DIARIO OFICIAL DA UNIAO - secio 1

ISSN 1677-7042 N2 126, quarta-feira, 6 de julho de 2022

Art. 202 O disposto nesta Resolugdo ndo prejudica a aplicacdo da regulamentagdo especifica a que estejam sujeitas substancias entorpecentes, psicotropicas e precursores ou

qualquer outro produto submetido a controle especial.

Art. 203 O descumprimento das disposigdes contidas nesta Resolugdo constitui infragdo sanitaria, nos termos da Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das

responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.
Art. 204. Ficam revogadas:

| - a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 238, de 25 de julho de 2018, publicada no Didrio Oficial da Unido n° 144, de 27 de julho de 2018, Secdo 1, pag. 82; e
Il - o inciso X, art. 12 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 317, de 22 de outubro de 2019, publicada no Didrio Oficial da Unido n° 206, de 23 de outubro de 2019,

Se¢do 1, pag. 45.
Art. 205. Esta Resolugdo entra em vigor em 1° de agosto de 2022.

ANTONIO BARRA TORRES

Diretor-Presidente

ANEXO |

JUSTIFICATIVA DA SOLICITAGAO

Descricdo da solicitacdo’

Raz3o da solicitacio?

Conclusdo?

prestadas.

Declaro que nenhuma mudanca, além da acima descrita, sera realizada. Declaro, ainda, que as informacdes constantes no texto de bula e rotulagem serdo alteradas de acordo
com a solicitagdo acima descrita, sendo que, para peticdes que ndo sejam de implementagdo imediata, tal atualizagdo ocorrerd somente apds a aprovagao desta Anvisa.
Na condigdo de responsavel técnico, de responsavel pela garantia da qualidade e de responsavel por assuntos regulatérios da empresa XXXXXXX, atesto a veracidade das informagdes

Assinaturas:

Responsavel Técnico:

Responsavel pela Garantia da Qualidade:

Responsavel por Assuntos Regulatdrios:

1. Descrigdo detalhada da mudanga pds-registro pleiteada pelo requerente.

2. Motivagdo da alteragdo proposta pela empresa, incluindo os argumentos técnicos para a realizagdo da alteragdo. Se pertinente, a empresa devera anexar a justificativa,

a documentagdo comprobatdria da motivagdo.

3. Descrigdo detalhada dos documentos apresentados, incluindo todo o racional dos requisitos técnicos e sanitdrios e a avaliagdo referente ao cumprimento satisfatdrio
de cada requisito previsto para a aprovagdo da mudanga pdsregistro, que permitiriam sua aprovagao.

ANEXO I
QUADROS COMPARATIVOS
QUADRO A

Quadro A - Comparativo da férmulas

Forma farmacéutica

Poténcia

Férmula anterior

Férmula proposta

Substancia Cddigo DCB, DCI ou CAS Funcdo Concentracdo (mg)

% na férmula

Concentragdo (mg) % na férmula Diferenca percentual

Peso médi

Peso médio = 2 das alteragdes em % =

QUADRO B

Quadro B - Comparativo de processos de produgdo

Forma farmacéutica

Poténcia
Processo aprovado Processo proposto
Lista de equipamentos (incluindo
automacgdo, capacidade, desenho e
principio de funcionamento)

Descrigdo e referéncia do método
de produgdo das poténcias
intermediarias!

Descrigdo e referéncia do método
de producdo do medicamento
dinamizado!
Metodologias de controle em
processo com especificagdo

Fluxograma de produg¢do aprovado

A « - [ Parametros da operagio . Controle em
Etapa? Substancia® Operagdo Unitdria ‘ ol ‘pe s Equipamentos N
unitaria processo
|
|
Fluxograma de produg@o proposto
A 5 s Parametros da operagdo . Controle em
Etapa® Substancia® Operagdo Unitdria perag Equipamentos

unitéria® processo®

1. Descrever o processo na forma de tdpicos, numerando cada uma das etapas e
destacando as diferencgas entre os processos. Informar em qual farmacopeia ou compéndio
oficial o método de produgdo esta descrito.

2. De acordo com a numeragdo da descri¢gdo do processo produtivo, identificar as etapas
criticas do processo.

3. Indicar a ordem de adi¢do das substancias na etapa em que esta ocorrer.

4. Informagoes referentes a velocidade, temperatura, tempo etc., incluindo identificagdo
dos parametros criticos.

5. Informar quais os testes que serdo realizados e em qual etapa ocorrerao.

QUADRO C

Quadro C - Comparativo de tamanho de lote

Forma farmacéutica

Poténcia

Massa/Volume | Unidades
Farmacotécnicas

Tamanho do lote piloto

Tamanho do lote produzido na inclusdo de
tamanho de lote

RESOLUCAO - RDC N2 722, DE 1° DE JULHO DE 2022

DispGe sobre os limites maximos tolerados (LMT)
de contaminantes em alimentos, os principios
gerais para o seu estabelecimento e os métodos
de andlise para fins de avaliagdio de
conformidade.

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que Ihe 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 |

DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 12 Esta Resolugdo dispOe sobre os limites maximos tolerados (LMT) de
contaminantes em alimentos, os principios gerais para o seu estabelecimento e os
métodos de andlise para fins de avaliagdo de conformidade.

Paragrafo Unico. Esta Resolugdo incorpora ao ordenamento juridico
nacional:

| - a Resolugdo GMC/MERCOSUL n® 103, de 15 de dezembro de 1994;

Il - a Resolugdo GMC/MERCOSUL n2 25, de 20 de junho de 2002;

Il - a Resolugdo GMC/MERCOSUL n? 12, de 17 de julho de 2011; e

IV - a Resolugdo GMC/MERCOSUL n2 18, de 13 de outubro de 2021.

Art. 22 Esta Resolugdo se aplica a toda a cadeia produtiva de alimentos.

Pardgrafo Unico. Esta Resolu¢do ndo se aplica a:

| - aguas potaveis, conforme Anexo XX da Portaria de Consolidagdo MS n?
5, de 28 de setembro de 2017;
Il - dguas envasadas para consumo humano, conforme Resolugdo de Diretoria Colegiada
- RDC n? 717, de 1° de julho de 2022;
Il - contaminantes de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia, conforme
Portaria SVS/MS n2 540, de 27 de outubro de 1997;
IV - constituintes de suplementos alimentares, conforme Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 243, de 26 de julho de 2018, e Instrugdo Normativa - IN n2 28,
de 26 de julho de 2018;
V - toxinas bacterianas em alimentos, conforme Resolu¢do de Diretoria Colegiada - RDC
n2 724, de 1° de julho de 2022, e na Instrugdo Normativa - IN n2 161, de 1° de julho
de 2022;
VI - substancias decorrentes de migragdo de materiais em contato com alimentos,
conforme Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 91, de 11 de maio de 2001; e
VIl - matérias estranhas estabelecidas na Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n®
623, de 9 de margo de 2022.
Art. 32 Para fins desta Resolugdo, aplicam-se as seguintes defini¢des:
| - cadeia produtiva de alimentos: todos os setores envolvidos nas etapas de producgado,
industrializagdo, armazenamento, fracionamento, transporte, distribuicdo, importagdo
ou comercializagdo de alimentos para consumo humano;
Il - contaminante: qualquer substancia ndo intencionalmente adicionada aos alimentos
e que estd presente como resultado da produgdo, industrializagdo, processamento,
preparacgdo, tratamento, embalagem, transporte ou armazenamento ou como resultado
de contaminagdo ambiental; e
IIl - limite maximo tolerado (LMT): concentragdo maxima do contaminante legalmente
aceita no alimento.
CAPITULO 1I
DISPOSICOES GERAIS
Art. 42 As quantidades de contaminantes devem ser as menores possiveis, mediante a
aplicagdo das melhores préticas e tecnologias de produgdo disponiveis.
Art. 52 Os LMT de contaminantes sdo estabelecidos, com base nas seguintes
informacdes:
| - estudos toxicolégicos disponiveis para o contaminante;
Il - avaliagbes de risco conduzidas por organismos internacionalmente reconhecidos
para o contaminante;
Il - magnitude e severidade dos efeitos adversos a saude provocados pela ingestdo do
contaminante;
IV - dados analiticos sobre a incidéncia do contaminante no alimento;
V - dados de consumo do alimento;
VI - grupo populacional para o qual o produto é indicado;
VIl - forma de preparo e consumo do alimento;
VIl - normas, recomendagdes ou diretrizes do Codex Alimentarius ou de outros
organismos internacionalmente reconhecidos;
IX - boas praticas agricolas, pecuarias, industriais e analiticas;
X - relevancia comercial do alimento;
Xl - possibilidades tecnoldgicas, incluindo disponibilidade de metodologia analitica;
Xl - histérico dos problemas de contaminagdo do alimento; e
Xl - dados existentes na literatura cientifica.
Art. 62 Os LMT de contaminantes estdo definidos na Instru¢gdo Normativa - IN n2 160,
de 1° de julho de 2022.

IR

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152022070600202
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Pardgrafo uUnico. Os LMT de contaminantes de que tratam o caput desse artigo se
aplicam a parte comestivel dos alimentos, considerando o produto tal como exposto a
venda, exceto quando especificado em contrario na Instrugdo Normativa - IN n2 160,
de 2022.

Art. 72 No caso de alimentos ndo previstos na Instrugdo Normativa - IN n2 160, de
2022, mas que tenham sido desidratados, diluidos, transformados ou compostos a
partir de um ou mais ingredientes listados nesta Instru¢do Normativa, os LMT de
contaminantes devem observar:

| - as proporgdes relativas desses ingredientes no produto final;

Il - as alteragGes na concentragdo desses ingredientes decorrentes do seu processo de
secagem, diluicdo ou transformacdo, quando aplicavel; e

Il - o limite analitico de quantificagdo.

§ 12 A documentagdo referente ao atendimento dos requisitos previstos no caput
desse artigo deve estar disponivel para consulta da autoridade competente.

§ 29 Caso os dados de que trata o inciso Il desse artigo ndo sejam informados ou ndo
possuam uma justificativa adequada, a autoridade competente definird os fatores que
devem ser aplicados, a partir da informagdo disponivel.

Art. 82 No caso de ingredientes alimentares cujos contaminantes ndo estejam previstos
na Instrugdo Normativa IN n2 160, de 2022, e que ndo se enquadrem no disposto no
art. 72 desta Resolugdo, devem ser observados os limites de contaminantes definidos
nas especificacbes de identidade, pureza e composicdo aprovados pela Anvisa, ou, em
sua auséncia, 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;

Il - Cédigo de Produtos Quimicos Alimentares (Food Chemicals Codex - FCC); ou

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

Art. 92 Os alimentos que ndao cumpram os LMT de contaminantes definidos nos arts.
62 a 82 desta Resolugdo ndo podem ser destinados ao consumo humano direto ou
utilizados como ingredientes em alimentos destinados ao consumo humano.

Art. 10. Para verificacdo dos LMT de contaminantes, devem ser utilizadas metodologias
que atendam aos critérios de desempenho estabelecidos na versdo mais atual do
Manual de Procedimentos do Codex Alimentarius.

§ 19 Para verificagdo dos LMT de arsénio inorganico, podem ser utilizadas metodologias
que quantifiquem o arsénio total.

§ 22 Caso o disposto no § 12 desse artigo seja aplicado e os resultados sejam
superiores aos respectivos LMT, devem ser realizados ensaios para quantificacdo da
forma inorganica desse contaminante.

CAPITULO 11l

DISPOSICOES FINAIS

Art. 11. O descumprimento das disposi¢des contidas nesta Resolugdo constitui infragdo
sanitaria, nos termos da Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 12. Fica revogada a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 487, de 26 de
margo de 2021, publicada no DOU n? 61, de 31 de margo de 2021, Segdo 1, pag.
225.

Art. 13. Esta Resolugdo entra em vigor no dia 1° de julho de 2022.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

RESOLUGCAO - RDC N2 723, DE 1° DE JULHO DE 2022

DispGe sobre os requisitos sanitarios do aglcar, agucar
liquido invertido, agucar de confeitaria, adogcante de mesa,
bala, bombom, cacau em po, cacau solivel, chocolate,
chocolate branco, goma de mascar, manteiga de cacau,
massa de cacau, melago, melado e rapadura.

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, 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 |

DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 12 Esta Resolugdo dispde sobre os requisitos sanitdrios do agucar,
agucar liquido invertido, agucar de confeitaria, adogante de mesa, bala, bombom, cacau
em pod, cacau soltvel, chocolate, chocolate branco, goma de mascar, manteiga de
cacau, massa de cacau, melagco, melado e rapadura.

Pardgrafo Unico. Esta Resolugdo ndo se aplica aos adogantes dietéticos.

Art. 22 Para fins desta Resolugdo, aplicam-se as seguintes definigdes:

| - agucar: mono e dissacarideos, incluindo a sacarose obtida a partir do
caldo de cana-de-aglcar (Saccharum officinarum L.) ou de beterraba (Beta alba L.),
podendo apresentar granulometrias e formas de apresentacdo variadas;

Il - agucar liquido invertido: produto obtido a partir da hidrdlise da sacarose
com diferentes concentragbes de glicose, frutose e sacarose;

Il - agucar para confeitaria: aglcar que pode ser adicionado de outros
ingredientes;

IV - adogante de mesa: produto formulado para conferir sabor doce aos
alimentos e bebidas, constituido de um ou mais edulcorantes listados na Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n2 18, de 24 de marco de 2008, ou outra que lhe vier a
substituir;

V - bala: produto constituido por aglcar ou outros ingredientes, podendo
apresentar recheio, cobertura, formato e consisténcia variados;

VI - bombom: produto constituido por massa de chocolate ou por um
nlcleo formado de recheio, recoberto por uma camada de chocolate ou glacg,
podendo apresentar formato e consisténcia variados;

VIl - cacau em pd: produto obtido da massa, pasta ou liquor de cacau;

VIl - cacau soluvel: produto obtido a partir do cacau em pé adicionado de
outros ingredientes que promovam a solubilidade em liquidos;

IX - chocolate: produto obtido a partir da mistura de derivados de cacau
(Theobroma cacao L.), massa, pasta ou liquor de cacau, cacau em pdé ou manteiga de
cacau, com outros ingredientes, podendo apresentar recheio, cobertura, formato e
consisténcia variados;

X - chocolate branco: produto obtido a partir da mistura de manteiga de
cacau com outros ingredientes, podendo apresentar recheio, cobertura, formato e
consisténcia variados;

Xl - goma de mascar: é o produto constituido por base gomosa, elastica,
mastigavel e ndo deglutivel, podendo apresentar recheio, cobertura, formato e
consisténcia variados;

XIl - manteiga de cacau e cacau em po: produtos obtidos da massa, pasta
ou liquor de cacau;

XIll - massa, pasta ou liquor de cacau: produto obtido das améndoas de
cacau (Theobroma cacao L.);

XIV - melago: subproduto resultante da produgdo de agucar;

XV - melado: produto obtido pela concentragdo do caldo de cana-de-agucar
(Saccharum officinarum L.) ou a partir da rapadura derretida; e

XVI - rapadura: produto sélido obtido pela concentragdo do caldo de cana-
de-aglcar (Saccharum officinarum L.).

CAPITULO I .

REQUISITOS DE COMPOSICAO, QUALIDADE, SEGURANGCA E ROTULAGEM

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152022070600203

Art. 32 Os adogantes de mesa podem conter os ingredientes listados no
Anexo | desta Resolugdo.
Art. 42 Os componentes autorizados para uso em base gomosas e suas especificacGes
constam do Anexo Il desta Resolucdo.
Art. 52 O chocolate deve ser constituido de, no minimo, 25% (vinte e cinco por cento)
de sdlidos totais de cacau.
Art. 62 O chocolate branco deve ser constituido de, no minimo, 20% (vinte por cento)
de solidos totais de manteiga de cacau.
Art. 72 O agUcar de confeitaria, os bombons, as gomas de mascar e as rapaduras
podem ser adicionados de outros ingredientes, desde que ndo descaracterizem o
produto.
Art. 82 Os produtos abrangidos por esta Resolugdo devem corresponder as seguintes
denominagdes de venda, de acordo com as definicdes do art. 22 desta Resolugdo:
| - "Aglcar", no caso de sacarose;
Il - no caso de outros monossacarideo ou dissacarideo, pelo nome da substancia;
Il - "Agucar liquido invertido";
IV - "Agucar para confeitaria";
V - "Adogante de mesa";

VI - "Bala";
VIl - "Bombom";
VIII - "Cacau em pd";

IX - "Cacau soltvel";
X - "Chocolate";

XI - "Chocolate branco";
XIl - "Goma de mascar";
Xl - "Manteiga de cacau";

XIV - "Massa de cacau", "Pasta de cacau" ou "Liquor de cacau";

XV - "Melago";

XVI - "Melado"; ou

XVI - "Rapadura".

§12 A denominagdo de venda do produto de que trata o inciso V desse artigo deve
ser acrescida do nome dos monossacarideos e dissacarideos adicionados.

§292 A denominagdo de venda do produto de que trata o inciso XVI desse artigo deve
ser acrescida do nome dos outros ingredientes adicionados.

§32 Os produtos de que trata o caput desse artigo podem ser denominados por
denominagdes consagradas pelo uso e ter sua denominagdo acrescida de expressdes
relativas ao ingrediente que caracteriza o produto, processo de obtengdo, finalidade de
uso, forma de apresenta¢cdo ou outra caracteristica especifica.

Art. 92 A rotulagem dos adogantes de mesa deve conter a declaragdo:

| - da informagdo "Contém edulcorante(s)...." seguida dos nomes dos edulcorantes,
préxima a denominacdo de venda do produto;

Il - do valor energético, expresso em quilocalorias (kcal), da medida pratica usual do
produto, como gotas, colher de café, colher de chd, envelope, tabletes ou outras, e a
equivaléncia de seu poder adogante em relagdo a sacarose; e

Il - das seguintes adverténcias, em destaque e em negrito, "Diabéticos: contém..."
seguida da quantidade em gramas e nome dos agucares presentes na medida pratica
usual do produto.

Art. 10. 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 na:

a) Portaria SVS/MS n2 39, de 13 de janeiro de 1998, no caso de adogantes de mesa;
ou

b) Resolugdo - RES n2 387, de 5 de agosto de 1999, no caso de balas, bombons, cacau
em po, cacau soluvel, chocolate, chocolate branco, goma de mascar, manteiga de
cacau e da massa de cacau.

Il - boas praticas de fabricagdo 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 Resolu¢dao de Diretoria Colegiada - RDC n? 722, de
1° de julho de 2022, e na Instrugdio Normativa - IN n? 160, de 1° de julho de
2022;

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

V - matérias estranhas estabelecidas na Resolu¢do de Diretoria Colegiada - RDC n2 623,
de 9 de margo de 2022;

VI - padrées microbiolégicos estabelecidos na Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC
n? 724, de 1° de julho de 2022, e na Instrugdo Normativa - IN n? 161, de 1° de julho
de 2022;

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

VIIl - residuos de agrotdxicos 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 1° 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 n2 360,
de 23 de dezembro de 2003, e na Resolugdao de Diretoria Colegiada - RDC n? 54, de
12 de novembro de 2012.

Art. 11. A utilizagdo de ingredientes ndo usados tradicionalmente como alimento ou
obtidos por processos ndo empregados tradicionalmente na produgdo de alimentos
pode ser autorizada, de acordo com os procedimentos estabelecidos na Resolugdo -
RES n2 17, de 30 de abril de 1999, ou outra que lhe vier a substituir.

CAPITULO 1l

DISPOSICOES FINAIS

Art. 12. O descumprimento das disposi¢cdes contidas nesta Resolugdo constitui infragdao
sanitdria, nos termos da Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 13. Revogam-se as seguintes disposi¢oes:

| - Resolugdo CNNPA n? 3, de 3 de junho de 1976;

Il - Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 264, de 22 de setembro de 2005;

Il - Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 265, de 22 de setembro de 2005;
IV - Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 271, de 22 de setembro de 2005; e
V - Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 450, de 16 de dezembro de 2020,
publicada no DOU n? 245, de 23 de dezembro de 2020, Secdo 1, pag. 120.

Art. 14. Esta Resolugdo entra em vigor no dia 1° de setembro de 2022.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

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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