconstituicéo junto a copia apresentada e a outra serd
anexada ao processo ao qual o documento pertencia.

Art. 18. Caberd ainda a drea inserir, nos sistemas de informagdo, copia eletrénica do despacho de reconstituicdo ou
ndo reconstituicdo do documento e encaminhar o processo de reconstituicéio a Corregedoria para ciéncia de seu
desfecho e adogdo das demais medidas cabiveis.

RETIFICACAO DE PUBLICAGAO DE REGISTRO - ANVISA

1 - Cépia da publicagao em diario oficial pertinente a retificacao

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 23, DE 15 DE MARGO DE 2000
Dispde sobre O Manual de Procedimentos Basicos para Registro e Dispensa da Obrigatoriedade de Registro de
Produtos Pertinentes & Area de Alimentos.



ANEXO 11T

DOCUMENTOS EXIGIDOS PARA REGISTRO E DEMAIS PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS REFERENTES AO

REGISTRO
DOCUMENTACAO | FP1  E | COMPROVAN COPIA DO | DIZERES DE | FICHA DE | REQUERIMEN | COPIA COPIA LAUDO
FP2 TE DE | ALVARA ROTULAGEM | CADASTRO | TO DO DA DE
PAGAMENTO SANITARIO | OU MODELO | DE SOLICITANDO | CONTRA | PUBLICACAO | ANALISE
PROCEDIMENTOS DA TAXA DE|OU DE ROTULO | EMPRESA | ALTERACAO/ | TO DO ou
FISCALIZACAO | LICENCA (3 VIAS) (F.C.E.) CANCELAMEN | SOCIAL | REGISTRO DOCUME
DE VIGIL. | DE TO (2VIAS) | NOD.O.U NTOS
SANITARIA FUNCIONA (2 VIAS) EXIGIDO
MENTO s P/
REGULA
MENTO
ESPECIFI
cO

490 - RETIFICACAO
DE PUBLICACAO DE
REGISTRO

" ‘ ‘ ‘ ‘

2 - Justificativa detalhada do pedido de retificagdo, contendo a forma publicada, a forma
correta e esclarecimentos necessarios para analise do pedido

RETIFICACAO DE PUBLICACAO DE REGISTRO - EMPRESA
1 - Copia da publicagdo em diario oficial pertinente a retificacao

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 23, DE 15 DE MARCO DE 2000
DispGe sobre O Manual de Procedimentos Basicos para Registro e Dispensa da Obrigatoriedade de Registro de
Produtos Pertinentes & Area de Alimentos.

ANEXO I
DOCUMENTOS EXIGIDOS PARA REGISTRO E DEMAIS PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS REFERENTES AOQ
REGISTRO
DOCUMENTACAO [FP1  E | COMPROVAN COPIA DO | DIZERES DE | FICHA DE | REQUERIMEN | COPIA COPIA LAUDO
FP2 TE DE | ALVARA ROTULAGEM | CADASTRO | TO DO DA DE
PAGAMENTO SANITARIO | OU MODELO | DE SOLICITANDO | CONTRA | PUBLICACAO | ANALISE
PROCEDIMENTOS DA TAXA DE|OU DE ROTULO | EMPRESA | ALTERACAO/ | TO DO ou
FISCALIZACAO | LICENCA (3 VIAS) (F.C.E.) CANCELAMEN | SOCIAL | REGISTRO DOCUME
DE VIGIL. | DE TO (2VIAS) | NOD.O.U NTOS
SANITARIA FUNCIONA (2 VIAS) EXIGIDO
MENTO s P/
REGULA
MENTO
ESPECIFI
o

490 — RETIFICACAQ
DE PUBLICACAO DE
REGISTRO

" ‘ ‘ ‘ ‘

2 - Justificativa detalhada do pedido de retificagdo, contendo a forma publicada, a forma
correta e esclarecimentos necessarios para andlise do pedido

TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE

1 - Formulario de Petigao devidamente preenchido e assinado

2 - Declaragao da operagao societdria ou comercial praticada, conforme disposto no Anexo |
3 - Cépia da licenga de funcionamento ou do alvard sanitario expedido pelo érgao
competente, devidamente atualizada apds a operagao societdria ou comercial

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 102, DE 24 DE AGOSTO DE 2016

DispGe sobre os procedimentos para a transferéncia de titularidade de registro de produtos sujeitos a vigilancia
sanitdria, transferéncia global de responsabilidade sobre ensaio clinico e atualizagdo de dados cadastrais relativos ao
funcionamento e certificagdo de empresas, em decorréncia de operagdes societarias ou operacGes comerciais.

ALTERAGCAO DE ENDEREGO DA EMPRESA NO CADASTRO DE ALIMENTOS



1 - Indicagdo da alteragdo (De:/Para:)

2 - Ficha de Cadastro de Empresa (FCE), constando o novo enderego.

3 - Cépia do Alvara Sanitdrio ou documento equivalente valido emitido pelo érgao de
vigilancia sanitaria competente;

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 23, DE 15 DE MARCO DE 2000
DispGe sobre O Manual de Procedimentos Basicos para Registro e Dispensa da Obrigatoriedade de Registro de
Produtos Pertinentes & Area de Alimentos.

ANEXO 11T

DOCUMENTOS EXIGIDOS PARA REGISTRO E DEMAIS PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS REFERENTES AO

REGISTRO
DOCUMENTACAO | FP1  E | COMPROVAN COPIA DO | DIZERES DE | FICHA DE | REQUERIMEN | COPIA COPIA LAUDO
FP2 TE DE | ALVARA ROTULAGEM | CADASTRO | TO DO DA DE
PAGAMENTO SANITARIO | OU MODELO | DE SOLICITANDO | CONTRA | PUBLICACAQ | ANALISE
PROCEDIMENTOS DA TAXA DE|OU DE ROTULO | EMPRESA | ALTERACAQY | TO Do ou
FISCALIZACAO | LICENCA (3 VIAS) (F.C.E.) CANCELAMEN | SOCIAL | REGISTRO DOCUME
DE VIGIL. | DE TO (2VIAS) | NOD.O.U NTOS
SANITARIA FUNCIONA (2 VIAS) EXIGIDO
MENTO s P/
REGULA
MENTO
ESPECIFI
cO
461 — ALTERACAO X X X X
Borrico o | | | | | | | |

ALTERAGCAO DE RAZAO SOCIAL NO CADASTRO DE ALIMENTOS

1 - Indicag¢do da alteragdo (De:/Para:)
2 - Ficha de Cadastro de Empresa (FCE), constando o novo endereco.
3 - Copia do Contrato Social ou do ato juridico de formaliza¢ao da alteragao

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA —RDC N2 23, DE 15 DE MARCO DE 2000
DispGe sobre O Manual de Procedimentos Basicos para Registro e Dispensa da Obrigatoriedade de Registro de
Produtos Pertinentes a Area de Alimentos.

ANEXO I
DOCUMENTOS EXIGIDOS PARA REGISTRO E DEMAIS PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS REFERENTES AOQ
REGISTRO
DOCUMENTACAO [FP1  E | COMPROVAN COPIA DO |[DIZERES DE [ FICHA DE [ REQUERIMEN [ COPIA COPIA LAUDO
FP2 TE DE | ALVARA ROTULAGEM | CADASTRO | TO DO DA DE
PAGAMENTO SANITARIO | OU MODELO | DE SOLICITANDO | CONTRA | PUBLICACAO | ANALISE
PROCEDIMENTOS DA TAXA DE|OU DE ROTULO | EMPRESA | ALTERACAO/ | TO Do ou
FISCALIZACAO | LICENCA (3 VIAS) (F.C.E.) CANCELAMEN | SOCIAL | REGISTRO DOCUME
DE VIGIL. | DE TO (2VIAS) | NOD.O.U NTOS
SANITARIA FUNCIONA (2 VIAS) EXIGIDO
MENTO s P/
REGULA
MENTO
ESPECIFI
CO
460 — ALT. RAZAO X X X X
SOCIAL ‘ ‘ ‘

ALTERAGCAO DE RESPONSAVEL LEGAL NO CADASTRO DE ALIMENTOS

Adequac¢do administrativa

1 - Indicac¢do da alteragao (inclusdo/substituicdo)
2 - Incluir ou substituir o responsavel legal no cadastro no portal, tendo em vista que a
Anvisa apenas valida a informacdo incluida pela empresa no sistema



ALTERACAO DE RESPONSAVEL TECNICO NO CADASTRO DE ALIMENTOS

Adequacdo administrativa

1 - Indicagdo da alteragao (inclusdo/substituicdo)
2 - Incluir ou substituir o responsavel técnico no cadastro no portal, tendo em vista que a
Anvisa apenas valida a informacdo incluida pela empresa no sistema

EXCLUSAO DE EMPRESA DO CADASTRO DE ALIMENTOS

Adequac¢do administrativa

1 - Justificativa do pedido, contemplando CNPJ da empresa a ser excluida



