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Art. 42 Devem ser submetidos a ANVISA, para cada peti¢do listada no art. 12
desta Resolugdo, todos os documentos exigidos na Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC
n? 9, de 20 de fevereiro de 2015.

Paragrafo Unico. Para fins da andlise simplificada de que trata esta Resolugéo,
serdo apreciados os seguintes documentos:

| - nas petigdes listadas nos incisos |, Il, e IV do art. 12 desta Resolugado:
Formuldrio de Apresentacdo de Ensaio Clinico (FAEC).

Il - nas peti¢cBes descritas nos incisos Ill e V do art. 12 desta Resolugdo:

a) resultados dos estudos de estabilidade nas condigGes aceleradas e de longa
duragdo que suportem o prazo de validade proposto para o medicamento experimental e,
quando aplicavel, para o placebo e comparador modificado, quando a recomendagdo de
armazenamento for em temperatura ambiente (entre 15 e 309C);

b) modelo de rétulo do medicamento experimental, para as peti¢des de DDCM,;
e

c) dossié de qualidade do placebo, quando a peticdo a ser analisada se
enquadrar no disposto no §42 do art. 22 desta Resolugdo.

Art. 52 Os documentos descritos no caput do art. 42 desta Resolugdo devem ser
apresentados antes do inicio da andlise técnica da peticdo a ser enquadrada nos critérios
desta Resolugdo, por meio de peticdo secundaria com cddigo de assunto especifico
estabelecido pela Anvisa.

§ 12 Se cumpridos os critérios desta Resolugdo, o status da peticdo secundaria
sera atualizado para "Anuido" e sera realizada a analise simplificada.

§ 22 No caso de ndao cumprimento dos critérios desta Resolugdo, o status da
peticdo secundaria serd atualizado para "Ndo Anuido" e sera realizada a andlise integral de
todos os documentos vinculados a petigdo.

§32 Na hipotese do §22 deste artigo, sera enviado oficio a empresa com a
respectiva justificativa.

Art. 6° A qualquer momento, mediante justificativa, todos os documentos
exigidos pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 9, de 20 de fevereiro de 2015
poderdo ser integralmente analisados por decisdo da area técnica, independentemente de
terem sido enquadrados nesta Resolugdo.

Art. 72 Sem prejuizo ao cumprimento dos critérios de priorizacdo de analise de
peticbes previstas em normas especificas, a Anvisa criard filas especificas para a alocagdo
e andlise das petigdes que se enquadrarem nos termos desta Resolugdo.

Art. 82 As disposicdes desta Resolugdo se aplicam as peticdes submetidas antes
ou durante a vigéncia desta Resolugdo e que estiverem aguardando inicio da analise
técnica.

Art. 92 A vigéncia desta Resolugdo cessara automaticamente apds 120 (cento e
vinte) dias contados a partir da entrada em vigor do ato do Ministério da Saude que
reconheca que ndo mais se configura a emergéncia em Saude Publica de Importancia
Nacional declarada pela Portaria n2 188/GM/MS, em 4 de fevereiro de 2020.

Art. 10 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO |

Formulario de Declaragdo de cumprimento dos critérios descritos no art. 22 da
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 601, de 9 de fevereiro de 2022.

I. (__) Emenda Substancial ao Protocolo Clinico, Expediente n2
(informar o nimero do expediente da emenda).

Il. (__) Modificagdo de DDCM - Inclusdo de Protocolo de Ensaio Clinico ndo
previsto no plano inicial de desenvolvimento.

IIl. (__) Anuéncia em Processo de Pesquisa Clinica (DEECs previstos no Plano de
Desenvolvimento previamente aprovado pela COPEC).

IV. (_) Andlise da peticio de Dossié de Desenvolvimento Clinico de
Medicamento (DDCM) ou,

V. (__) Modificagdo substancial de qualidade do medicamento experimental,
comparador ativo modificado ou placebo, Expediente n? [informar o nimero
do expediente da modificagao].

Conforme disposi¢cdes da Resolugdo de Diretora Colegiada - RDC n2 601, de 9
de fevereiro de 2022, DECLARO que:

1. O protocolo clinico ou a emenda substancial
[informar o cddigo do protocolo, com versdo e data] foi autorizado(a) no(s) seguinte(s)
pais(es): [citar pelo menos um pais que se enquadre nos
critérios descritos no art. 22].

2. O protocolo clinico ou a emenda substancial
[informar o cddigo do protocolo, com versdo e data] submetido(a) a Anvisa é idéntico(a)
ao(a) aprovado(a) pelas autoridades regulatérias de qualquer um dos paises que se
enquadrarem nos critérios descritos no inciso |, art. 29.

3. O medicamento experimental [informar o
nome/cédigo do medicamento] a ser administrado no(s) ensaio clinico(s), a ser(em)
conduzido(s) no Brasil é idéntico ao administrado nos ensaios clinicos listados no item 1.

4. O medicamento experimental a ser administrado no(s) ensaio clinico(s), a
ser(em) conduzido(s) no Brasil é registrado em: [pelo menos um
pais listado no art. 29].

5. As modificagBes substanciais de qualidade do medicamento experimental,
comparador ativo ou placebo, sdo as mesmas aprovadas no(s) seguinte(s) pais(es):
[pelo menos um pais listado no art. 22].

6. O processo de fabricagdo do medicamento experimental
[informar o nome/cédigo do medicamento] atende as diretrizes e principios dos guias do
ICH, a fase de desenvolvimento clinico.

Assumo civil e criminalmente, inteira responsabilidade das informagdes aqui
aprestadas.

Representante Legal do Patrocinador

RESOLUGCAO - RDC N2 602, DE 10 DE FEVEREIRO DE 2022

Revoga normas inferiores a Decreto componentes da
pertinéncia tematica de alimentos que ja se
encontram revogadas tacitamente, cujos efeitos
tenham se exaurido no tempo e que, embora
vigentes, ndo tenham necessidade ou significado
identificados, em observancia ao que prevé o
Decreto n2 10.139, de 28 de novembro de 2019.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o art. 79, Ill e 1V, aliado ao art. 15, lll e IV, da Lei n2 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, VI e §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve
adotar a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido
realizada em 9 de fevereiro de 2022, e eu, Diretor-Presidente determino a sua
publicagdo.

Art. 12 Esta Resolugdo revoga normas inferiores a Decreto componentes da
pertinéncia temdtica de alimentos que ja se encontram revogadas tacitamente, cujos
efeitos tenham se exaurido no tempo e que, embora vigentes, ndo tenham necessidade ou
significado identificados, em observancia ao que prevé o Decreto n? 10.139, de 28 de
novembro de 2019.

Art. 22 Fica revogada a Resolugdo do Conselho Nacional de Saude (CNS) n2 4,
de 24 de novembro de 1988.

Art. 32 Ficam revogadas as seguintes normas da extinta Secretaria de Vigilancia
Sanitaria (SVS) do Ministério da Saude (MS):

| - Portaria SVS/MS n2 31, de 10 de outubro de 1989;

Il - Portaria SVS/MS n2 38, de 15 de dezembro de 1989;

Il - Portaria SVS/MS n2 133, de 24 de setembro de 1992;

IV - Portaria SVS/MS n2 13, de 11 de janeiro de 1996;

V - Portaria SVS/MS n2 97, de 06 de mar¢o de 1996;

VI - Portaria SVS/MS n2 236, de 21 de maio de 1996;

VIl - Portaria SVS/MS n2 503, de 22 de junho de 1998;

VIII - Portaria SVS/MS n2 1.003, de 11 de dezembro de 1998; e

IX - Portaria SVS/MS n2 372, de 26 de abril de 1999.

Art. 42 Ficam revogadas as seguintes normas da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa):

| - Resolugdo - RDC n2 25, de 28 de margo de 2000, publicada no Diario Oficial
da Unido n°® 61, de 29 de margo de 2000, Sec¢do 1, pag. 37 ;

Il - Resolugdo - RDC n? 1, de 2 de janeiro de 2001, publicada no Diario Oficial
da Unido n°® 3, de 4 de janeiro de 2001, Secdo 1, pag. 21;

Il - Resolugdo - RDC n2 52, de 11 de margo de 2005, publicada no Didrio Oficial
da Unido n°® 49, de 14 de margo de 2005, Sec¢do 1, pag. 71;

IV - Resolugdo - RDC n? 65, de 4 de agosto de 2007, publicada no Diario Oficial
da Unido n°® 194, de 8 de outubro de 2007, Secdo 1, pag. 49;

V - Resolugdo - RDC n? 12, de 7 de margo de 2008, publicada no Didrio Oficial
da Unido n°® 47, de 10 de margo de 2008, Secdo 1, pag. 28; e

VI - Resolugdo - RDC n? 56, de 4 de novembro de 2011, publicada no Diario
Oficial da Unido n°® 213, de 7 de novembro de 2011, Secdo 1, pag. 106.

Art. 52 Esta Resolugdo entra em vigor em 2 de margo de 2022.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

RESOLUGAO - RDC N2 603, DE 10 DE FEVEREIRO DE 2022

DispGe sobre os procedimentos para emissdo da
Certiddo de Venda Livre para Exportagdo de
Alimentos (CVLEA), no ambito do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o art. 15, Il e IV, aliado ao art. 79, lll e IV, 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 n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar
a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em
9 de fevereiro de 2022, e eu, Diretor-Presidente determino a sua publicagdo.

Art. 19 Esta Resolugdo dispOe sobre os procedimentos para emissdo da Certiddao
de Venda Livre para Exportagdo de Alimentos (CVLEA), no ambito do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS).

Paragrafo Unico. A CVLEA é um documento emitido pela autoridade sanitaria
competente, requerido voluntariamente, para atender exclusivamente exigéncias sanitarias
de paises importadores de alimentos fabricados em territério brasileiro.

Art. 22 A CVLEA é emitida pela autoridade sanitdria competente do SNVS
responsavel pelo licenciamento do estabelecimento fabricante do alimento que sera
exportado, com base no modelo constante do Anexo desta Resolugdo.

Paragrafo Unico. Quando a CVLEA for requerida exclusivamente para informar a
vigéncia de registro sanitdrio de alimento, a Anvisa serad responsavel pela sua emissdo.

Art. 32 Somente devem constar na CVLEA informagles que sejam de
competéncia do SNVS.

Paragrafo Unico. Solicitagdes de declaragdes sobre atividades que ndo estejam
sob a competéncia do SNVS devem ser encaminhadas pela empresa interessada
diretamente a instituicdo competente.

Art. 42 A CVLEA deve ser requerida pela empresa exportadora mediante a
apresentacdo dos seguintes documentos:

| - requerimento assinado pelo responsavel técnico ou legal contendo
informagdes sobre o produto e dados para contato (e-mail e telefone);

Il - modelo da CVLEA preenchido com as informagdes de responsabilidade da
empresa exportadora;

IIl - comprovante de pagamento ou de isengdo da taxa, caso houver;

IV - informagdo sobre a regularizagdo do produto perante o SNVS;

V - copia da fatura ou documento equivalente que comprove a transagdo
comercial de exportagdo do alimento objeto da certiddo; e

VI - laudo de anadlise laboratorial, quando exigido pelo pais importador.

§12 A autoridade sanitaria competente responsavel pela emissdo da CVLEA
pode solicitar outros documentos ou dispensar a apresentagdo de documentos elencados
no caput desse artigo, conforme necessario.

§29 Caso a autoridade sanitaria do pais importador exija um modelo especifico
da CVLEA, o interessado deve apresentar, em substituicdo ao documento estabelecido no
inciso Il desse artigo, esse modelo preenchido com as informagdes de sua responsabilidade
e copia da regulamentagdo ou documento da autoridade sanitaria do pais importador que
ateste a necessidade de adogdo do modelo especifico.

§32 Quando a CVLEA se destinar exclusivamente a informar a vigéncia de
registro sanitdrio do alimento junto a autoridade sanitaria do pais importador, ndo é
exigida a apresentagdo da documentagdo prevista no inciso V e VI desse artigo.

§49 A realizacdo de analises laboratoriais e os demais custos para exportagdo
de alimentos sdo de responsabilidade da empresa interessada.

§52 A solicitagdo de emissdo da CVLEA deve ser realizada preferencialmente via
sistema eletronico: Obter Certiddo de Venda Livre para exportagdo de alimentos, disponivel
em  https://www.gov.br/pt-br/servicos/obter-certidao-de-venda-livre-para-exportacao-de-
alimentos.

§62 Quando a solicitagdo de emissdo da CVLEA for realizada via sistema
eletronico, ndo é exigida a apresentagdo da documentagdo prevista nos incisos | e Il desse
artigo.

§79 Caso o disposto no §52 desse artigo ndo seja observado, a solicitagdo de
emissdo da CVLEA deve ser realizada junto ao 6rgdao competente, conforme art. 22 desta
Resolugado.

Art. 52 Caso o pais importador exija que resultados de analises laboratoriais
sejam informados na CVLEA, as amostras dos lotes dos alimentos a serem exportados
devem ser coletadas pela empresa exportadora e enviadas lacradas a laboratério da Rede
Brasileira de Laboratérios Analiticos em Saude (REBLAS) ou a laboratério da Rede Nacional
de Laboratérios de Vigilancia Sanitaria (RNLVISA).

§12 Na auséncia de laboratorios REBLAS ou RNLVISA habilitados, as andlises
previstas no caput desse artigo podem ser realizadas por laboratério de controle de
qualidade de empresa devidamente licenciada.

§22 A autoridade sanitdria competente responsavel pela emissdao da CVLEA
deve aprovar o procedimento adotado pela empresa exportadora para coleta de
amostras.

Art. 62 Exigéncias impostas por autoridades estrangeiras que possam ser
consideradas barreiras técnicas ou quaisquer demandas que dificultem as exportagdes de
alimentos brasileiros deverdo ser comunicadas por meio do Sistema Eletronico de
Monitoramento de Barreiras as Exportagdes - SEM Barreiras (www.sembarreiras.gov.br),
conforme Decreto n2 10.098, de 6 de novembro de 2019.

Art. 72 A CVLEA tera validade de 12 (doze) meses, contada a partir da data de
sua emissdo.

Art. 82 Revogam-se as seguintes disposi¢des:

| - Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 258, de 18 de dezembro de 2018,
publicada no Diario Oficial da Unido n° 244, de 20 de dezembro de 2018, Secdo 1,
pag.183;

Il - Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 468, de 11 de fevereiro de 2021,
publicada no Diario Oficial da Unido n° 31, de 17 de fevereiro de 2021, Segdo 1,
pag.109.

Art. 992 Esta Resolugdo entra em vigor em 2 de margo de 2022.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152022021600138

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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MODELO DA CERTIDAO DE VENDA LIVRE PARA EXPORTAGAO DE ALIMENTOS (CVLEA)

CERTIDAO DE VENDA LIVRE PARA EXPORTACAO DE ALIMENTOS (CVLEA) - Nol:

Exportador:

Importador (nome e endereco):

Pais de Origem:

Pais de Destino:

Ponto de saida do pais de origem:

Ponto de entrada do pais de destino:

Meio de transporte (aéreo, maritimo, rodoviario ou outro):

Condicbes de transporte/acondicionamento (umidade, temperatura etc.):

Identificacdo da carga (ex. contéineres, numero dos selos, n? da fatura/INVOICE ou do pedido da transacdo comercial)?

Identificacdo do fabricante

Razdo social: Alvard/Licenca Sanitdria:

Endereco: CNPJ:

Identificagdo do(s) produto(s)

Nome do produto: Finalidade (consumo imediato, matéria-prima | Tipo de embalagem primaria e secundaria: Lote(s): Quantidade:
etc.):

Declaragdes’*

consumo _humano.

Declaro que os produtos acima identificados sdo produzidos de acordo com as normas de Boas Praticas de Fabricagdo vigentes, atendem as condi¢Bes legais brasileiras e estdo aptos ao

Nome:

Cargo/Funcdo:®

Data de emissdo:

Data de validade: | Assinatura e carimbo:5

Lista de anexos, quando existirem:’

! Quando ndo emitido via sistema eletrénico previsto no §52 do art. 49, o certificado deve possuir um nimero de controle atribuido localmente pela autoridade sanitdria
competente. E recomendado que além de nimero sequencial e ano de emiss3o, sejam incluidas letras que possibilitem a facil identificacdo do estado e da cidade (exemplo: 0001-2017/SP-

RP).
2 Vide exce¢des no §32 do art. 49.

3 Quando necessério, o contelido deste campo pode ser alterado para incluir outras declaragdes que sejam de competéncia da autoridade sanitaria local. A empresa solicitante
deve apresentar os requisitos de declaragées do pais importador, porém a definicdo do conteudo deste campo é de competéncia da autoridade sanitaria.

4 0 art. 54 do Decreto-Lei n2? 986, de 21 de outubro de 1969, estabelece que alimentos destinados exclusivamente para exportagdo poderdo ser fabricados de acordo com as
normas vigentes no pais para o qual se destinam. Dessa forma, na declaracdo para alimentos fabricados exclusivamente para exportacdo deve constar a frase "Produto fabricado

exclusivamente para exportagdo".

5 Além da identificacdo da autoridade sanitaria local, deve ser incluida a expressdo "Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria".
6 Assinatura do representante da autoridade sanitaria responsdvel pela emissdo de licencas/alvards sanitarios. Na identificacdo da autoridade sanitaria deve ser incluida

novamente a expressdo "Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria".

7 Quando necessario, laudos, certiddes ou declaragdes de outras instituicbes poderdo ser anexados a CVLEA como, por exemplo, o Certificado Sanitério Nacional (CSN) emitido
pelo Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento (MAPA). Conforme paragrafo Unico do art. 39, tais documentos devem ser obtidos pela empresa junto a instituicdo

competente.

RESOLUGAO - RDC N° 604, DE 10 DE FEVEREIRO DE 2022

DispOe sobre o enriquecimento obrigatério do sal
com iodo e das farinhas de trigo e de milho com
ferro e acido fdlico destinados ao consumo
humano.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que lIhe confere o art. 79, Ill e 1V, aliado ao art. 15, lll e IV, da Lei n? 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, VI e § 12 do Regimento Interno aprovado
pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021,
resolve adotar a seguinte Resolug¢do de Diretoria Colegiada, conforme deliberado em
reunido realizada em 9 de fevereiro de 2022, e eu, Diretor-Presidente determino a sua
publicagdo. i

CAPITULO |

DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 12 Esta Resolugdo dispGe sobre o enriquecimento obrigatério do sal
com iodo e das farinhas de trigo e de milho com ferro e acido félico destinados ao
consumo humano.

Paragrafo Unico. Esta Resolugdo ndo se aplica aos seguintes produtos:

| - farinha de biju;

Il - farinha de milho flocada ou flocos de milho pré-cozidos;

Il - farinha de trigo integral;

IV - farinha de trigo durum; e

V - farinhas de trigo e de milho contidas em produtos alimenticios
importados.

Art. 22 Para fins desta Resolugdo, aplicam-se as seguintes defini¢des:

| - agricultor familiar e empreendedor familiar rural, conforme definido pelo
art. 32 da Lei n? 11.326, de 24 de julho de 2006, observada receita bruta em cada
ano-calendario de até o limite definido pelo inciso |, do art. 32, da Lei Complementar
n? 123, de 14 de dezembro de 2006;

Il - empreendimento econdémico soliddrio, conforme definido pelo art. 29,
inciso 1l, do Decreto n2 7.358, de 17 de novembro de 2010, observada receita bruta
em cada ano-calendario de até o limite definido pelo inciso Il, do art. 392, da Lei
Complementar n2 123, de 14 de dezembro de 2006;

Il - enriquecimento: adicdo de um ou mais nutrientes essenciais, contidos
naturalmente ou ndo no alimento, com o objetivo de refor¢ar o seu valor nutritivo ou
de prevenir ou corrigir deficiéncias nutricionais;

IV - farinha de biju: produto obtido por meio de ligeira torragdo do grdo de
milho (Zea mayas, L.), degerminado ou ndo, previamente macerado (amolecimento dos
grdos pela imersdo em agua), moido e peneirado;

V - farinha de milho, também conhecida como fuba: produto obtido por
meio da moagem do grdo de milho (Zea mayas, L.), degerminado ou ndo, e
peneirado;

VI - farinha de milho flocada ou flocos de milho pré-cozidos: produto obtido
por meio da laminagdo de diferentes fragdes dos graos de milho degerminados;

VIl - farinha de trigo durum: produto obtido a partir do trigo Triticum
durum, por meio de trituragdo ou moagem e outras tecnologias ou processos;
VIl - microempreendedor individual, conforme definido pela Lei

Complementar n2 128, de 19 de dezembro de 2008 e suas alteragdes; e

IX - sal destinado ao consumo humano: cloreto de sddio cristalizado,
extraido de fontes naturais.

CAPITULO I B

REQUISITOS DE COMPOSICAO, QUALIDADE, SEGURANCA E ROTULAGEM DO
SAL ENRIQUECIDO COM I0DO

Art. 32 O sal deve conter, até o vencimento do prazo de validade, teor igual
ou superior a 15 (quinze) miligramas de iodo por quilograma de sal observado o limite
maximo de 45 (quarenta e cinco) miligramas de iodo por quilograma de sal.

Pardgrafo uUnico. Para atendimento ao disposto no caput desse artigo, deve
ser utilizado como fonte de iodo o composto iodato de potassio.

Art. 42 O enriquecimento do sal com iodo ndo é obrigatério quando ele for
utilizado como ingrediente em produtos alimenticios onde comprovadamente o iodo
causa interferéncias indesejaveis nas caracteristicas sensoriais dos produtos
alimenticios.

Pardgrafo unico. A documentagdo que comprove a situagdo descrita no
caput desse artigo deve estar disponivel para consulta da autoridade competente.

Art. 52 A rotulagem do sal deve conter, proximo a tabela de informagdo
nutricional, a seguinte frase: "Este produto é enriquecido com 15 mg a 45 mg de iodo
por quilograma".

CAPITULO 1l 5

REQUISITOS DE COMPOSICAO, QUALIDADE, SEGURANCA E ROTULAGEM DAS
FARINHAS DE TRIGO E MILHO ENRIQUECIDAS COM FERRO E ACIDO FOLICO

Art. 62 As farinhas de trigo e de milho devem conter, até o vencimento do
prazo de validade:

| - teor igual ou superior a 140 (cento e quarenta) microgramas de &acido
félico por 100 (cem) gramas de farinha observado o limite maximo de 220 (duzentos
e vinte) microgramas de acido fdlico por 100 (cem) gramas de farinha; e

Il - teor igual ou superior a 4 (quatro) miligramas de ferro por 100 (cem)
gramas de farinha observado o limite maximo de 9 (nove) miligramas de ferro por 100
(cem) gramas de farinha.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152022021600139

§12 Para atendimento ao disposto no inciso | desse artigo, deve ser
utilizado como fonte de acido félico o composto acido N-pteroil-L-glutamico.

§29 Para atendimento ao disposto no inciso Il desse artigo, deve ser
utilizado um dos seguintes compostos como fonte de ferro:

| - sulfato ferroso;

Il - sulfato ferroso encapsulado;

Il - fumarato ferroso; ou

IV - fumarato ferroso encapsulado.

Art. 72 Os compostos utilizados no enriquecimento das farinhas de trigo e
de milho devem ter grau alimenticio e atender as especificagdes estabelecidas, em pelo
menos, uma das seguintes referéncias:

| - Farmacopeia Brasileira;

Il - Farmacopeias oficialmente reconhecidas, conforme Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n? 511, de 27 de maio de 2021, ou outra que lhe vier a
substituir;

Ill - Cédigo de Produtos Quimicos Alimentares (Food Chemical Codex - FCC);
ou

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

Art. 82 O enriquecimento das farinhas de trigo e de milho com ferro e 4cido
folico ndo é obrigatério para os seguintes produtos:

| - farinhas de trigo e de milho usadas como ingredientes em produtos
alimenticios onde comprovadamente o ferro e ou acido fdlico causem interferéncias
indesejaveis nas caracteristicas sensoriais desses produtos; e

Il - farinhas de milho fabricadas por agricultor familiar, empreendedor
familiar rural, empreendimento econdmico solidario e microempreendedor individual.

Paragrafo uUnico. A documentagdo que comprove a situagdo descrita no
caput desse artigo deve estar disponivel para consulta da autoridade competente.

Art. 92 As farinhas de trigo e de milho devem ser designadas pelo nome
convencional, seguido de uma das expressdes abaixo, conforme o caso:

| - "enriquecida com ferro e acido fdlico"; ou

Il - "sem adigdo de ferro e acido félico".

§12 A designagdo das farinhas de trigo e de milho deve atender aos
seguintes requisitos de declaragao:

| - os caracteres devem ser uniformes em tipo, tamanho e cor da fonte,
sem intercalagdo de dizeres ou imagens; e

Il - a fonte deve ter altura minima de 2 mm e nunca inferior a 1/3 (um
terco) do tamanho da maior inscricdo presente no painel principal.

§22 Quando utilizadas como ingredientes em produtos alimenticios, as
farinhas de trigo e de milho, devem ser declaradas na lista de ingredientes utilizando
sua respectiva designacao.

Art. 10. As farinhas de trigo e de milho enriquecidas devem conter na
rotulagem a seguinte frase: "O enriquecimento de farinhas com ferro e acido félico é
uma estratégia para combate da md formagdo de bebés durante a gestacdo e da
anemia".

Pardgrafo Unico. A fonte usada para declaragdo da frase tratada no caput
desse artigo deve ter altura minima de 2 mm e devem ser usados caracteres uniformes
em tipo, tamanho e cor da fonte, sem intercalagdo de dizeres ou imagens.

Art. 11. Na lista de ingredientes das farinhas de trigo e de milho
enriquecidas com ferro e acido félico devem ser utilizados os nomes "ferro" e "acido
folico" em substituigdo aos nomes dos compostos fontes desses nutrientes.

Art. 12. A rotulagem das farinhas de trigo e de milho enriquecidas com
ferro e acido félico deve conter, préximo a tabela de informagdo nutricional, a seguinte
frase: "Este produto é enriquecido com 4 mg a 9 mg de ferro /100g e com 140 ug
a 220 pg de &cido félico /100g".

CAPITULO IV

DISPOSICOES FINAIS

Art. 13. O descumprimento das disposicGes contidas nesta Resolucdo
constitui infracdo sanitaria, nos termos da Lei n2 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem
prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 14. Revogam-se as seguintes disposi¢oes:

| - Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 23, de 24 de abril de 2013,
publicada no Didrio Oficial da Unido n°® 79, de 25 de abril de 2013, Secdo 1, pag. 56;
e

Il - Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 150, de 13 de abril de 2017,
publicada no Diario Oficial da Unido n° 63, de 17 de abril de 2017, Se¢do 1, pag.
37.

Art. 15. Esta Resolugdo entra em vigor em 2 de margo de 2022.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
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