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Consulta Publica n° 458, de 28 de dezembro de 2017
D.O.U de 29/12/2017

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicGes que lhe confere o art. 15, lll e IV aliado ao art. 7°, I, e IV, da Lei n® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, o art. 53, Ill, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo |
da Resolucédo da Diretoria Colegiada — RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve submeter
a consulta publica, para comentarios e sugestfes do publico em geral, proposta de ato
normativo em Anexo, conforme deliberado em reunido realizada em 12 de dezembro de 2017,
e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacéo.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 90 (noventa) dias para envio de comentarios e
sugestbes ao texto da proposta que altera a Resolu¢do RDC n° 27, de 6 de agosto de 2010,
que dispde sobre as categorias de alimentos e embalagens isentos e com obrigatoriedade de
registro sanitarios, conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 10 (dez) dias apds a data de
publicacdo desta Consulta Publica no Diario Oficial da Unido.

Art. 2° A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da Anvisa na
internet e as sugestdes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de
formulario especifico, disponivel no endereco:
http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id aplicacao=36107.

81° As contribuicdes recebidas s@o consideradas publicas e estardo disponiveis a
qualquer interessado por meio de ferramentas contidas no formulario eletrénico, no menu
“resultado”, inclusive durante o processo de consulta.

§2° Ao término do preenchimento do formulério eletrdnico sera disponibilizado ao
interessado nimero de protocolo do registro de sua participacdo, sendo dispensado o envio
postal ou protocolo presencial de documentos em meio fisico junto a Agéncia.

§3° Em caso de limitacao de acesso do cidaddo a recursos informatizados sera permitido
0 envio e recebimento de sugestdes por escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta,
para o0 seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Geréncia-Geral de
Alimentos - GGALI, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

§4° Excepcionalmente, contribui¢cbes internacionais poderdo ser encaminhadas em meio
fisico, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Assessoria de
Assuntos Internacionais — AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-
050.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
promovera a andlise das contribui¢cdes e, ao final, publicara o resultado da consulta publica no
portal da Agéncia.

Paragrafo Gnico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razbes de conveniéncia e
oportunidade, articular-se com orgaos e entidades envolvidos com o assunto, bem como
aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discussoes
técnicas e a deliberacao final da Diretoria Colegiada.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.


http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=36107

ANEXO
PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n°: 25351.430571/2010-13

Assunto: Proposta que altera a Resolucdo RDC n° 27, de 6 de agosto de 2010, que dispde
sobre as categorias de alimentos e embalagens isentos e com obrigatoriedade de registro
sanitario

Agenda Regulatéria 2017-2020: Tema n° 4.14

Regime de Tramitagdo: Comum

Area responsavel: Geréncia-Geral de Alimentos - GGALI

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Jr.

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N° XX, DE XX DE XXXXX DE 201X.

Altera a Resolucdo RDC n° 27, de 6 de agosto
de 2010, que dispOe sobre as categorias de
alimentos e embalagens isentos e com
obrigatoriedade de registro sanitario.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicées que
Ihe confere o art. 15, Ill e 1V, aliado ao art. 7°, lll e 1V, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
e ao art. 53, V, 88 1° e 3°, do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolucéo
da Diretoria Colegiada — RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, tendo em vista os incisos lll, do
art. 2°, 1l e IV, do art. 7° da Lei n® 9.782, de 1999, resolve adotar a seguinte Resolu¢éo da
Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em XX de XXXX de 2017, e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicacéo.

Art. 1° A ementa da Resolugdo RDC n° 27, de 6 de agosto de 2010, passa a vigorar com a
seguinte redacao:

"Estabelece as categorias de alimentos e embalagens dispensadas e com obrigatoriedade de
registro sanitario”. (NR)

Art. 2° O Art. 1° da Resolucdo RDC n° 27, de 2010, passa a vigorar com a seguinte redacao:
"Art. 1° Esta Resolucao estabelece as categorias de alimentos e embalagens dispensadas e
com obrigatoriedade de registro sanitario”. (NR)

Art. 3° O Anexo | da Resolucdo RDC n° 27, de 2010, passa a vigorar com a seguinte redacao:

ANEXO |

Alimentos e embalagens dispensados da obrigatoriedade de registro sanitério

Cadigo Categoria
100115 Acucares e produtos para adocgar (1)
4200047  |Aditivos alimentares (2)
4100114 Adocantes dietéticos
4300164 Aguas adicionadas de sais
4200020 Agua mineral natural e 4gua natural
4300083 Alimentos para controle de peso
4300078 Alimentos para dietas com restricdo de nutrientes
4300086 Alimentos para dietas com ingestao controlada de acucares
4300087 Alimentos para idosos
4300167 Bala, bombons e gomas de mascar
4100018 Café, cevada, cha, erva-mate e produtos sollveis
4100166 Chocolate e produtos de cacau
4200055 Coadjuvantes de tecnologia (3)
4200071 Embalagens
4300194 Enzimas e preparacdes enziméticas (4)



4100042 Especiarias, temperos e molhos

4200012 Gelados comestiveis e preparados para gelados comestiveis

4200123 Gelo

4200098 Mistura para o preparo de alimentos e alimentos prontos para 0 consumo
4100158 Oleos vegetais, gorduras vegetais e creme vegetal

4300151 Produtos de cereais, amidos, farinhas e farelos

4300196 Produtos proteicos de origem vegetal

4100077 Produtos de vegetais (exceto palmito), produtos de frutas e cogumelos
comestiveis (5)

4000009  Vegetais em conserva (palmito)

4100204 Sal

4200101 Sal hipossodico/sucedaneos do sal

4300041 Suplementos alimentares (6)
Observagoes:
(1) Adocante de Mesa — desde que os edulcorantes e veiculos estejam previstos em
Regulamentos Técnicos especificos.
(2) Todos os aditivos alimentares devem estar previstos em regulamento técnico especifico.
Estao incluidos os fermentos quimicos.
(3) Incluindo os fermentos biolégicos e as culturas microbianas.
(4) Enzimas e preparacdes enzimaticas — desde que previstas em Regulamentos Técnicos
especificos, inclusive suas fontes de obtencdo, e que atendam as especificacbes estabelecidas
nestes regulamentos.
(5) Cogumelos Comestiveis — nas formas de apresentacao: inteiras, fragmentadas, moidas e
em conserva.
(6) Exceto os suplementos alimentares contendo enzimas ou probidticos.
Art. 4° O Anexo Il da Resolugcdo RDC n° 27, de 2010, passa a vigorar com a seguinte redacao:

ANEXO I
Alimentos e embalagens com obrigatoriedade de registro sanitéario

Cadigo Categoria
4300032 Alimentos com alegac¢@es de propriedade funcional e ou de salde
4300033 Alimentos infantis
4200081 Formulas para nutricdo enteral
4300031 Embalagens novas tecnologias (recicladas)
4300030 Novos alimentos
4300090 Suplementos alimentares com enzimas ou probioticos
Art. 5° Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacao.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR

Diretor-Presidente



