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Art. 42 Cabera a unidade organizacional responsavel pela regularizacdo de
medicamentos e produtos bioldgicos organizar o procedimento de analise dos processos
e peticdes que retornem para analise técnica em decorréncia das disposigdes desta
Resolugdo da Diretoria Colegiada." (NR)

Art. 32 O art. 42 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 58, de 10 de
outubro de 2014, passa a vigorar com a seguinte alteragdo:

"Art. 42 O peticionamento da notificacdo de alteragdo de texto de bula devera
ser eletronico, conforme cdédigo de assunto especifico, e deverd seguir orientagbes
contidas no sitio eletrénico da Anvisa para submissdo eletrénica de texto de bula.

(NR)

Art. 42 O caput do art. 10 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 278,
de 16 de abril de 2019, passa a vigorar com a seguinte alteragdo:

"Art.10 Os ensaios de desempenho devem atender aos respectivos
procedimentos e critérios de comparabilidade definidos na Instrugdo Normativa - IN n®
33, de 16 de abril de 2019, ou outra que vier a lhe substituir." (NR)

Art. 52 O caput do art. 32 da Instrugdo Normativa - IN n2 33, de 16 de abril
de 2019, passa a vigorar com a seguinte alteragao:

"Art. 32 Para os efeitos dessa Instru¢do Normativa, sdo adotadas as defini¢cGes
previstas na Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 278, de 16 de abril de 2019, ou
outra que vier a lhe substituir." (NR)

Art. 62 O inciso V do art. 92 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 413,
de 20 de agosto de 2020, passa a vigorar com a seguinte alteragdo:

"V - ICH Harmonised tripartite guideline. Quality of biotechnological products:
stability testing of biotechnological/biological products - Q5C, de 30 de novembro de
1995, e suas atualizagdes;" (NR)

Art. 72 O art. 22 da Instrugdo Normativa - IN n2 80, de 16 de dezembro de
2020, passa a vigorar com as seguintes alteragdes:

"Art. 22 O fabricante do radiofdrmaco deve possuir Certificado de Boas
Praticas de Fabricagdo (CBPF) valido e emitido pela Anvisa, para a linha de produgdo na
qual o medicamento objeto de registro sera fabricado, ou protocolo de solicitagdo de
inspecdo para fins de emissdao do CBPF.

§12 A auséncia do CBPF valido emitido pela Anvisa ndo impedird a submissdo
do pedido de registro, mas impedira sua aprovacao.

§22 No caso de existir mais de um local de fabricagdo ou de etapas de
produgdo, todas as empresas envolvidas na cadeia produtiva do medicamento deverdo
possuir CBPF valido e expedido pela Anvisa, para a linha de produgdo na qual o
medicamento objeto de registro sera fabricado, conforme local ou etapa de sua
responsabilidade.

§32 No caso de produtos importados, além de possuir protocolo de solicitagdo
de inspegdo para fins de emissdo do CBPF, devera ser apresentada copia de documento
de comprovagdo de boas praticas de fabricagdo de produtos farmacéuticos, por linha de
producdo, vélido e emitido pelo drgdo responsavel pela vigilancia sanitaria do pais
fabricante. " (NR)

CAPITULO 1l

DISPOSICOES FINAIS

Art. 82 Ficam revogados:

| - a Resolugdo - RE n2 124, de 14 de abril de 2004, publicada no Diario Oficial
da Unido n? 72, de 15 de abril de 2014, Segdo 1, pag. 86;

Il - o art. 52 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 58, de 10 de
outubro de 2014, publicada no Didrio Oficial da Unido n2 197, de 13 de outubro de 2014,
Sec¢do 1, pag. 659;

IIl - os incisos | a XI do art. 32 da Instrugdo Normativa - IN n2 33, de 16 de
abril de 2019, publicada no Diario Oficial da Unido n2 74, de 17 de abril de 2019, Secgdo
1, pag. 202; e

IV - o item 5 da se¢do | do Anexo | da Instrugdo Normativa - IN n2 80, de 16
de dezembro de 2020, publicado no Diario Oficial da Unido n2 245, de 23 de dezembro
de 2020, Segdo 1, pag. 130.

Art. 92 Esta Resolugdo entra em vigor em 1° de agosto de 2022.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

RESOLUGAO-RDC Ne¢ 711, DE 1° DE JULHO DE 2022

DispGe sobre os requisitos sanitarios dos amidos,
biscoitos, cereais integrais, cereais processados,
farelos, farinhas, farinhas integrais, massas
alimenticias e pdes.

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o art. 172, IV, aliado ao art. 187, VI do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021,
resolve, ad referendum, adotar a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada e determinar
a sua publicagédo.

CAPITULO |

DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 19 Esta Resolugdo dispse sobre os requisitos sanitdrios dos amidos,
biscoitos, cereais integrais, cereais processados, farelos, farinhas, farinhas integrais, massas
alimenticias e paes.

Paragrafo unico. Esta Resolugdo ndo se aplica a farinha desengordurada de
soja.

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

| - amido: produto amildceo extraido de partes comestiveis de cereais,
tubérculos, raizes ou rizomas;

Il - biscoito ou bolacha: produto obtido pela mistura de farinhas, amidos ou
féculas com outros ingredientes, submetidos a processos de amassamento e cocgao,
fermentados ou ndo, podendo apresentar cobertura, recheio, formato e textura
diversos;

Il - cereal integral: cariopse intacta de alpiste, amaranto, arroz, arroz selvagem,
aveia, centeio, cevada, fonio, lagrimas-de-J6, milheto, milho, paingo, quinoa, sorgo, teff,
trigo, trigo sarraceno e triticale ou qualquer derivado quebrado, trincado ou flocado, cujos
componentes anatomicos - endosperma amildceo, farelo e gérmen - estdo presentes na
proporgdo tipica que ocorre na cariopse intacta, sendo permitidas perdas de até 2% do
grao;

IV - cereal processado: produto obtido a partir de cereais laminados,
cilindrados, rolados, inflados, flocados, extrudados, pré-cozidos ou por outros processos
tecnoldgicos considerados seguros para a producdo de alimentos, podendo apresentar
cobertura, formato e textura diversos;

V - farelo: produto resultante do processamento de grdaos de cereais ou
leguminosas, constituidos principalmente de casca e gérmen, podendo conter partes do
endosperma;

VI - farinha: produto obtido de partes comestiveis de uma ou mais espécies de
cereais, leguminosas, frutos, sementes, tubérculos e rizomas por moagem ou outros
processos tecnoldgicos considerados seguros para a produgdo de alimentos;

VIl - farinha integral: produto resultante da trituragdo ou moagem de cariopses
intactas de alpiste, amaranto, arroz, arroz selvagem, aveia, centeio, cevada, fonio, lagrimas-
de-J6, milheto, milho, paingo, quinoa, sorgo, teff, trigo, trigo sarraceno e triticale, onde os
componentes anatdomicos - endosperma amildceo, farelo e gérmen - estdo presentes na
proporgdo tipica que ocorre no grao intacto, sendo permitidas perdas de até 2% do grdo
ou 10% do farelo;

VIIl - massa alimenticia: produto obtido da farinha de trigo (género Triticum),
de derivados de trigo durum (Triticum durum L.) ou de derivados de outros cereais,
leguminosas, raizes ou tubérculos, resultante do processo de empasto e amassamento
mecanico, sem fermentagdo, podendo ser apresentado seco, fresco, pré-cozido,
instantaneo ou pronto para o consumo, em diferentes formatos e recheios; e

IX - pdo: produto obtido do processo de cocgdo de farinha adicionada de
liquido, fermentados ou ndo, podendo apresentar cobertura, recheio, formato e textura
diversos. )

CAPITULO 11

REQUISITOS DE COMPOSICAO, QUALIDADE, SEGURANCA E ROTULAGEM

Art. 32 Os cereais processados, as massas alimenticias e os pdes podem ser
adicionados de outros ingredientes, desde que ndo descaracterizem o produto.

Art. 42 Os amidos, os farelos e as farinhas devem cumprir os seguintes limites
maximos de umidade:

| - 15%, no caso de amidos de cereais, farelos e farinhas;

Il - 21%, no caso de amido de batata; e

IIl - 18%, no caso de amido de mandioca.

Art. 52 Os produtos abrangidos por esta Resolugdo devem corresponder as
seguintes denominagdes de venda, de acordo com as definicbes do art. 22 desta
Resolugdo:

| - "Amido", seguido do nome comum das espécies vegetais utilizadas;

Il - "Biscoito" ou "Bolacha";

IIl - no caso de cereais processados, por designacdo consagrada pelo uso;

IV - "Farelo", seguido do nome comum das espécies vegetais utilizadas;

V - "Farinha", seguido do nome comum das espécies vegetais utilizadas;

VI - "Farinha integral", seguido do nome comum das espécies vegetais
utilizadas;

VIl - "Massa alimenticia"; e

VIII - "Pdo".

§12 No caso de amidos obtidos de raizes, tubérculos ou rizomas, a
denominagdo de venda pode ser "Fécula", seguida do nome comum das espécies vegetais
utilizadas.

§22 No caso de mistura de farelos, a denominagdo de venda deve ser "Mistura
de farelos", seguida do nome comum das espécies vegetais utilizadas.

§32 No caso de mistura de farelos com outros ingredientes, a denominagdo de
venda deve ser "Mistura a base de farelos".

§42 No caso de massa alimenticia obtida exclusivamente de farinha de trigo
(género Triticum), a denominagdo de venda pode ser "Macarrdo".

§52 No caso de massa alimenticia obtida exclusivamente de derivados de
farinha de trigo durum (Triticum durum L.), a denominag¢do de venda pode ser acrescida da
expressao "de trigo durum".

§62 No caso de massa alimenticia obtida a partir da substituicdo parcial da
farinha de trigo, a denominagdo de venda deve ser acrescentada da expressao "mista".

§72 Os produtos de que trata o caput desse artigo podem ser denominados por
denominagdes consagradas pelo uso, podendo ser acrescida de expressGes relativas ao
ingrediente que caracteriza o produto, processo de obtengdo, forma de apresentagdo,
finalidade de uso e ou caracteristica especifica.

Art. 62 No rotulagem de misturas a base de farelos deve constar a seguinte
adverténcia, em destaque e em negrito: "O Ministério da Saude adverte: ndo existem
evidéncias cientificas de que este produto previna, trate ou cure doengas".

Paragrafo Unico. A rotulagem dos produtos de que trata o caput desse artigo
ndo pode conter declaragGes de que o produto é indicado para suprir deficiéncias
nutricionais.

Art. 72 Os produtos abrangidos por esta Resolugdo devem também atender aos
requisitos das seguintes normas, ou outras que lhes vierem a substituir:

| - aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia estabelecidos:

a) na Resolugdo - RES n? 383, de 5 de agosto de 1999, no caso de pdes e
biscoitos;

b) na Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 77, de 5 de setembro de 2000,
no caso de trigo, milho, centeio, arroz, aveia, cevada e sorgo;

c) na Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 60, de 5 de setembro de 2007,
no caso de cereais processados, farinhas e massas alimenticias; e

d) na Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 27, de 26 de maio de 2009, no
caso de biscoitos e paes.

Il - boas praticas de fabricacdo estabelecidos na Portaria SVS/MS n2 326, de 30
de julho de 1997, e na Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 275, de 21 de outubro
de 2002;

Il - contaminantes estabelecidos na Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n?
722, de 12 de julho de 2022, e na Instrugdo Normativa - IN n2 160, de 12 de julho de
2022;

IV - enriquecimento e restauragdo de alimentos estabelecida na Portaria
SVS/MS n? 31, de 13 de janeiro de 1998;

V - matérias estranhas estabelecidas na Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC
n? 623, de 9 de margo de 2022;

VI - padrdes microbioldgicos estabelecidos na Resolugdo de Diretoria Colegiada
- RDC n? 724, de 12 de julho de 2022, e na Instrugdao Normativa - IN n2 161, de 12 de julho
de 2022;

VII - regularizagdo estabelecidos na Resolugdo - RES n2 22, de 15 de margo de
2000, e na Resolugdo - RES n2 23, de 15 de margo de 2000;

VIII - residuos de agrotoxicos estabelecidos na Resolugdo de Diretoria Colegiada
- RDC n? 4, de 18 de janeiro de 2012;

IX - rotulagem dos alimentos embalados estabelecida pela Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n? 727, de 12 de julho de 2022; e

X - rotulagem nutricional estabelecidos na Resolugdo de Diretoria Colegiada -
RDC n? 359, de 23 de dezembro de 2003, na Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n?
360, de 23 de dezembro de 2003, e na Resolugdo de Diretoria Colegiada RDC n2 54, de 12
de novembro de 2012.

Art. 82 A utilizacdo de ingredientes ndo usados tradicionalmente como alimento
ou obtidos por processos ndo empregados tradicionalmente na producdo de alimentos
pode ser autorizada, de acordo com os procedimentos estabelecidos na Resolugdo -RES n?
17, de 30 de abril de 1999, ou outra que lhe vier a substituir.

CAPITULO 1lI

DISPOSICOES FINAIS

Art. 92 O descumprimento das disposi¢cdes 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. 10. Fica revogada a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 263, de 22
de setembro de 2005, publicada no Diario Oficial da Unido n2 184, de 23 de setembro de
2005, Secdo 1, pag. 368.

Art. 11. Esta Resolugdo entra em vigor em 1° de setembro de 2022.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

/

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152022070600183

RESOLUGAO-RDC N¢ 712, DE 1° DE JULHO DE 2022

DispGe sobre os requisitos de composicdo e
rotulagem dos alimentos contendo cereais e
pseudocereais para classificagdo e identificagdo como
integral e para destaque da presenca de ingredientes
integrais.

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o art. 172, IV, aliado ao art. 187, VI do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021,
resolve, ad referendum, adotar a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada e determinar
a sua publicagdo.

CAPITULO |

DISPOSIGCOES PRELIMINARES

Art. 12 Esta Resolugdo dispOe sobre os requisitos de composi¢do e rotulagem
dos alimentos contendo cereais e pseudocereais para classificagdo e identificagdo como
integral e para destaque da presenca de ingredientes integrais.

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
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