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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
RESOL UQAO - RDC N° 65, DE 4 DE OUTUBRO DE 2007

Dispde sobre o uso de aditivos alimentares para geléias e da outras pro-
vidéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitéria, no uso da atribuigdo que lhe
confere 0 inciso 1V 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, em reunido realizada em 1° de outubro de 2007, e

considerando a necessidade de constante aperfeicoamento das agBes de controle sanitério na
area de alimentos, visando & prote¢do da salde da popul ag&o;

considerando a necessidade de seguranca de uso de aditivos na fabricagdo de alimentos;

considerando que o uso dos aditivos deve ser limitado a alimentos especificos, em condicGes
especificas e a0 menor nivel para alcangar o efeito desgjado;

considerando que os aditivos listados no Anexo deste Regulamento Técnico constam da Lista
Geral Harmonizada de Aditivos do Mercosul - Resolugdo GMC n® . 11 de 2006;

adota a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagdo:

Art. 1° Aprovar o "Regulamento Técnico sobre o Uso de Aditivos Alimentares, Estabelecendo
suas Fungdes e seus Limites Méximos para Geléias (de Frutas, Vegetais, Baixa Caloria e Mocotd)",
constante do Anexo desta Resolucéo.

Art. 2° O descumprimento aos termos desta Resolugdo constitui infragdo sanitéria, sujeitando os
infratores as penalidades previstas na Lei n® . 6.437, de 20 de agosto de 1977 e demais disposi¢des
aplicavels.

Art. 3° Revogam-se as disposigdes em contrério, em especial, os itens referentes a geléias,
geléias de frutas, geléia de cergja, geléia de mocotd e geléias artificiais constantes da Tabela | e do
Anexo VII da Resolugdo CNS/ MS n° . 04, de 24 de novembro de 1988; itens referentes a geléias de
baixa caloria constantes da Portaria DINAL 38/89; e itens referentes a geléias e geléia de mocotd
constantes da Portaria DETEN 13/96.

Art. 4° Esta Resolugdo entra em vigor na data da sua publicagéo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
ANEXO

ATRIBUI(;A}O DE ADITIVOS ALIMENTARES, SUAS FUNGOES E SEUS LIMITES MAXIMOS
PARA GELEIAS (DE FRUTAS, VEGETAIS, BAIXA CALORIA E MOCOTO)

INS | Aditivo [
ACIDULANTE/ REGULADOR DE ACIDEZ

Limite méximo (g/100q)

Todos os autorizados como BPF quantum satis
334 |Acido tartérico (L(+)-) 03
335 |Tartarato monossodico 0,3 (como &c. tartérico)
335ii | Tartarato dissddico 0,3 (como &c. tartarico)
3361 |Tartarato monopotéassico, tartarato &cido de potéssio 0,3 (como &c. tartérico)
336ii | Tartarato dipotéssico, tartarato de potéssio 0,3 (como &c. tartérico)
337 |Tartarato duplo de sodio e potéssio, tartarato de sodio e po- 0,3 (como &c. tartérico)
téssio

AGENTE DE FIRMEZA

341iii  |Fosfato triclcico, fosfato tribasico de cécio, fosfato de célcio 0,05 (como P)
tribésico, fosfato de célcio precipitado, fosfato de célcio
ANTIESPUMANTE
471 [Mono e diglicerideos de &cidos graxos [ quantum satis
900a \Dime(ilsjlicone dimetilpolisiloxano, polidimetilsiloxano \ 0,003

ANTIOXIDANTE

300 |Acido ascorbico (L-)

301 |Ascorbato de sodio

315 |Acido eritérbico, cido isoascorbico

316 |Eritorbato de sbdio, isoascorbato de sddio

quantum satis
quantum satis
quantum satis
quantum satis

AROMATIZANTE
(somente aromas naturais de frutas para reconstituir sabor)

Todos os autorizados

quantum satis

CONSERVADOR
200 |Acido sérbico 01

Sozinhos ou em combi-
nagdo

201 |Sorbato de sodio
202 |Sorbato de potéssio 0,1 (como &c. sérbico)
203  |Sorbato de célcio 0,1 (como &c. sorhico)
210 |Acido benzdico 01

211  |Benzoato de sddio 0,1 (como &c. benzbico)
212 |Benzoato de potéssio 0,1 (como &c. benzbico)
213 |Benzoato de célcio 0,1 (como &c. benzbico)

0,1 (como &c. sérbico)

CORANTE

100i |Curcuma, curcumina 0,05 (como curcumina)
101i  |Riboflavina 0,02
101ii |Riboflavina 5' fosfato de sédio 0,02

120 |Carmim, cochonilha, &cido carminico, sais de Na, K, NH4 e 0,02

Ca

140i _|Clordfila quantum satis
141 [Clorofila cprica 0,02
141ii |Clordfilina clprica, sais de Na e K 0,02
150a |Caramelo | - simples quantum satis
150c _|Caramelo Ill - processo ambnia quantum satis
150d |Caramelo IV - processo sulfito-aménia 0,15
160a i |Beta-caroteno (sintético idéntico ao natural) 0,05
160a ii |Carotenos. extratos naturais 01
160e |Beta-apo-8' carotena 0,05
160f |Ester metilico ou etilico do &cido beta-apo-8' carotendico 0,05
161g |Cantaxantina 0,02

162 |Vermelho de beterraba, betanina quantum satis

ESPESSANTE/ ESTABILIZANTE/ GELIFICANTE
406 |Agar quantum satis
somente para geléia de mocot6)
407 |Carragena (inclui a furcelarana e seus sais de sddio e po- quantum satis
téssio), musgo irlandés
(somente para geléias de mocot6 e de baixa caloria)
425 |Goma konjac quantum satis
440  |Pectina, pectina amidada quantum satis

Restrigdes:

1 E tolerada a presenca de diéxido de enxofre (INS 220) e ou seus sais (INS 221 a 228) no
produto final, na quantidade maxima de 0,01g/100g (expresso em SO, residual), decorrente do seu
eventual emprego no processamento de ingredientes basicos, como aclcar, fruta(s) e ou vegetal(is),
desde que esse aditivo esteja autorizado em legislagdo especifica para 0s mesmos.

2 Quando para uma determinada funcio sdo autorizados dois ou mais aditivos com limite
maximo numeérico estabelecido, a soma das quantidades a serem utilizadas no alimento ndo pode ser
superior ao limite méximo correspondente ao aditivo permitido em maior concentragdo, e a quantidade
de cada aditivo ndo podera ser superior ao seu limite individual. Se um aditivo apresentar duas ou mais
fungdes permitidas para 0 mesmo alimento, a quantidade a ser utilizada neste alimento ndo podera ser
superior ao limite indicado na fungdo em que o aditivo € permitido em maior concentrago.

RESOLUGAO - RDC N° 66, DE 5 DE OUTUBRO DE 2007

DispOe sobre os critérios para concessdo de certificagdo de boas préticas de
fabricagdo, fracionamento, distribui¢do e/ou armazenamento de medicamentos,
insumos farmacéuticos, produtos para salde, cosméticos, perfumes, produtos
de higiene e saneantes.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitéria, no uso da atribuicdo que Ihe
confere o inciso 1V 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, em reunido realizada em 1° de outubro de 2007, e

considerando a Lel n® . 8080, de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre as condigdes para
a promogdo, protecdo e recuperagdo da salde, a organizagdo e o funcionamento dos servigos cor-
respondentes;

considerando a Lei n® . 9782, de 26 de janeiro de 1999, em seu artigo 7° , inciso X, que
estabelece a competéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, em conceder e cancelar o
certificado de cumprimento de boas préticas de fabricagao;

considerando a Lei n® . 6360, de 23 de setembro de 1976 e seu regulamento, o Decreto n° .
79.094, de 5 de janeiro de 1977;

considerando a Resolucdo n® . 460, de 14 de setembro de 1999;

considerando os Regulamentos Técnicos vigentes que dispdem sobre as Boas Préticas de
Fabricagdo, Fracionamento, Distribuicdo e/ou Armazenamento de Medicamentos, Insumos Farmacéu-
ticos, Produtos para Salide, Cosméticos, Perfumes, Produtos de Higiene e Saneantes;

considerando ainda, a necessidade de dispor de critérios para a concessdo de Certificagéo de
Boas Préticas para empresas localizadas no Territorio Nacional,

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

Art. 1° . Estabelecer critérios para a concessdo de Certificagdo de Boas Préticas de Fabricagéo,
Fracionamento, Distribui¢do e/ou Armazenamento de Medicamentos, Insumos Farmacéuticos, Produtos
para Salde, Cosméticos, Perfumes, Produtos de Higiene e Saneantes.

Art. 2° . A solicitagdo da Certificacdo de Boas Préticas serd feita pela empresa interessada,
mediante peticionamento eletronico no sitio da ANVISA e protocolo de toda a documentac&o exigida na
lista de documentos correspondente ao assunto peticionado.

Paragrafo tnico. A Certificagao correspondera exclusivamente a unidade da empresa objeto do
respectivo peticionamento.

Art. 3°.A concessdo da Certificagdo de que trata esta Resolugdo dependerd da verificagdo do
efetivo cumprimento das Boas Préticas, por meio de inspecdo realizada pela Autoridade Sanitéria
competente no respectivo estabelecimento, e de parecer técnico favoréavel emitido pela ANVISA avista
do correspondente Relatério de Inspecdo Sanitéria.

8 1°. Para 0 estabelecimento certificado em Boas Préticas, que peticionar nova certificacdo até
120 (cento e vinte) dias antes do vencimento do certificado vigente, que ndo houver sido inspecionado
pela Autoridade Sanitéria competente até 0 seu vencimento, podera ser automaticamente concedida nova
Certificag8o, com base no Ultimo relatério de inspegéo.

§ 2°. O Certificado concedido com base no § 1° deste artigo, podera ser cancelado a qualquer
momento caso seja comprovado pela Autoridade Sanitéria competente 0 ndo cumprimento das Boas
Préticas.

Art. 4° . A Certificagdio de Boas Préticas concedida na forma prevista no § 1° do art. 3°
dependera do cumprimento das seguintes condigdes:

a) a ndo realizacdo da Inspecdo pela Autoridade Sanitéria competente para concessdo da nova
Certificagdo de Boas Préticas até a data do vencimento da atual Certificagcdo de Boas Préticas;

b) que a Certificagdo de Boas Préticas anterior tenha sido concedida mediante realizagdo de
inspegdo sanitéria;

€) ndo possuir ocorréncia de desvios da qualidade nos Ultimos 12 (doze) meses, a ser ponderada
pela ANVISA;

d) que, nos casos de Certificagdo de Boas Préticas de Produtos Médicos, esta tenha sido
concedida mediante andlise da Ata de Auto-inspecéo e demais critérios da previsto na Resolugcdo RDC
331, de 29 de novembro de 2002;

€) que as formas de obtencdo, insumos, produtos, linhas de producdo e formas a serem
certificadas sejam as mesmas do Certificado anterior, desde que o recolhimento de taxa sgja realizado
conforme legislagdo vigente;

Art. 5° . O Certificado de Boas Préticas ter4 validade de um ano a partir de sua data de
publicacdo no Diério Oficia da Unido.

Art. 6° . O Certificado de Boas Préticas podera ser cancelado pela ANVISA, quando ficar
comprovada irregularidade que configure infragdio a legislacdo sanitéria praticada pelo respectivo es-
tabelecimento.

Art. 7° . Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagéo.

Art. 8° . Revogam-se as disposi¢ies em contrario.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
RESOLUGCAO - RE N¢ 3.091, DE 4 DE OUTUBRO DE 2007(*)

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuicoes que
Ihe conferem o Decreto de nomeagdo, de 30 de junho de 2005, do Presidente da Republica, e o inciso
X do art. 13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999,
tendo em vista o disposto no inciso VIII do art. 16 e no inciso I, § 1° do art. 55 do Regimento Interno
da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.? 354, de 11 de agosto de 2006, republicada
no DOU de 21 de agosto de 2006, resolve:






