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RESOLUGAO DE DIRETORIA COLEGIADA — RDC N° 27, DE 6 DE AGOSTO DE 2010

(Publicada em DOU n° 151, de 09 de agosto de 2010)

_— : :
Dispde-sobre-as—categorias—de-alimentos—e
elmbala' gens |s'e|,|te_sle com-obrigatoriedade

Estabelece as categorias de alimentos e
embalagens dispensadas e com
obrigatoriedade de registro  sanitario.
(Redacéao dada pela Resolucdo — RDC n°
240, de 26 de julho de 2018)

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto
N° 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos 88 1° e
3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria N° 354
da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e
a Consulta Publica N° 95, de 21 de dezembro de 2009, publicada no Diario Oficial da
Unido N° 244 de 22 de dezembro de 2009, em reunido realizada em 5 de agosto de
2010,

adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicacao:

Art. 1° Esta Resolucdo estabelece as categorias de alimentos e embalagens
dispensadas e com obrigatoriedade de registro sanitario. (Redacdo dada pela
Resolugéo — RDC n° 240, de 26 de julho de 2018)

Art. 2° A empresa que detém o registro de produtos que, de acordo com esta
Resolucdo, passam a ser dispensados da obrigatoriedade de registro, podem utilizar
rotulagem contendo o numero do registro concedido até a data do vencimento do
registro ou até o final do estoque existente de embalagem deste produto. (Redacgdo
dada pela Resolugdo — RDC n° 240, de 26 de julho de 2018)
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Art. 3° O descumprimento das disposi¢fes contidas nesta Resolucdo constitui
infracdo sanitéria, nos termos da Lei N° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo
das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 4° Ficam revogados os Anexos | e Il, do item 9.1, da Resolucdo 23, de 15 de
mar¢o de 2000 e a Resolucdo da Diretoria Colegiada da ANVISA - RDC n° 278, de 22
de setembro de 2005. (Retificacdo republicada em DOU n° 109, de 10 de junho de
2013)

Art. 5° Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicagéo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
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ANEXO |

ALIMENTOS E EMBALAGENS DISPENSADOS DA OBRIGATORIEDADE DE
REGISTRO SANITARIO (Redacéo dada pela Resolucédo — RDC n° 240, de 26 de

julho de 2018)

Cadigo Categoria
100115 Acucares e produtos para adocar (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 ingestdo controlada de agUcares
4300087 Alimentos para idosos
4300167 Bala, bombons e gomas de mascar
4100018 Cafeé, cevada, cha, erva-mate e produtos soluveis
4100166 Chocolate e produtos de cacau
4200055 Coadjuvantes de tecnologia (3)
4200071 Embalagens
4300194 Enzimas e preparacdes enzimaticas (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

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

comestiveis (5)

4000009 Vegetais em conserva (palmito)
4100204 Sal
4200101 Sal hipossadico/sucedaneos do sal
4300041 Suplementos alimentares (6)
Observacoes:

(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. Estdo incluidos os fermentos quimicos.
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(3) Incluindo os fermentos bioldgicos e as culturas microbianas.
(4) Enzimas e preparacfes enzimaticas — desde que previstas em Regulamentos
Técnicos especificos, inclusive suas fontes de obtencdo, e que atendam as

especificacOes estabelecidas nestes regulamentos.

(5) Cogumelos Comestiveis — nas formas de apresentacdo: inteiras, fragmentadas,
moidas e em conserva.

(6) Exceto os suplementos alimentares contendo enzimas ou probidticos.

ANEXOH

REGISTRO-SANHARIO
cOoblco CATEGORIA
1300032 ALIMENTOS— COM—ALEGACOES — DE—PROPRIEDADE
FUNCIONAL E QU DE SAUDE
4300033 ALMENTOSHINFANTS

ANEXO 11

ALIMENTOS E EMBALAGENS COM OBRIGATORIEDADE DE REGISTRO
SANITARIO (Redacgédo dada pela Resolugdo — RDC n° 240, de 26 de julho de 2018)

Cadigo Categoria

4300032 Alimentos com alegacdes de propriedade funcional e ou de satde
4300033 Alimentos infantis

4200081 Férmulas para nutri¢do enteral

4300031 Embalagens novas tecnologias (recicladas)

4300030 Novos alimentos e novos ingredientes

4300090 Suplementos alimentares contendo enzimas ou probidticos
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