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ANEXO

Processo n?: 25351.924852/2021-78

Assunto: Abertura de processo regulatério para alteragdo do prazo disposto no
art. 22 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 418, de 12 de setembro de 2020, que
altera a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 153, de 26 de abril de 2017, que dispde
sobre a classificagdo do grau de risco para as atividades econdmicas sujeitas a vigilancia
sanitaria, para fins de licenciamento, e da outras providéncias

Area responsavel: Assessoria do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ASNVS)

Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n2 9.1 - Diretrizes para classificagdo de
riscos das atividades econOGmicas sujeitas a vigilancia sanitéria

Excepcionalidade: Dispensa de Andlise de Impacto Regulatério (AIR) por motivo
de baixo impacto e para enfrentamento de situagdo de urgéncia e dispensa de Consulta
Publica (CP) por se mostrar improdutiva, considerando a sua finalidade e os principios da
eficiéncia, razoabilidade e proporcionalidade administrativas e para enfrentamento de
situagdo de urgéncia.

Relatoria: Antonio Barra Torres

DESPACHO N° 179, DE 20 DE DEZEMBRO DE 2021

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso de
suas atribui¢des, tendo em vista o disposto no art. 204, § 52, aliado ao art. 187, X, § 12 do
Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de
dezembro de 2021, e ao art. 17 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 266, de 8 de
fevereiro de 2019, e conforme deliberado em reunido realizada por meio do Circuito
Deliberativo - CD 1.233/2021, de 16 de dezembro de 2021, RETIRA O EFEITO SUSPENSIVO
do recurso a seguir especificado, mantendo os termos da decisdo recorrida até a
deliberagdo recursal, e eu, Diretora-Presidente, Substituta, determino a sua publicagdo.

Recorrente: Eleve Distribuidora De Produtos Nutricosméticos LTDA

CNPJ: 31.178.848/0001-39

Expediente(s) do recurso: 4129269/21-3

Processo n2: 25351.226637/2020-27

MEIRUZE SOUSA FREITAS
Diretora-Presidente Substituta

INSTRUCAO NORMATIVA - IN N° 115, DE 20 DE DEZEMBRO DE 2021

Altera a Instrugdo Normativa - IN n? 88, de 26 de
margo de 2021.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o art. 15, Ill e IV aliado ao art. 72, Ill e IV da Lei n2 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, VII, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, em reunido
realizada em 17 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Esta Instrugdo Normativa altera a Instrugdo Normativa - IN n2 88, de 26
de margo de 2021, que Estabelece os limites maximos tolerados (LMT) de contaminantes
em alimentos, publicada no Diario Oficial da Unido n° 61, de 31 de margo de 2021, Segdo
1, pag. 226.

Paragrafo unico. Esta Instrugdo Normativa incorpora ao ordenamento juridico
nacional a Resolugdo GMC n? 18, de 2021.

Art. 22 A categoria "Arroz e seus derivados, exceto 6leo" do item "1.1 Arsénio
Total" do Anexo | da Instrugdo Normativa - IN n2 88, de 2021, passa a vigorar com a
redagdo constante no Anexo desta Instrugdo Normativa.

Art. 32 Fica estabelecido até 12 de junho de 2023, a partir da entrada em vigor
desta Instrugdo Normativa, para a adequagdo dos produtos aos requisitos estabelecidos na
norma.

Art. 42 O art. 72 da Instrugdo Normativa - IN n2 88, de 2021, passa a vigorar
com a seguinte redagao:

"Art. 72 Esta Instrugdo Normativa entra em vigor em 3 de maio de 2021.

§ 19 Fica estabelecido o prazo de adequagdo de 12 meses, a partir da entrada
em vigor desta Instrugdo Normativa, para os:

| - LMT estabelecidos para améndoa de cacau, bebidas alcodlicas, café em grao
sem casca, castanhas, compotas ou doces de frutas em calda, culturas agricolas em que
agrotdxicos a base de cobre tenham sido autorizados, exceto cacau e café, doce de leite,
doces em massa ou em pasta, gordura anidra de leite, produtos de caseina, queijos de
média e baixa umidade e sal para consumo humano no item 1.4 do Anexo I;

Il - LMT estabelecidos no item 1.5 do Anexo |; e

Il - LMT estabelecidos no item 3.2 do Anexo lII.

§29 Fica estabelecido o prazo de adequagdo até 192 de junho de 2023, a partir
da entrada em vigor desta Instrugdo Normativa, para os LMT para arroz integral e arroz
polido estabelecidos no item 1.1 do Anexo I." (NR)

Art. 52 Esta Instrugdo Normativa entra em vigor em 3 de janeiro de 2022.

MEIRUZE SOUSA FREITAS
Diretora-Presidente Substituta

ANEXO

ALTERACAO DO ANEXO | DA INSTRUGCAO NORMATIVA - IN N2 88, DE 2021 -
LIMITES MAXIMOS TOLERADOS DE METAIS

1.1 Arsénio total

Alimentos ou categorias de alimentos | LMT (mg/kg) Notas

Arroz integral 0,35 LMT para arsénio inorganico.

Arroz polido 0,20

LMT para arsénio inorganico.

RESOLUGAO - RDC Ne¢ 587, DE 20 DE DEZEMBRO DE 2021

Altera a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n?
418, de 12 de setembro de 2020.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso da
atribuicdo 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. 187, VI, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar
a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em
17 de dezembro de 2021, e eu, Diretora-Presidente, Substituta, determino a sua
publicagdo.

Art. 12 A Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 418, de 12 de setembro de
2020, que dispGe sobre a classificagdo do grau de risco para as atividades econdmicas
sujeitas a vigilancia sanitdria, para fins de licenciamento, e da outras providéncias, publicada
no Diario Oficial da Unido n? 168-B, Edicdo Extra, em 12 de setembro de 2020, Secdo 1,
pagina 8, passa a vigorar com as seguintes alteragdes:

"Art. 22 A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa adotara requisitos
para classificagdo do grau de risco das atividades econdmicas de interesse para vigilancia
sanitaria, conforme modelo e a relagdo de CNAE definidos na Instrugdo Normativa n? 66, de
12 de setembro de 2020, em suas atualizagBes ou regulamento que vier substitui-la." (NR)

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

MEIRUZE SOUSA FREITAS
Diretora-Presidente Substituta

RESOLUGAO - RDC N2 588, DE 20 DE DEZEMBRO DE 2021

Autoriza o uso de aditivos alimentares e
coadjuvantes de tecnologia em diversas categorias
de alimentos.

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, Ill, e 1V, da Lei n? 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, VI, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n°® 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar
a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em
17 de dezembro de 2021, e eu, Diretora-Presidente, Substituta, determino a sua
publicagao.

Art. 12 Esta Resolugdo autoriza o uso de aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia em diversas categorias de alimentos.

Art. 22 Fica incluido na subcategoria 14.1 do Anexo | da Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 239, de 26 de julho de 2018, o aditivo alimentar cera de abelhas, INS
901, nas fungdes estabilizante e espessante, com limite quantum satis e com a nota
"somente para conteudo liquido de cdpsulas gelatinosas".

Art. 32 Ficam incluidos na subcategoria 14.2.1 do Anexo | da Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n2 239, de 2018, os seguintes aditivos alimentares:

| - cera de abelhas, INS 901, nas fungBes tecnoldgicas de estabilizante e
espessante, com limite quantum satis;

Il - copolimero basico de metacrilato, INS 1205, na fungdo glaceante, com limite
10 g por 100 g;

Il - ésteres graxos de sacarose, INS 473, na fungdo estabilizante, com limite de
0,1 g por 100 g e com as notas "Sozinhos ou em combinagdo"”, "Para suplementos sélidos
nas formas mastigaveis com aminoacidos, aplica-se o limite maximo de 5 g/100 g", "Para
suplementos sélidos na forma de granulos com aminoacidos, aplica-se o limite maximo de
3,5 g/100 g";

IV - oligoésteres de sacarose tipo | e tipo I, INS 473a, na fungdo estabilizante,
com limite de 0,1 g por 100 g e com as notas "Sozinhos ou em combinagdo", "Para
suplementos sdélidos nas formas mastigaveis com aminodcidos, aplica-se o limite maximo
de 5 g/100 g", "Para suplementos sélidos na forma de granulos com aminoacidos, aplica-
se o limite maximo de 3,5 g/100 g"; e

V - polisorbato 80, INS 433, na fun¢do de estabilizante, com limite de 0,9 g por
100 g.

Art. 49 Fica incluido nas subcategorias 14.1 e 14.2.1 do Anexo | da Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n2 239, de 2018, o aditivo alimentar carbonato de calcio, INS
170i, na fungdo corante, com limite quantum satis.

Art. 52 A autorizagdo de uso do aditivo alimentar glicosideos de esteviol, INS
960, previsto nas subcategorias 14.1 e 14.2.1 do Anexo | da Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 239, de 2018, na fungdo de edulcorante, passa a vigorar conforme o
Anexo | desta Resolugdo.

Art. 62 Fica incluido na subcategoria 14.2 do Anexo Ill da Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n2 239, de 2018, o coadjuvante de tecnologia acido estearico, INS 570, na
fungdo lubrificante, com limite quantum satis.

Art. 72 As notas relativas aos aditivos alimentares autorizados para uso na
fungdo de aromatizante da subcategoria 14.1 do Anexo | da Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 239, de 2018, passam a vigorar com a seguinte redagdo:

"Ndo permitido para conteudo liquido de cdpsulas, com exce¢do de produtos
com Oleo de peixe, alga ou alho.

Para aromatizantes provenientes de extratos vegetais, o limite maximo é de
2%, salvo disposto em regulamento especifico." (NR)

Art. 82 As notas relativas aos aditivos alimentares autorizados para uso na
fungdo de aromatizante da subcategoria 14.2.1 do Anexo | da Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 239, de 2018, passam a vigorar com a seguinte redagdo:

"Ndo permitido em capsulas, cdpsulas gelatinosas, comprimidos, drageas, com
excecdo de produtos com Oleos de peixe, alga ou alho, formas mastigaveis ou
sublinguais.

Para aromatizantes provenientes de extratos vegetais, o limite maximo é de
2%, salvo disposto em regulamento especifico." (NR)

Art. 92 Ficam excluidas as notas "As lacas de aluminio estdo autorizadas
somente para o revestimento de comprimidos e drageas" dos aditivos alimentares corantes
da subcategoria 14.2.1 do Anexo | da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 239, de
2018.

Art. 10. As notas do aditivo alimentar ascorbato de sédio, INS 301, na fungdo
de antioxidante, da subcategoria 14.3 do Anexo Il da Resolugdo de Diretoria Colegiada -
RDC n? 239, de 2018, passam a vigorar com a seguinte redagdo:

"Para criangas de 6 a 36 meses, exceto no caso de suplementos contendo
probidticos liofilizados.

Sozinhos ou em combinagdo, expresso como acido ascorbico.

Para suplementos que contenham probidticos liofilizados indicados para
criangas de 0 a 36 meses, aplicam-se os limites maximos de 0,333 g/100 g, para pds, e de
0,533 g/100 ml, para liquidos" (NR).

Art. 11. A autorizagdo de uso do aditivo alimentar glicosideos de esteviol, INS
960, previsto no Anexo da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 18, de 24 de margo
de 2008, na fungdo de edulcorante, passa a vigorar conforme o Anexo Il dessa
Resolugado.

§ 12 A nota 7 do Anexo da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 18, de
2008, passa a vigorar com a seguinte redagdo:

"(7) Para gomas de mascar, aplica-se o limite maximo de 0,35 g/100 g de
esteviol, correspondente a 0,875 g/100 g de glicosideos, e, para micro pastilhas de sabor
intenso, aplica-se o limite maximo de 0,6 g/100 g de esteviol, correspondente a 1,5 g/100
g de glicosideos, respectivamente." (NR)

§ 22 Ficam incluidas no Anexo da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 18,
de 2008, as seguintes notas:

"(10) Como esteviol, equivalente a 0,06 g/100 g de glicosideos.

(11) Como esteviol, equivalente a 0,045 g/100g de glicosideos." (NR)

Art. 12. Fica incluido no Anexo da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 46,
de 19 de setembro de 2011, o aditivo alimentar carragena, INS 407, na fun¢do de
espessante, para uso em:

| - férmulas infantis para lactentes e férmulas infantis de seguimento para
lactentes e criangas de primeira infancia que sejam formuladas a base de leite ou soja e
apresentadas na forma liquida pronta para o consumo, no limite maximo de 0,03 g por 100
ml; e

Il - férmulas infantis para lactentes destinadas a necessidades dietoterapicas
especificas, formulas infantis de seguimento para lactentes e criangas de primeira infancia
destinadas a necessidades dietoterdpicas especificas férmulas para necessidades
dietoterdpicas especificas que sejam formuladas a base de proteina hidrolisada e/ou
aminoacidos e apresentadas na forma liquida pronta para o consumo, no limite maximo de
0,01 g por 100 ml.

Art. 13. Fica incluido na subcategoria 16.1.1.2 do Anexo da Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n? 5, de 4 de fevereiro de 2013, o aditivo alimentar dimetil
dicarbonato, INS 242, na fungdo conservador, com limite 0,025 g por 100 g.

Art. 14. Ficam incluidos nas subcategorias I, Il e Ill do Anexo da Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n2 8, de 6 de margo de 2013, os aditivos alimentares constantes
do Anexo Ill desta Resolugao.

Art. 15. Fica incluido no Anexo da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 23,
de 15 de fevereiro 2005, o aditivo alimentar betacaroteno derivado de Blakeslea trispora,
INS 160a(iii), na fungdo corante, com limite 0,0025 g por 100 g.

Art. 16. Fica autorizado o uso do aditivo alimentar ascorbato de sédio, INS 301,
com fung¢do antioxidante, com limite quantum satis, para uso em mistura lactea com dleos
ou gorduras vegetais e ou animais, nos termos do artigo 366 do Decreto n2 9.013, de 29
de margo de 2017.
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