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VII- produtos sob vigilancia sanitdria que sejam passiveis de regularizagdo pela
Anvisa destinados a pesquisas envolvendo seres humanos;

VIII- cigarros, cigarrilhas, charutos, cachimbos ou qualquer outro produto
fumigeno, derivado ou ndo do tabaco, e seus sucedaneos por meio de remessa postal;

IX- dispositivos Eletrénicos para Fumar - DEF (Cigarro Eletronico) e seus
acessorios;

X- produtos para a salde destinados a prestagdo de servigos a terceiros, ensino
ou treinamento;

Xl- amostras de produtos acabados, ndo regularizados na Anvisa, destinadas a
testes;

Xll- produtos com proibicdo de uso pessoal ou de importagdo descrita em
Resolugdes especificas;

XIlI- remessas postais internacionais que ndo contenham, no Formuldrio Postal,
a declaragdo detalhada de conteudo;

XIV- medicamentos a base de substancias das listas da Portaria SVS/MS n2 344,
de 12 de maio de 1998, e suas atualizagcdes, a exce¢do de medicamentos a base de
substancias da lista "C1" deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, em
apresentacbes ndo registradas e/ou comercializadas no Brasil, quando adquiridos por
pessoas fisicas, para uso proprio, conforme disposto na Resolugdo de Diretoria Colegiada -

RDC n? 63, de 9 de setembro de 2008, e suas atualizagGes; e

XV- produtos com importagdo proibida ou suspensa (consulta de produtos
irregulares Anvisa).

Art. 42 O descumprimento das disposicdes contidas nesta Resolugdo constitui
infragdo sanitdria, nos termos da Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 52 O disposto nesta Resolugdo também se aplica as remessas postais e
remessas expressas que ja chegaram ao pais e ndo tiveram a andlise concluida pela
Anvisa.

Art. 62 Esta Resolugdo permanecerd em vigor enquanto for reconhecida pelo
Ministério da Saude emergéncia de saude publica relacionada ao novo coronavirus.

Art. 72 Revoga-se a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 358, de 24 de
marg¢o de 2020, publicada no Didrio Oficial da Unido Edigdo Extra n2 57-C, de 24 de margo
de 2020, Segdo 1, pag. 3.

Art. 82 Esta Resolugdo entra em vigor na data da sua publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

RESOLUCAO RDC Ne 480, DE 15 DE MARGO DE 2021

DispGe sobre a atualizagdo da lista de DenominagBes Comuns Brasileiras (DCB).

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 15, Ill e IV, aliado ao art. 79, lll e IV da Lei n2 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VI, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
adotar a seguinte Resolugdo, conforme deliberado em reunido realizada em 11 de marg¢o de 2021, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacdo.

Art. 12 Ficam incluidas as Denominag¢bes Comuns Brasileiras (DCB) relacionadas no Anexo |, a lista de DCB aprovada pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 469,

de 23 de fevereiro de 2021.

Art. 22 Fica alterada a DCB relacionada no Anexo Il, mantendo-se o nimero DCB, mediante a revogacao daquela a ela correspondente, aprovada pela Resolugdao de Diretoria

Colegiada - RDC n? 469, de 23 de fevereiro de 2021.

Art. 32 Ajustificativa para a alteragdo de denominagdo da lista de DCB é apresentada no Anexo Il.

Art. 42 Esta Resolugdo entra em vigor na data da sua publicagdo.

ANEXO | - DENOMINAGOES

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

INCLUIDAS A LISTA DE DCB

Item N2 DCB DENOMINACAO COMUM BRASILEIRA N2 CAS

1 12516 ciltacabtageno autoleucel [Ref. 1]

2 12517 somapacitana 1338578-34-9
3 12518 tisagenlecleucel 1823078-37-0
4 12519 di-hexildecanoato de di-hexilaminobutanol |2036272-55-4
5 12520 ditetradecilmetoxipolietilenoglicolacetamida | 1849616-42-7
6 12521 hidroximetilssulfonato de sddio 870-72-4

7 12522 fosfato de sitagliptina 654671-78-0
8 12523 levosselenometionina 3211-76-5

9 12524 pralsetinibe monoidratado 2548068-68-2
10 12525 tocotrienol 6829-55-6

11 12526 Garcinia indica (Thouars) Choisy [Ref. 9]

12 12527 Nigella sativa L. [Ref. 9]

13 12528 Phyllanthus emblica L. [Ref. 9]

ANEXO 1l - DENOMINAGOES DA LISTA

DE DCB QUE SOFRERAM ALTERAGOES

De: Para: Justificativa
Ne DCB DENOMINACAO COMUM BRASILEIRA N2 CAS
N2 DCB DENOMINACAO COMUM BRASILEIRA N2 CAS
09552 fosfato de sitagliptina 654671-77-9
09552 fosfato de sitagliptina _monoidratado 654671-77-9

RESOLUGAO RDC Ne 481, DE 15 DE MARGO DE 2021

DispGe sobre os requisitos sanitarios para Oleos e
gorduras vegetais

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribui¢des que lhe confere o art. 15, Ill e IV, aliado ao art. 79, Ill e IV da Lei n? 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VI, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve adotar
a seguinte Resolugdo, conforme deliberado em reunido realizada em 11 de margo de 2021,
e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

CAPITULO |

DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 12 Esta Resolugdo dispOe sobre os requisitos de identidade, composicao de
acidos graxos, qualidade e rotulagem dos éleos e gorduras vegetais.

Art. 22 Esta Resolugdo se aplica aos 6leos e gorduras vegetais destinados ao
consumo humano, incluindo aqueles destinados exclusivamente ao processamento
industrial e aos servigos de alimentacgao.

Paragrafo Unico. Esta Resolugdo ndo se aplica a:

| - margarinas, conforme Instrugdo Normativa MAPA n2 66, de 10 de dezembro
de 2019; e

Il - outras emulsdes.

Art. 32 Para efeito desta Resolugdo, sdo adotadas as seguintes defini¢Ges:

| - gorduras vegetais: produtos constituidos principalmente de glicerideos de
acidos graxos, podendo conter pequenas quantidades de outros lipidios, tais como
fosfolipideos, constituintes insaponificaveis e acidos graxos livres naturalmente presentes
no 6leo ou na gordura, obtidos das partes das espécies vegetais listadas no Anexo |
da Instrucdo Normativa - IN n2? 87, de 15 de mar¢o de 2021, sdélidos ou pastosos a
temperatura de 259C;

Il - leos e gorduras vegetais compostos: produtos obtidos a partir da mistura de:

a) Oleos ou gorduras vegetais, de duas ou mais espécies, podendo ser
adicionados de especiarias ou outros ingredientes com finalidade de fornecer sabor, desde
gue ndo descaracterize o produto como dleo ou gordura; e

b) 6leos ou gordura vegetais, com adigdo de outros ingredientes com finalidade
de fornecer sabor, desde que ndo descaracterize o produto como éleo ou gordura.

Il - 6leos e gorduras vegetais modificados: sdo os produtos obtidos a partir de
dleos ou gorduras vegetais submetidos a fracionamento, hidrogenagdo, interesterificagdo
ou outros processos fisicos ou quimicos seguros para produgdo de alimentos que visem
modificar suas propriedades fisicas e quimicas originais, desde que ndo descaracterizem o
produto como éleo ou gordura.

IV - Oleos vegetais: produtos constituidos principalmente de glicerideos de
acidos graxos, podendo conter pequenas quantidades de outros lipidios tais como
fosfolipideos, constituintes insaponificaveis e acidos graxos livres naturalmente presentes
no 6leo ou na gordura, obtidos das partes das espécies vegetais listadas no Anexo |
da Instrugdo Normativa - IN n2 87, de 15 de margo de 2021, liquidos a temperatura de
25°C;

V - dleos vegetais prensados a frio: dleos vegetais obtidos exclusivamente por
processos mecanicos sem aplicacdo de calor;

VI - 6leos vegetais refinados: éleos vegetais submetidos a processos fisicos ou
quimicos, visando principalmente a retirada dos acidos graxos livres, pigmentos, tragos de
metais e compostos de oxidagdo, para obtengdo de um dleo com caracteristicas sensoriais
desejaveis para o consumo; e

VIl - Oleos vegetais virgens: Oleos vegetais obtidos exclusivamente por
processos mecanicos e aplicagdo de calor, podendo ser submetido aos tratamentos de
lavagem, decantagdo, centrifugacdo e filtracdo, desde que ndo altere a natureza do
6leo.

CAPITULO I

REQUISITOS DE COMPOSICAO DE ACIDOS GRAXOS, QUALIDADE E
ROTULAGEM

Secao |

Oleos e gorduras vegetais

Art. 42 Os Oleos e gorduras vegetais devem atender aos requisitos de:

| - composicdo de acidos graxos estabelecidos no Anexo |l da Instrugdo
Normativa - IN n2 87, de 2021;

Il - designagdo estabelecidos no Anexo Il da Instrugdo Normativa - IN n2 87, de
2021;

Il - acidez estabelecidos nos Anexos Ill da Instru¢do Normativa - IN n2 87, de
2021; e

IV - indice de perodxidos estabelecidos no Anexo IV da Instrugdo Normativa - IN
n? 87, de 2021.

§ 12 No caso dos éleos de algoddo, canola, girassol, milho e soja, os requisitos
de que tratam o caput devem seguir o disposto na Instrugdo Normativa MAPA n2 49, de 22
de dezembro de 2006.

§ 29 No caso do azeite de oliva e do dleo de bagago de oliva, os requisitos de que tratam
o caput devem seguir o disposto na Instru¢do Normativa MAPA n2 1, de 30 de janeiro de 2012.

Secao I

Oleos e gorduras vegetais modificados

Art. 52 Os 6leos e gorduras vegetais fracionados devem atender aos requisitos de:

| - composicdo de acidos graxos estabelecidos no Anexo Il da Instrugdo
Normativa - IN n2 87, de 2021;

Il - designagdo estabelecidos no Anexo Il da Instrugdo Normativa - IN n2 87, de 2021;

Il - acidez estabelecidos nos Anexo Ill da Instrugdo Normativa - IN n2 87, de 2021; e
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IV - indice de peroxidos estabelecidos no Anexo IV da Instrugdo Normativa - IN
n? 87, de 2021.

Paragrafo Unico. Quando a composi¢do de acidos graxos e a designagdo de que
tratam os incisos | e Il ndo estiverem previstas, deve ser empregado o nome comum ou
consagrado pelo uso ou, na sua auséncia, uma descricdo apropriada e especifica que
indique a verdadeira natureza do alimento.

Art. 62 Os 6leos e gorduras vegetais hidrogenados devem ser designados como
"6leo" ou "gordura", conforme o caso, seguido do nome comum da espécie vegetal de
origem, e da indicacdo de que o produto foi parcialmente ou totalmente hidrogenado,
conforme o caso.

Art. 72 Os O6leos e gorduras vegetais interesterificados devem ser designados
como "6leo" ou "gordura", conforme o caso, seguido dos nomes comuns das espécies
vegetais de origem, e da indica¢do de que o produto foi interesterificado.

Art. 82 Outros 6leos e gorduras modificados ndo contemplados nos artigos 59,
62 e 72 desta Resolugdo devem ser designados como "6leo" ou "gordura", conforme o
caso, seguido do nome comum da espécie vegetal de origem, e da indicagdo do processo
de modificagdo empregado.

Secao Il

Oleos e gorduras vegetais compostos

Art. 92 Os o6leos e gorduras vegetais compostos devem ser designados como
"6leo composto de" ou "gordura composta de", conforme o caso, seguido dos nomes
comuns das espécies vegetais de origem e dos ingredientes adicionados para conferir
sabor.

§ 12 No caso de misturas de éleos ou gorduras vegetais, os nomes comuns das
espécies vegetais devem ser declarados em ordem decrescente de proporgdo na
composi¢do do produto.

§ 22 As expressoes "adicionado de" e "com" podem ser utilizadas para indicar
os ingredientes utilizados para conferir sabor.

§ 32 No caso de uso de aditivos aromatizantes, deve ser declarada a expressdo
"aroma de" seguida do sabor caracteristico.

§ 42 No caso de uso de misturas de especiarias, estas podem ser designadas
como "especiarias" ou "mistura de especiarias".

Art. 10. A designagdo dos dleos compostos com adigdo de azeite de oliva deve
ser declarada proxima a marca do produto e com caracteres legiveis que atendam aos
seguintes requisitos de declaragdo:

| - caixa alta;

Il - negrito;

Il - cor contrastante com o fundo do rétulo; e

IV - tamanho minimo equivalente a 1/3 (um terco) do tamanho da maior fonte
utilizada na marca do produto e nunca inferior a 2mm.

Art. 11. Na rotulagem dos dleos e gorduras vegetais compostos destinados ao
consumidor final:

| - quando se tratar de mistura de azeite de oliva com éleos de outras espécies
vegetais, deve ser declarado na denominagdo do produto o percentual (%) de azeite de
oliva, com o mesmo tamanho e destaque;

Il - devem ser declarados na lista de ingredientes os percentuais (%) de cada
O6leo e gordura vegetal presentes, entre parénteses, apdés o nome do respectivo
ingrediente.

§ 12 Somente é permitido destaque em relagdo a presenca de azeite de oliva
nos rétulos de éleos compostos que contenham azeite de oliva e 6leos de outras espécies
vegetais quando o percentual deste ingrediente for declarado junto ao destaque, com o
mesmo tamanho, fonte e contraste.

§ 22 Os percentuais de que tratam os incisos | e Il devem ser calculados com
base nas quantidades médias de ingredientes adicionados no momento da sua fabricagdo
e expressas em:

| - nimeros inteiros, no caso de valores maiores do que 1 (um); e

Il - nimeros com uma cifra decimal, no caso de valores menores do que 1 (um).

§ 32 Para fins de arredondamento dos percentuais :

| - no caso de valores maiores do que 1 (um), quando a primeira casa decimal
for menor que 5, mantém-se o nimero inteiro inalterado e quando a primeira casa decimal
for maior ou igual 5, arredonda-se o nimero inteiro para cima em 1 unidade;

Il - no caso de valores menores do que 1 (um), quando a segunda casa decimal for
menor que 5, mantém-se a primeira casa decimal inalterada e quando a segunda casa decimal
for maior ou igual a 5, arredonda-se a primeira casa decimal para cima em 1 unidade.

§ 42 A documentagdo relacionada as matérias-primas e ao processo produtivo
que comprovem o atendimento dos requisitos de que tratam os incisos | e Il do caput deve
estar disponivel para consulta ou disponibilizada a autoridade competente, quando
solicitada.

Segao IV

Disposi¢cOes gerais

Art. 12. As designagGes dos produtos abrangidos por esta Resolugdo ndo
podem ser acrescidas de expressdes relativas a origem, processo de obtengdo ou
caracteristica especifica que ndo possuam.

Art. 13. Nos rétulos dos produtos abrangidos por esta Resolugdo, deve constar
a recomendagdo, em destaque e em negrito, "Manter em local seco e longe de fonte de
calor" ou expressdo equivalente sobre a conservagdo do produto.

Paragrafo Unico. Para os produtos acondicionados em embalagens
transparentes, a recomendagdo de que trata o caput deve ser acrescida da expressdo "ao
abrigo da luz".

Art. 14. Os produtos abrangidos por esta Resolugdo devem atender aos
regulamentos técnicos especificos de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia de
fabricagdo; contaminantes; caracteristicas macroscdpicas, microscopicas e microbioldgicas;
rotulagem de alimentos embalados; rotulagem nutricional de alimentos embalados;
informagdo nutricional complementar, quando houver; e outras legislagdes pertinentes.

Art. 15. Os produtos abrangidos por esta Resolugdo devem ser obtidos e
produzidos de forma a assegurar a manutengdo das suas caracteristicas até o final do prazo
de validade, considerando as instrugdes de conservagdo e o modo de uso indicados pelo
fabricante.

Art. 16. Oleos ou gorduras vegetais obtidos de espécies vegetais ndo utilizadas
tradicionalmente como alimento ou por processos ndo empregados tradicionalmente na
produgdo de alimentos podem ser autorizados, de acordo com os procedimentos
estabelecidos na Resolugdo n2 17, de 30 de abril de 1999.

CAPITULO 11l i

DISPOSICOES TRANSITORIAS

Art. 17. O artigo 32 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 149, de 29 de
margo de 2017, passa a vigorar com a seguinte redagao:

"Art. 32 Fica autorizadoo uso dos aditivos alimentares aromatizantes que
atendam aos critérios estabelecidos na Resolug¢do de Diretoria Colegiada - RDC n2 2, de 15
de janeiro de 2007, com limite quantum satis, em:

| - dleos refinados, com excegdo do azeite de oliva e dos aromas que conferem
sabor caracteristico de azeite de oliva;

Il - 6leos e gorduras vegetais compostos." (NR)

Art. 18. O descumprimento das disposi¢cGes contidas nesta Resolugdo constitui
infragdo sanitaria, nos termos da Lei n2 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 19. Fica revogada a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 270, de 22
de setembro de 2005, publicada no Diario Oficial da Unido n2 184, de 23 de setembro de
2005, Secdo 1, pag.372.

Art. 20. Fica estabelecido o prazo de 12 (doze) meses para adequagdo dos
produtos que ja se encontram no mercado na data de entrada em vigor desta
Resolugado.

§ 12 Os produtos fabricados até o final do prazo de adequagdo poderdo ser
comercializados até o fim do seu prazo de validade.

§ 22 A adequacgdo dos produtos de que trata o caput deve ser feita de maneira
integral, em ato Unico.

Art. 21. Esta Resolugdo entra em vigor decorridos 12 (doze) meses de
sua publicagdo.

Paragrafo Unico. O inciso Il do art. 32, a Secdo Ill do Capitulo Il e o art. 17
entram em vigor na data da publicagdo desta Resolugdo.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

INSTRUGAO NORMATIVA IN Ne 84, DE 12 DE MARGO DE 2021

Dispde sobre a lista de dispositivos médicos selecionados para monitoramento econdmico pela Anvisa.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuigcdo que lhe confere o art. 15, Il e IV, aliado ao art. 79, lll e IV da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, e ao art. 53, VII, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, em reunido realizada em 11 de

margo de 2021, resolve:

Art. 12 Fica aprovada a Lista de dispositivos médicos selecionados para monitoramento econdmico pela Anvisa, na forma do Anexo, em conformidade com o disposto na

Resolugdao de Diretoria Colegiada n2 RDC n? 478, de 12 de margo de 2021.
Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor em 12 de abril de 2021.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO
Lista de dispositivos médicos selecionados para monitoramento econdmico pela Anvisa.
CcODIGO NOME TECNICO

1 9000007 DESFIBRILADOR IMPLANTAVEL DE CAMARA DUPLA

2 9000008 DESFIBRILADOR IMPLANTAVEL DE CAMARA UNICA

3 9000009 DESFIBRILADOR  IMPLANTAVEL ~ PARA  TERAPIA  DE
RESSINCRONIZACAO CARDIACA _

4 9000018 PROTESE VALVULAR CARDIACA BIOLOGICA

5 9000019 PROTESE VALVULAR CARDIACA MECANICA

6 9000027 STENT FARMACOLOGICO PARA ARTERIAS CORONARIAS

7 9000030 STENT PARA ARTERIAS CORONARIAS _

8 9000051 MARCA-PASSO CARDIACO IMPLANTAVEL DE CAMARA DUPLA,
COM RESPOSTA EM FREQUENCIA

9 9000052 MARCA-PASSO CARDIACO IMPLANTAVEL DE CAMARA DUPLA,
POR DEMANDA

10 9000053 MARCA-PASSO CARDIACO IMPLANTAVEL DE CAMARA UNICA
DE_FREQUENCIA FIXA E DEMANDA

11 9000054 MARCA-PASSO CARDIACO IMPLANTAVEL DE CAMARA UNICA,
COM RESPOSTA DE FREQUENCIA

12 9000055 MARCA-PASSO _IMPLANTAVEL ~ PARA  TERAPIA  DE
RESSINCRONIZAGAO CARDIACA

13 9000056 MARCA-PASSO INTRACARDIACO

INSTRUGAO NORMATIVA IN N2 85, DE 12 DE MARGCO DE 2021

DispOe sobre os atributos técnicos dos dispositivos médicos selecionados para monitoramento econdémico pela Anvisa.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso da atribui¢do que lhe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 72, Ill e IV da Lei n? 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
e ao art. 53, VII, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, em reunido realizada em 11 de margo de 2021, resolve:

Art. 12 Esta Instrugdo Normativa dispGe sobre os atributos técnicos dos dispositivos médicos selecionados para monitoramento econdmico pela Anvisa, em conformidade
com o disposto na Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 478, de 12 de margco de 2021.

Art. 22 Os atributos técnicos dos dispositivos médicos selecionados para monitoramento econémico constam do Anexo desta Instrugdo Normativa.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor em 12 de abril de 2021.
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ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
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