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Consulta Publican® 52, de 18 de outubro de 2011
D.O.U de 24/10/2011

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que Ihe
confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n.° 3.029, de 16 de abril
de 1999, c/c o inciso Il, e 88 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado pela Portaria n.° 354 da
ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada em 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 13 de
outubro de 2011,

Art.1° Fica aberto, a contar da data de publicacdo desta Consulta Publica, o prazo de 30 (trinta) dias
para que sejam apresentadas criticas e sugestdes relativas a proposta de Resolu¢do que dispde sobre o
Regulamento Técnico para registro sanitario e notificagdo de produtos isentos de registro sanitario na area
de alimentos, em Anexo.

Art. 2° A proposta de Resolucdo esta disponivel, na integra, no sitio da ANVISA no endereco
eletrénico: http://www.anvisa.gov.br e as sugestdes deverdo ser encaminhadas por escrito, em formulario
proprio, para um dos seguintes enderecos: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria / Geréncia Geral de
Alimentos / Geréncia de Produtos Especiais, SIA Trecho 5, Area Especial 57. Caixa Postal 11617, Brasilia -
DF, CEP 71205-050 ou para o Fax: (61) 3462-5315 ou para o e-mail: cp52.2011@anvisa.gov.br.

81° A documentagcdo objeto dessa Consulta Publica e o formulario para envio de contribuicbes
permanecerdo a disposi¢do dos interessados no endereco eletrénico http://www.anvisa.gov.br/.

§2° As contribuicdes recebidas serdo publicadas e permanecerdo a disposicéo de todos no portal da
Anvisa.

83° As contribui¢cbes ndo enviadas no formulario de que trata o paragrafo anterior ou recebidas fora
do prazo nédo serdo consideradas para efeitos de consolidac&o do texto final do regulamento.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1° a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria podera articular-
se com 0s 0rgdos e entidades envolvidos e aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para que
indiquem representantes nas discussfes posteriores, visando a consolida¢céo do texto final.

DIRCEU APARECIDO BRAS BARBANO

ANEXO

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N.

Dispde sobre os procedimentos para registro
sanitario e notificacdo de produtos isentos de
registro sanitario na &rea de alimentos e déa outras
providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que Ihe 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 8§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 ___ de de 2011, adota a seguinte Resolucéo de Diretoria Colegiada e
eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacao:



Art. 1° Ficam aprovados os procedimentos para registro sanitario e notificagcdo de produtos isentos de
registro sanitario na area de alimentos, assim como para avaliacdes de eficacia de alegacdes de
propriedade funcional e/ou de salde e de seguranca, nos termos desta Resolucéo.

CAPITULO |
DAS DISPOSIGOES INICIAIS

Secéo |
Objetivo

Art. 2° Esta Resolugdo tem o objetivo de estabelecer procedimentos para o registro sanitario, a notificagéo e
as avaliacbes de eficacia de alegacdes de propriedade funcional e/ou de salde e de seguranca para
produtos da area de alimentos.

Secéo |l
Abrangéncia

Art. 3° Esta Resolucéo se aplica aos alimentos, ingredientes alimentares, matérias-primas alimentares,
aditivos alimentares, coadjuvantes de tecnologia, embalagens e outros materiais em contato com alimentos,
nacionais e importados.

Secéo Il
Definicbes

Art. 4° Para efeito desta Resolugéo sdo adotadas as seguintes definigdes:

| - alvara sanitario, alvard de funcionamento, licen¢a sanitaria ou licenca de funcionamento ou documento
equivalente: documento que contempla a autorizagdo do 6rgdo competente do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria dos estados, Distrito Federal ou dos municipios, que permite o funcionamento dos
estabelecimentos que exercem atividades pertinentes a area de alimentos.

Il - autoridade sanitéria: 6rgéo ou servidor publico competente na area da salde, com poderes legais para
regulamentar, licenciar, fiscalizar e realizar demais a¢des no a&mbito da vigilancia sanitaria;

lll - contratada: empresa que realiza o servigo de terceirizacdo, co-responsével pelos aspectos técnicos e
legais, inerentes a atividade objeto da terceirizacao;

IV - contratante: empresa que contrata servicos de terceiros, responsavel por todos os aspectos legais e
técnicos vinculados com o produto ou processo objeto da terceirizagao;

V - contrato de Terceirizagdo: documento cujo contetdo € mutuamente acordado e controlado entre as
partes estabelecendo claramente as atribuices e responsabilidades do contratante e da contratada;

VI - embalagem obtida por novas tecnologias: embalagem destinada ao contato direto com alimentos obtida
a partir de tecnologias de fabricagéo e/ou de formulacdo de materiais de embalagem que resultam em uma
interacdo do material com o produto diferente dos sistemas tradicionais;

VIl - embalagem reciclada: embalagem obtida por processo tecnolégico especifico de descontaminacéo a
partir de matéria-prima ou material adequado para ser utilizado como embalagem para alimentos, de modo
gue seu contato direto com o alimento ndo produza migracdo de substancias téxicas (contaminantes) que
possam representar risco a saude humana,;

VIII - empresa distribuidora: aquela que atua apenas na venda e/ou distribuicdo do produto objeto da
notificacdo ou de registro sanitario;

IX - empresa fabricante: aquela que desempenha atividades relacionadas a fabricacdo de produtos
pertinentes a area de alimentos;

X - empresa titular ou detentora do registro sanitario ou da notificacdo: empresa que solicita o registro
sanitario do produto e/ou efetua a notificagao junto a Anvisa;

XI - empresa subsidiaria: empresa controlada por outra que detém a maioria ou o total de suas agdes.

XII - filial: empresa vinculada a gestdo e administracdo de outra (matriz), mas que possui representacéo e
autonomia para praticar atos com validade juridica;

Xl - forma de apresentacdo: forma pela qual o alimento é apresentado ao consumidor, tais como: capsula,
comprimido, pé, tablete, liquido, gel, dentre outras;



XIV - formato de apresentacdo: caracteristicas fisicas, geométricas ou de dimensdes da apresentacédo do
alimento, tais como: inteiro, cortado, triturado, rodela, bandas, tolete, dentre outras;

XV - isencéo de registro sanitario: ato pelo qual se desobriga o registro sanitario de determinados produtos
da area de alimentos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;

XVI — fiscalizacdo sanitaria: conjunto de procedimentos técnicos e administrativos, de competéncia das
autoridades sanitarias, que visam a verificacdo do cumprimento da legislacdo sanitaria ao longo de todas as
atividades da cadeia produtiva, de distribuicdo e de comercializacdo, incluindo a importacdo, de forma a
assegurar a saude do consumidor;

XVII — notificagdo do produto: procedimento administrativo que concede nimero de notificagdo aos produtos
isentos de registro sanitario na area de alimentos, previamente a sua comercializagdo no pais.

XVIII - nova tecnologia aplicada a embalagens: tecnologias de fabricacdo e de formulacdo de materiais de
embalagem que resultam em uma interagdo do material com o produto diferente dos sistemas tradicionais;

XIX - numero da naotificacdo: nimero que identifica os produtos isentos de registro sanitario. Este nimero é
gerado automaticamente pelo processo eletrdnico de notificagdo de alimentos;

XX - procedimento administrativo: ato referente a notificacdo e ao registro sanitario de produto e as demais
peticdes da area de alimentos;

XXI - producdo: todas as operacdes envolvidas no processamento de determinado produto, até a obtencao
do alimento embalado;

XXII - registro sanitario de produto: procedimento administrativo que concede numero de registro sanitario
ao produto por meio de publicacdo do deferimento do pedido de registro sanitario no Diario Oficial da Uni&o;

XXIII - terceirizacdo: prestacdo de servicos de terceiros para a execucdo de etapas ou totalidade de
producdo e armazenamento de produtos na &rea de alimentos.

CAPITULO I
DOS PRINCIPIOS GERAIS

Art. 5° Todos os estabelecimentos nacionais que exercem atividades pertinentes a area de alimentos devem
ser inspecionados e licenciados pela autoridade sanitaria.

Art. 6° A Anvisa poderd, conforme legislacédo especifica, efetuar a inspecdo da empresa fabricante no pais
de origem do produto.

Art. 7° Os produtos da area de alimentos estao divididos nos seguintes grupos:

| - produtos isentos de registro sanitario e sujeitos a notificacéo eletrénica (anexo I);

Il - produtos com obrigatoriedade de registro sanitario na Anvisa (anexo Il); e

[l - produtos isentos de registro sanitario e dispensados de notificacdo eletrdnica (anexo ).

Paragrafo anico. Os produtos tratados neste artigo podem ter obrigatoriedade de avaliacdo da Anvisa,
previamente a comercializa¢do, conforme descrito abaixo:

| - avaliacao de eficacia de alegag8es de propriedade funcional e/ou de salde;

Il - avaliacdo de seguranca de novos alimentos ou novos ingredientes avaliacdo de extensdo de uso de
aditivos alimentares e/ou coadjuvantes de tecnologia;

[l - avaliacdo de inclusé@o de aditivos alimentares e/ou coadjuvantes de tecnologia;

IV - avaliacdo de nova(s) substancia(s) para embalagens e materiais em contato com alimentos; e
V - avaliacdo de novas tecnologias aplicadas a embalagens e materiais em contato com alimentos;
Art. 8° Todos os produtos da &rea de alimentos comercializados no pais devem:

| - ser obtidos, processados, embalados, armazenados, transportados e conservados em condi¢des que néo
produzam, desenvolvam ou agreguem substancias fisicas, quimicas ou biol6gicas que coloquem em risco a
saude do consumidor, devendo ser obedecida a legislacédo vigente de Boas Praticas de Fabricacéo;

Il - atender aos regulamentos técnicos especificos sobre produtos, aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia de fabricagdo, contaminantes, caracteristicas macroscoépicas, microscépicas e microbiolégicas,
rotulagem geral de alimentos embalados, rotulagem nutricional de alimentos embalados, informacéo



nutricional complementar, quando houver, materiais e embalagens para contato com alimentos e outras
legislacdes pertinentes;

IIl — obedecer aos procedimentos especificos dispostos nesta Resolucao relacionados ao grupo em que o
alimento se enquadra conforme divisdo definida no artigo 7°.

Paragrafo Unico. O manual de Boas Praticas de Fabricacdo deve estar disponivel para apresentacdo as
autoridades sanitarias no momento da fiscalizacdo sanitaria ou quando solicitado.

Art. 9° Os produtos com obrigatoriedade de registro sanitario, isentos de registro sanitario e dispensados de
notificacdo estdo sujeitos a fiscalizacdo sanitaria.

Art. 10° Para os produtos nacionais, as peticdes de registro sanitario, as notificacbes de produtos ou as
peticbes de avaliagdo devem ser feitas pela empresa fabricante, matriz da fabricante ou, em caso de
terceirizacdo prevista nesta Resolucao, pela contratante.

Art. 11. Para os produtos importados, as peticdes de registro sanitario, as notificacdes de produtos ou as
peticdes de avaliagcdo devem ser feitas pelo importador, empresa subsidiaria ou representante do fabricante
no pais.

§1° Quando houver empresa subsidiéria ou representante do fabricante no pais, esta empresa pode solicitar
apenas um registro sanitario ou fazer apenas uma notificacdo para o produto e autorizar a utilizagcao deste
registro ou notificacdo por importadores distintos.

§2° Quando o importador possuir filial, a matriz pode solicitar apenas um registro sanitério ou fazer apenas
uma notificagdo para o produto e autorizar a utilizacdo deste registro ou notificacéo pela filial.

Art. 12. A empresa detentora do registro sanitario ou notificacdo deve ter apenas um registro ou notificacéo
para o mesmo produto.

Art. 13. A marca ou nhome comercial utilizado na comercializacdo do produto deve constar no processo de
registro sanitério ou na notificacdo do produto.

Paragrafo Unico. A marca ou nome comercial informado nos formularios de registro sanitério e notificacéo
deve atender ao disposto na legislagdo em vigor.

Art. 14. As alteracdes no registro sanitario ou na notificagdo devem ser feitas pela empresa detentora ou
titular do registro sanitario ou da notificagao.

Art. 15. O valor da taxa para registro sanitario e notificacdo de produtos isentos de registro € regido por
legislagdo especifica referente a Taxa de Fiscalizagao de Vigilancia Sanitaria.

) CAPITULO I
DA NOTIFICAGAO DE PRODUTOS ISENTOS DE REGISTRO SANITARIO

Secéo |
Das disposicfes gerais

Art. 16. A partir da publicacao desta Resolugédo, a notificacdo de produtos isentos de registro sanitario
devera ser feita exclusivamente por processo eletrénico por meio do sistema de peticionamento eletrénico
de notificacdo de alimentos disponibilizado no portal da Anvisa na internet.

§1° A peticdo de notificacdo de produto isento de registro sanitario e demais peticdes a ela relacionadas
devem contemplar, no minimo, as informacdes previstas no anexo V desta Resolucdo, de acordo com o
assunto e segundo as orientacdes disponiveis no portal da Anvisa.

§2° A publicidade da notificacdo ocorrerd, exclusivamente, por processo eletrdnico no portal da Anvisa, apos
a conclusao do peticionamento.

83° A notificacdo torna-se valida e o produto pode ser comercializado apdés a emissdo do nimero da
notificacé@o pelo Sistema de Peticionamento Eletrdnico de Notificacdo de Alimentos.

Art. 17. Os documentos gerados ao final da notificacdo, assim como aqueles que comprovem o atendimento
a legislacao, inclusive documentacgéo exigida nos regulamentos técnicos especificos, devem ser arquivados
eletronicamente ou impressos e mantidos pela empresa a disposi¢do da autoridade sanitaria.

Art. 18. Os produtos notificados devem atender a legislagdo em vigor e ser comercializados em
conformidade com as informacdes inseridas no Sistema de Peticionamento Eletrénico de Notificacdo de
Alimentos.



Art. 19. As informacdes inseridas no Sistema de Peticionamento Eletrdnico de Notificacdo de Alimentos sao
de inteira responsabilidade da empresa interessada, fabricante ou importadora, devendo atender ao
disposto na legislacdo sanitaria vigente e estdo sujeitas ao controle sanitario pelo Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria e as penalidades previstas na legislacao em vigor.

Secéo |l
Da notificacdo Unica

Art. 20. A notificagao Unica pode ser peticionada quando:
| — o produto for fabricado por mais de uma unidade fabril;
Il — o produto apresentar diferentes versdes, sem alteracdo de categoria e finalidade;
[l - se tratar de dgua mineral natural com e sem gas da mesma fonte;
IV - se tratar de agua natural com e sem gas da mesma fonte;
V - se tratar de agua adicionada de sais com e sem gas;

VI - se tratar de produtos da categoria de aditivos aromatizantes com mesma classificagdo, de acordo com
regulamento técnico especifico; e

VII - se tratar de produtos da categoria de embalagens com mesma classificacéo de material, de acordo
com regulamento técnico especifico.

81° As versdes de que trata o inciso Il devem ter a mesma formulacéo basica e podem diferenciar-se quanto
aos seguintes aspectos:

a) ao aroma;

b) a cobertura e/ou recheio;

¢) ao formato de apresentacao;

d) as espécies de palmito;

e) a concentracdo de ingredientes;

f) aos ingredientes para conferir sabor;

g) aos aditivos e coadjuvantes de tecnologia, desde que atendam aos requisitos estabelecidos em
regulamentos técnicos especificos;

h) a variagdo na indicacé@o quantitativa (contetido liquido) de embalagens;

i) & variacdo de peso nas unidades que compfe o produto, com a mesma forma de apresentacao,
acondicionado em embalagens distintas;

§2° As formulagbes de todas as versdes e/ou as informacdes de todos os fabricantes do produto devem
constar na notificagéo do produto.

Art. 21. A notificacdo Unica ndo se aplica a um produto com formas de apresentacdo distintas, como
capsulas, comprimidos, pos, tabletes, liquido, gel, dentre outras.

Secéo Il
Da rotulagem dos produtos notificados

Art. 22. A rotulagem dos produtos notificados, além de atender ao estabelecido na legislagdo vigente, deve
conter a declaragéo “Notificagdo Anvisa: (numero da notificagéo)”.

§1° Para produtos das categorias de embalagens, aditivos e coadjuvantes de tecnologia destinados ao uso
industrial, o nUmero da notificacao deve constar na rotulagem ou no documento fiscal de venda do produto.

§2° Para os produtos importados das categorias citados no paragrafo primeiro, o nimero da notificacédo
deve constar na rotulagem do produto ou na sua licenca de importacdo, e apés a nacionalizagéo, a
declaracao do nimero de notificacdo deve atender ao previsto no §1°.

Secéao IV
Das alterac@es e da revalidacao da notificacéo



Art. 23. As alteracbes da notificacdo de produtos isentos de registro sanitario sédo de responsabilidade da
empresa e deverdo ser realizadas de forma exclusivamente eletrénica, por meio de peticao de alteracdo da
notificacdo, sempre que necessario.

Paragrafo Unico. As informacdes da notificacdo do produto devem ser atualizadas no Sistema de
Peticionamento Eletrénico de Notificacdo de Alimentos quando houver qualquer modificacdo no produto por
iniciativa da empresa interessada ou decorrente de atualizacdo da legislacao.

Art. 24. A notificagcdo de produtos isentos de registro sanitario tem validade de 5 (cinco) anos a contar da
data na qual o nimero da notificacdo foi gerado e deve ser revalidada pela empresa interessada por
periodos iguais e sucessivos, desde que seja seu interesse manter a comercializagao do produto.

§1° A revalidagdo da notificacdo de produtos isentos de registro sanitario deve ser feita até o Ultimo dia de
validade da notificacéo.

8§2° A notificacdo do produto perdera a validade caso ndo seja revalidada dentro do prazo estabelecido no
paragrafo primeiro.

Art. 25. As alteracges e revalidagdes da notificagdo ndo implicam em mudanc¢a do nimero de notificacéo.

Sec¢ao V
Do cancelamento da notificagcéo

Art. 26. A empresa deve peticionar o cancelamento das notificagdes eletronicas dos produtos que néo serao
mais comercializados.

Paragrafo Unico. O cancelamento da notificacdo pela empresa interessada ndo a exime da responsabilidade
sobre os produtos relacionados a notificagdo cancelada que permanecam em comercializacéo.

Art. 27. As notificacbes de produtos podem ser canceladas pela Anvisa apds decisdo em processo
administrativo sanitario decorrente de infragcdes sanitarias ou de risco sanitério.

Art. 28. A notificacdo de produtos com obrigatoriedade de registro sanitario implicard no cancelamento da
notificacdo e de sua divulgacao no sitio eletrénico da Anvisa, além de outras agdes ou medidas previstas na
legislacdo em vigor.

CAPITULO IV
DO REGISTRO SANITARIO DE PRODUTOS NA AREA DE ALIMENTOS

Secéo |
Das disposicfes gerais

Art. 29. As peticBes de registro sanitario de produtos e demais petices referentes ao processo de registro
sanitario requerem a protocolizagdo de uma via dos documentos e formularios especificos ao assunto
peticionado relacionados no anexo IV desta Resolugdo, preenchidos segundo as orienta¢des disponiveis no
portal da Anvisa.

Art. 30. As peticdes de registro sanitario e demais petices referentes ao processo de registro sanitario,
previstas nesta Resolucdo, devem ser protocolizados pela empresa interessada diretamente na sede da
Anvisa, situada em Brasilia — DF, conforme procedimentos estabelecidos pela Unidade de Atendimento ao
Publico.

Art. 31. A publicacdo no Diario Oficial Uniao (DOU) do registro sanitario dos produtos da area de alimentos
€ suficiente para comprovar a concessao do registro sanitario pela Anvisa.

Secéo I
Do registro sanitario Unico
Art. 32. O registro sanitario unico pode ser peticionado quando:
| - o produto for fabricado por uma ou mais unidades fabris; e
Il - o produto apresentar diferentes versfes, sem alteracéo de categoria e finalidade de uso;

81° As versdes de que trata o inciso |l devem ter a mesma formulacéo basica e podem diferenciar-se quanto
aos seguintes aspectos:

a) aroma,;



b) cobertura e/ou recheio;

c¢) formato de apresentacéo;

d) concentracdo de ingredientes;
e) ingredientes para conferir sabor;

f) aditivos e coadjuvantes de tecnologia, desde que atendam aos requisitos estabelecidos em regulamentos
técnicos especificos;

g) variagdo na indicagao quantitativa (contetdo liquido) de embalagens;

h) variacdo de peso nas unidades que compfe o produto com a mesma forma de apresentacéo,
acondicionado em embalagens distintas.

82° As formulagBes de todas as versdes e/ou as informacdes de todos os fabricantes do produto devem
constar no processo de registro sanitario.

Art. 33. A extensdo de registro sanitario Unico cabe para todos 0s casos previstos no artigo 32, desde que
nao altere a categoria e finalidade de uso do produto.

Art. 34. O registro sanitario Unico ndo se aplica a um produto com formas de apresentacao distintas, como
capsulas, comprimidos, pés, tabletes, liquido, gel, dentre outras.

Secao Il
Das alteracfes do registro sanitario

Art. 35. As alteragcBes no processo de registro sanitério devem ser realizadas por meio de peticdo especifica
para este fim.

§1° O disposto no caput ndo se aplica aos casos de alteracdes decorrentes exclusivamente de atualizagéo
da legislacéo.

§2° Quando a alteracdo de rotulagem for consequéncia de outra peticdo, ndo é necessario peticionamento
especifico para alteracéo de rotulagem.

Secao IV
Da revalidacdo de registro sanitario

Art. 36. O registro sanitario dos produtos tratados nesta Resolucéo é valido por 05 (cinco) anos, a contar da
data (dia, més e ano) de publicacdo da concessdo do registro sanitario no Diério Oficial da Unido (DOU),
devendo ser revalidado por periodos iguais e sucessivos, mantido o nimero inicial.

Art. 37. A peticdo de revalidacdo do registro sanitario deve ser protocolizada no primeiro semestre dos
Ultimos 12 (doze) meses de validade do registro sanitario.

§1° A peticéo de revalidagdo que for protocolizada fora do prazo estipulado no caput sera indeferida.

§2° Caso o resultado da andlise do pedido de revalidagdo ndo seja publicado até a data de vencimento do
registro sanitario, este permanece valido até a publicagcdo da deciséo final.

Art. 38. E vedada a exposicdo ao consumo ou entrega a venda do produto cuja peticdo de revalidagdo de
registro sanitario for indeferida.

Paragrafo Gnico. Fica permitida a exposigdo ao consumo ou entrega a venda do produto, até o prazo final
de validade do registro, quando o indeferimento da peticdo de revalidacdo for motivado pela
intempestividade prevista no 81° do artigo 37 desta Resolu¢cdo ou no caso de concessdo de efeito
suspensivo em recurso administrativo conforme previsto na RDC n.25, de 04 de abril de 2008 e suas
atualizacdes.

Art. 39. Na analise da peticdo de revalidacdo de registro sanitario serdo considerados, além dos
documentos obrigatdrios previstos no Anexo IV, 0s aspectos relacionados a seguranca de uso do produto,
independentemente de aprovacao anterior da sua formulacdo quando da concesséo do registro sanitario.

Art. 40. No caso de protocolo de peticSes de alteracdo do registro sanitario concomitantes a peticdo de
revalidagdo, os formularios de peticdo FP1 e FP2 referentes a peticdo de revalidagcdo devem ser
protocolizados separadamente das outras peticdes com as informagdes de acordo com a Ultima aprovacéo
para produto.

CAPITULO V



DAS AVALIACOES DE SEGURANCA E DE COMPROVAGCAO DE EFICACIA DE ALEGACOES DE
PROPRIEDADE FUNCIONAL E/OU DE SAUDE

Art. 41. As avaliacbes de seguranca de novos ingredientes, novos alimentos, aditivos alimentares,
coadjuvantes de tecnologia, substancias para uso em embalagens, novas tecnologias aplicadas a
embalagens e de comprovacdo de eficacia de alegacdes de propriedade funcional e/ou de saude estédo
sujeitas aos regulamentos técnicos especificos e demais regulamentos exigidos para area de alimentos,
inclusive sobre procedimentos de avaliagdo de peticbes submetidas a analise técnica e de recurso
administrativo.

Paragrafo Unico. As peticGes citadas no caput devem ser protocolizadas na sede da Anvisa, situada em
Brasilia-DF, de acordo com os procedimentos estabelecidos pela Unidade de Atendimento ao Publico da
Agéncia.

CAPITULO VI
DA TERCEIRIZACAO DE PRODUCAO NA AREA DE ALIMENTOS
Secdo |
Disposicdes gerais

Art. 42. A empresa detentora do registro sanitario ou da notificacdo pode terceirizar parte e/ou todas as
etapas da producéo.

Paragrafo Gnico. E de responsabilidade da contratante e da contratada oficializar os procedimentos legais
para producéo terceirizada.

Art. 43. No caso de terceirizacdo das etapas de producéo a contratante e a contratada devem possuir alvara
sanitario, alvara de funcionamento, licenca sanitaria ou licenca de funcionamento.

Paragrafo Unico. Para o pedido de registro sanitario ou notificacdo, deve ser apresentado o alvara ou a
licenca da contratada e da contratante.

Art.44. O acordo ou contrato firmado entre as partes deve estar disponivel para apresentacdo as
autoridades sanitarias.

Art.45. A empresa contratada é responsavel perante as autoridades sanitarias, juntamente com a
contratante, pelos aspectos técnicos, operacionais e legais inerentes a atividade objeto da terceirizagéo.

Art.46. No caso de rescisdo ou ndo renovacdo do contrato de terceirizagdo de producdo de alimentos
devem ser efetuadas as peticbes necessarias a adequacdo do registro sanitario ou da notificacdo do
produto.

CAPITULO VII
DAS RESPONSABILIDADES
Art. 47. E responsabilidade da empresa de produtos da area de alimentos:
| - estar licenciada perante a autoridade sanitaria distrital, estadual, ou municipal;
Il - atender a legislagao sanitaria em vigor;

lll - enquadrar adequadamente o produto em uma das categorias previstas na legislacdo e adotar os
procedimentos necessarios para regularizar o produto previamente a sua comercializacao;

IV - recolher o produto do mercado, quando o produto apresentar risco a salde do consumidor, conforme
legislacdo especifica;

V - inserir na peticdo de registro sanitario do produto e suas alteracdes ou na notificacdo de produto isento
de registro sanitario informaces veridicas e atualizadas.

CAPITULO VIII
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 48. Os estabelecimentos abrangidos por esta Resolugéo tém o prazo de 12 (doze) meses, contados a
partir da data da vigéncia desta Resolugdo, para promover as adequagfes necessarias de seus produtos.



81° Os novos produtos a serem disponibilizados no mercado devem atender na integra ao previsto nesta
Resolucao a partir da sua vigéncia previamente a sua comercializacao.

§2° O produto que ja possui Comunicacdo de Inicio de Fabricacdo ou Importacdo junto aos 6rgaos de
vigilancia sanitaria local, segundo as Resoluc¢des n. 22 e n. 23, de 15 de marc¢o de 2000, deve ser notificado
no Sistema de Peticionamento Eletrénico de Notificacdo de Alimentos disponivel no portal da Anvisa na
internet no prazo definido no caput deste artigo.

83° O produto com registro sanitario valido que passe a ser isento de registro sanitario deve ser notificado
até a data de vencimento do registro.

Art. 49. As empresas que detém o numero de registro sanitario de produtos que passem a ser isentos de
registro sanitario, por ato normativo da Anvisa, podem usa-lo na rotulagem de seu respectivo produto até a
data de vencimento do registro sanitario.

Art. 50. Os pedidos de registro sanitario e demais procedimentos administrativos para os produtos isentos
de registro sanitario, por ato normativo da Anvisa, serdo encerrados pela autoridade sanitaria competente.

Paragrafo Unico. As alteracdes em produto com registro sanitario valido e que passa a ser isento de registro
devem ser notificadas no Sistema de Peticionamento Eletrénico de Notificacdo de Alimentos.

Art. 51. O descumprimento das disposi¢bes contidas nesta Resolu¢do constitui infracdo sanitaria, nos
termos da Lei n. 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e
penal cabiveis.

Art. 52. Ficam revogados: o item 3 da Resolucdo - CNNPA n. 38, de 12 de outubro de 1977, a Portaria
SNVS/MS n. 47, de 31 de outubro de 1986, a Portaria DINAL/MS n. 9, de 23 de fevereiro de 1990, a
Portaria SVS/MS 579, de 17 de novembro de 1997, a Resolu¢do ANVISA n. 23, de 15 de marco de 2000, a
Resolucdo ANVISA n. 22, de 15 de margo de 2000 e a Resolu¢do RDC n. 27, de 6 de agosto de 2010.

Art. 53. Esta Resolucgéo da Diretoria Colegiada entra em vigor na data de sua publicacéo.

DIRCEU APARECIDO BRAS BARBANO



ANEXO |

PRODUTOS ISENTOS DE REGISTRO SANITARIO E SUJEITOS A NOTIFICACAO ELETRONICA
Os produtos isentos de registro sanitario e sujeitos a notificacéo eletrdnica sao:
| - acUcares e produtos para adocar (1);
Il - aditivos alimentares (2);
Il - adocantes dietéticos;
IV - aguas adicionadas de sais;
V - 4gua mineral natural e agua natural;
VI - alimentos a base de cereais para alimentacao infantil;
VIl - alimentos com alegacdes de propriedade funcional e/ou de salde isentos de registro por ato normativo
da Anvisa;
VIII - alimentos de transi¢éo para lactentes e criancas de primeira infancia;
IX - alimentos para controle de peso;
X - alimentos para dietas com restricdo de nutrientes;
XI - alimentos para dietas com ingestdo controlada de acgUcares;
XII - alimentos para gestantes e nutrizes;
XIII - alimentos para idosos;
XIV - alimentos para atletas;
XV - aminoéacidos de cadeia ramificada;
XVI - balas, bombons e gomas de mascar;
XVII - café, cevada, espécies vegetais para o preparo de cha (infusdo), erva-mate e produtos sollveis;
XVIII - chocolate e produtos de cacau;
XIX - coadjuvantes de tecnologia (3);
XX - culturas microbianas para fabricacdo de alimentos;
XXI - embalagens em contato com alimentos;
XXII - especiarias, temperos e molhos;
XXIII - férmulas infantis para lactentes;
XXIV - férmulas infantis de seguimento para lactentes e criancas de primeira infancia;
XXV - gelados comestiveis e preparados para gelados comestiveis;
XXVI - gelo;
XXVII - misturas para o preparo de alimentos e alimentos prontos para o consumo;
XXVIII - novos alimentos isentos de registro por ato hormativo da Anvisa;
XXIX - 6leos vegetais, gorduras vegetais e creme vegetal,
XXX - produtos de cereais, amidos, farinhas e farelos;
XXXI - produtos protéicos de origem vegetal,
XXXII - produtos de vegetais (inclusive palmito), produtos de frutas e cogumelos comestiveis (4);
XXXIII - sal;
XXXIV - sal hipossédico / sucedaneos do sal;
XXXV - suplemento vitaminico e/ou mineral.

Notas:

(1) Incluidos os adogantes de mesa, desde que os edulcorantes e veiculos estejam previstos em
regulamentos técnicos especificos.

(2) Todas as fungdes e todas as substancias previstas em regulamento técnico especifico. Incluem-se as
misturas de aditivos.

(3) Incluindo os fermentos bioldgicos e as enzimas e preparacdes enzimaticas. Estas devem estar previstas
em regulamentos técnicos especificos.

(4) Os cogumelos comestiveis podem estar nas formas de apresentagdo: inteiras, fragmentadas, moidas e
em conserva.

Observacdo: Os alimentos que estavam enquadrados nas categorias de “alimentos adicionados de
nutrientes essenciais” e “alimentos e bebidas com informagdo nutricional complementar’ devem ser
enquadrados em outras categorias previstas nesta Resolucéo.



ANEXO I
PRODUTOS COM OBRIGATORIEDADE DE REGISTRO SANITARIO

Os produtos com obrigatoriedade de registro sanitario séo:
| - alimentos para nutricdo enteral,
Il - alimentos com alegac6es de propriedade funcional e/ou de saude;

lIl - materiais e embalagens reciclados para contato com alimentos, de acordo com a exigéncia de registro
sanitario estabelecida nos regulamentos técnicos especificos;

IV - férmulas infantis para necessidades dietoterapicas especificas;

V - novos alimentos;
VI - substancias bioativas e probioticos isolados com alegacgédo de propriedades funcional e/ou de saude.



ANEXO Il

PRODUTOS ISENTOS DE REGISTRO SANITARIO E DISPENSADOS DE NOTIFICAGAO ELETRONICA

Os produtos isentos de registro sanitario mencionados nos incisos abaixo estao dispensados da notificacéo
eletrénica:

| - Alimentos "in natura”;
Il - Matérias-primas alimentares;

Il - Produtos alimenticios utilizados como ingredientes, com ou sem aditivos alimentares, destinados,
exclusivamente, a preparagdo de alimentos industrializados (exceto os aditivos alimentares — misturas ou
substancia unica);

IV - Produtos de panificacdo, de pastificio, de pastelaria, de confeitaria, de doceria, de rotisseria e de
sorveteria, quando exclusivamente destinados a venda direta ao consumidor, efetuada no estabelecimento
produtor, mesmo quando acondicionados em recipientes ou embalagens com a finalidade de facilitar sua
comercializagéo;

V - Equipamentos e utensilios em contato com alimentos;
VI - Aditivos para embalagens ou materiais em contato com alimentos;

VII - Produtos destinados exclusivamente a exportagao.



ANEXO IV

TABELA DE PETICOES RELACIONADAS AO REGISTRO SANITARIO E AS AVALIAGOES DE SEGURANCA E DE EFICACIA NA AREA DE ALIMENTOS E OS
RESPECTIVOS DOCUMENTOS OBRIGATORIOS

FICHA COMPROVANTE COPIA DO LAUDO DE
DE ORIGINAL DE ALVARA ARTE FINAL | REQUERIME ] ANALISE E/OU
FP1 | cApASTRO | PAGAMENTO SANITARIO ouU NTO DE COPIA DO INFORMACOES
CODIGO ASSUNTO E DA DA TAXA DE OULICENGA | \\ oo 5 po | JUSTIFICATI | CONTRATO EXIGIDOS EM
FP2 EMPresa | FISCALIZACAO DE ROTULO VA DA SOCIAL REGULAMENTO
(F.CE) (1) DE VIGILANCIA | FUNCIONAME PETICAO TECNICO
e SANITARIA NTO ESPECIFICO
4001 ADITAMENTO X
ALTERACAO DA
460 RAZAO SOCIAL X X X X X
ALTERACAO DE
461 ENDERECO X X X X
ALTERACAO DE
454 FORMULA DO X X X X
PRODUTO
ALTERACAO DE
455 MARCA DO X2 X X
PRODUTO
ALTERACAO DE
NOME /
451 | DESIGNACAO DO X X X
PRODUTO
ALTERACAO DE
456 ROTULAGEM Xe) X X
ALTERACAO /
449 INCLUSAO DE X X X X
UNIDADE FABRIL
ALTERACAO DO
PRAZO DE
442 | VALIDADE DO X@ X X
PRODUTO
ALTERACAO DO
RESPONSAVEL
474 LEGAL NO X
CADASTRO DE
ALIMENTOS
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CODIGO

ASSUNTO

FP1

FP2

FICHA
DE
CADASTRO
DA
EMPRESA
(F.C.E.) (1)

COMPROVANTE
ORIGINAL DE
PAGAMENTO
DA TAXA DE

FISCALIZACAO

DE VIGILANCIA

SANITARIA

COPIA DO
ALVARA
SANITARIO
OU LICENCA
DE
FUNCIONAME
NTO

ARTE FINAL
ou
MODELO DO
ROTULO

REQUERIME
NTO DE
JUSTIFICATI
VA DA
PETICAO

COPIA DO
CONTRATO
SOCIAL

LAUDO DE
ANALISE E/OU
INFORMACOES
EXIGIDOS EM
REGULAMENTO
TECNICO
ESPECIFICO

473

ALTERACAO DO
RESPONSAVEL
TECNICO NO
CADASTRO DE
ALIMENTOS (7)

411

ALTERACAO DO
TIPO DE
EMBALAGEM

458

TRANSFERENCIA DE
TITULARIDADE

403

AVALIACAO DE
ALIMENTOS COM
ALEGACAO DE
PROPRIEDADE
FUNCIONAL E OU
DE SAUDE

401

AVALIACAO DE
EXTENSAO DE USO
DE ADITIVOS
ALIMENTARES E
COADJUVANTES DE
TECNOLOGIA (9)

402

AVALIACAO DE
INCLUSAO DE
ADITIVOS
ALIMENTARES E
COADJUVANTES DE
TECNOLOGIA (9)

404

AVALIACAO DE
NOVOS ALIMENTOS
OU NOVOS
INGREDIENTES

14




CODIGO

ASSUNTO

FP1

FP2

FICHA
DE
CADASTRO
DA
EMPRESA
(F.C.E.) (1)

COMPROVANTE
ORIGINAL DE
PAGAMENTO
DA TAXA DE

FISCALIZACAO

DE VIGILANCIA

SANITARIA

COPIA DO
ALVARA
SANITARIO
OU LICENCA
DE
FUNCIONAME
NTO

ARTE FINAL
ou
MODELO DO
ROTULO

REQUERIME
NTO DE
JUSTIFICATI
VA DA
PETICAO

COPIA DO
CONTRATO
SOCIAL

LAUDO DE
ANALISE E/OU
INFORMACOES
EXIGIDOS EM
REGULAMENTO
TECNICO
ESPECIFICO

447

AVALIACAO DE
NOVAS
SUBSTANCIAS PARA
EMBALAGENS E
MATERIAIS EM
CONTATO COM
ALIMENTOS (9)

AVALIACAO DE
NOVAS
TECNOLOGIAS
APLICADAS A
EMBALAGENS E
MATERIAIS EM
CONTATO COM
ALIMENTOS (9)

431

CANCELAMENTO DA
SOLICITACAO DE
REGISTRO -
PETICAO/PROCESS
O INICIAL, A PEDIDO
DA EMPRESA

438

CANCELAMENTO DE
REGISTRO DE
PRODUTO A PEDIDO

441

CANCELAMENTO DE
REGISTRO POR
TRANSFERENCIA DE
TITULARIDADE

4005

DESARQUIVAMENT
O DE PETICAO /
PROCESSO

464

DESISTENCIA DE
PROCESSO

4002

ENTREGA DE
DOCUMENTACAO
FALTOSA
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FICHA COMPROVANTE COPIA DO LAUDO DE
BDE ORIGINAL DE ALVARA ARTE FINAL | REQUERIME ] ANALISE E/OU
FP1 | cApASTRO | PAGAMENTO SANITARIO ou NTO DE COPIA DO INFORMACOES
CODIGO ASSUNTO E DA DA TAXA DE OULICENGCA | \\hEl o Do | JUSTIFICATI | CONTRATO EXIGIDOS EM
FP2 EMpresa | FISCALIZACAO DE ROTULO VA DA SOCIAL REGULAMENTO
(F.CE) (1) DE VIGILANCIA | FUNCIONAME PETICAO TECNICO
N SANITARIA NTO ESPECIFICO
409 EXCLUSAO DE X2) X
MARCA
EXTENSAO PARA
498 | REGISTRO UNICO X X Xao X X
EXTENSAO PARA
REGISTRO
UNICO -
482 IMPORTADO X X X X X
INCLUSAO DE
483 ROTULO X X X
RECONSTITUICAO
472 DE X
DOCUMENTACAO (8)
REGISTRO DE
452 ALIMENTOS X X X X X X
REGISTRO DE
453 EMBALAGEM X X X X X
RECICLADA
REGISTRO DE
459 PRODUTOS X X X X1y X6) X
IMPORTADOS
REGISTRO UNICO
494 DE ALIMENTOS E X X X X X X X
BEBIDAS
REGISTRO UNICO
481 gEQE'XASE_'\‘TOS E X X X X1y X6) X X
IMPORTADO
RETIFICACAO DE
490 PUBLICACAO DE X X
REGISTRO
REVALIDACAO DE
437 REGISTRO X X X X X X
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FICHA COMPROVANTE COPIA DO LAUDO DE
DE ORIGINAL DE ALVARA ARTE EINAL REQUERIME ) ANALISE E/OU
FP1 CADASTRO PAGAMENTO SANITARIO oU NTO DE COPIA DO INFORMACOES
CODIGO ASSUNTO E DA DA TAXA DE OU LICENCA MODELO DO JUSTIFICATI CONTRATO EXIGIDOS EM
FP2 EMPRESA FISCALIZACAO DE ROTULO VA DA SOCIAL REGULAMENTO
(F.C.E) (1) DE VIGILANCIA | FUNCIONAME PETICAO TECNICO
T SANITARIA NTO ESPECIFICO
RECONSIDERAGCAO
DE INDEFERIMENTO X
- ALIMENTOS

Notas da tabela

(1) Somente para empresas nao cadastradas (1% peticao junto a Anvisa) e quando ha alteragdo de atividades.

(2) N&o é necessario o FP1.

(3) Atender ao regulamento técnico especifico de transferéncia de titularidade.

(4) Indicar os dados da empresa, o numero de registro (quando houver) e explicar o motivo do cancelamento.

(5) Apresentar copia do(s) protocolo(s).

(6) Apresentar rétulo original do produto e os dizeres de rotulagem em portugués.

(7) Quando o regulamento técnico especifico exigir.

(8) Apresentar: comprovacgao do efetivo protocolo da documentacdo supostamente desaparecida, extraviada ou deteriorada, quando a reconstituicdo for
solicitada pelo interessado, copia da documentagéo a ser reconstituida, copia ou original da intimag&o do interessado (oficio, publicacdo no DOU etc.),
guando a reconstituicao for solicitada pela propria Anvisa.

(9) Relatério técnico com justificativa do uso desta nova tecnologia e laudos técnicos e de seguranca, conforme orientacfes disponibilizadas pela area
técnica.

(10) Somente quando o motivo de extensao seja a inclusao de unidade fabril.

(11) No caso de produtos importados, a copia do alvara sanitario ou licenca de funcionamento deve ser substituido por documento emitido pela autoridade
do pais que demonstre o atendimento as Boas Praticas de Fabricacéo.
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ANEXO V

TABELA DE PETICOES RELACIONADAS A NOTIFICAGAO NO PROCESSO ELETRONICO E OS RESPECTIVOS DOCUMENTOS E INFORMAGCOES OBRIGATORIAS

LAUDO DE
) ANALISE E/OU TAXA DE
CcODIGO INFORMACOES EXIGIDAS INFORMACOES FISCALIZACAO
DE _ ASSUNTO NO PROCESSO ALVARA ROTULO EXIGIDOS EM DE VIGILANCIA
PETICAO ELETRONICO REGULAMENTO SANITARIA
TECNICO
ESPECIFICO
NOTIFICACAO DE PRODUTO ISENTO DE
4014 REGISTRO NA AREA DE ALIMENTOS X X X X X
4019 NOTIFICACAO — ALTERACAO (1) X X X X X
NOTIFICACAO - ATUALIZACAO DE
4020 ALVARA SANITARIO X X X
4015 NOTIFICACAO - CANCELAMENTO A X X
PEDIDO DA EMPRESA
4017 NOTIFICACAO — RENOVACAO (1) X X X X X

(1) Somente quando houver informages relacionadas as alteragdes executadas.
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FORMULARIOS A SEREM DISPONIBIILIZADOS NA INTERNET

FORMULARIO DE PETICAO 1 — FP1 (FRENTE)

IDENTIFICACAO DO DOCUMENTO (USO
B Ipo orGAO)
MINISTERIO DA SAUDE 02
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
FORMULARIO DE PETICAO - 1

A INUMERO DO PROCESSO ORIGEM PROTOCOLO (DIA/MES/ANO)
01 03

Y S N Y N U S N Y A A N A ] 2 Y Y I

|||
C |INTERESSADO
04 |[RAZAO SOCIAL 05 |NUMERO DE CADASTRO
D |PRODUTO
06 [NOME DA CATEGORIA
07 | VENCIMENTO DO REGISTRO (DIA/MES/ANO): | |/ |/ || ||
08 [DENOMINACAO DO PRODUTO
E |FORMULACAO
09 | COMPONENTES DA FORMULA 10 [TIPO [11 |QUANTIDADE [12 [PERCENTUAL
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FORMULARIO DE PETICAO 1 — FP1 (VERSO)

FORMULACAO

09

COMPONENTES DA FORMULA

10

TIPO

11

QUANTIDADE

12

PERCENTUAL
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FORMULARIO DE PETICAO 2 — FP2 (FRENTE)

MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
FORMULARIO DE PETICAO - 2

B [IDENTIFICACAO DO DOCUMENTO
(USO DO ORGAO)

02

A | NUMERO DO PROCESSO ORIGEM PROTOCOLO (DIA/MES/ANO)
(0 R I I O I Y Y Y N Iy N Y Ay N N N O 2 I A Y I
|1
F | ASSUNTO DAS PETICOES (CODIGOS E DESCRICOES)
13
I I I I
I I I I
G | FABRICANTE NACIONAL / IMPORTADOR
14 | RAZAO SOCIAL 15 | NUMERO DE CADASTRO DA EMPRESA
A Y R I R I I
16 | MUNICIPIO 17 |UF/ PAIS
|/
H |FABRICANTE INTERNACIONAL
18 | RAZAO SOCIAL
19 [ENDERECO DE FABRICACAO
| |PRODUTO
20 | NUMERO DE REGISTRO 21 | DESTINACAO DO PRODUTO
() INSTITUCIONAL () INDUSTRIAL/
PROFISSIONAL
e - () COMERCIAL ( ) RESTAURANTES/
HOSPITAIS
22 | DENOMINACAO DO PRODUTO
23 | MARCA(S)
24 [MATERIAL DE EMBALAGEM 25 [PRAZO DE VALIDADE
||| [Ioasou[ ]MESESou[ ] ANOS
|| [JplAasoul JMESESou[ ] ANOS
||| []oasou[ ]MESESou[ ] ANOS
26 | FORMA DE APRESENTACAO
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FORMULARIO DE PETICAO 2 — FP2 (VERSO)

J

TERMO DE RESPONSABILIDADE

27

Assumimos civil e criminalmente, inteira responsabilidade pela veracidade das informacdes aqui prestadas, inclusive
pela descricdo dos componentes da Férmula e das apresentacdes em anexo, bem como pela qualidade do produto
cujo registro, ou as modificacdes deste, que tenhamos solicitado através desta peticao.

Representante Legal Técnico Responsavel
(Assinatura e ldentificacdo obrigatdrias) (Assinatura e ldentificacdo)

USO DO ORGAO DE VIGILANCIA SANITARIA

28
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INSTRUCOES GERAIS DE PREENCHIMENTO DOS FORMULARIOS

1. Os documentos deverdo ser preenchidos de forma legivel, ndo podendo conter rasuras.
2. Deve ser protocolizada somente uma via dos Formularios de Peticdo 1 e 2.

PREENCHIMENTO DO FORMULARIO DE PETICAO 1 - FP1

QUADRO | CAMPO ORIENTACAO

A 01 Para peticao de registro inicial deve ser preenchido pela Anvisa. Para produto ja registrado, o
nimero deve ser o mesmo do processo original.

B 02 Uso exclusivo da Anvisa. ldentificar o 6rgdo que recebeu a peticédo.

03 Uso exclusivo da Anvisa. Preencher a data de protocolo do processo.

C 04 Indicar a razdo social da empresa que detém ou que esta pleiteando o registro do produto. No
caso de produtos importados deve ser identificado o importador.

05 Indicar o nimero de cadastro da empresa. Quando se tratar de empresa ainda nao
cadastrada na Anvisa, ndo preencher. Nesse caso, anexar ao processo, Ficha de Cadastro
da Empresa (FCE) preenchida e com a assinatura do Representante Legal.

D 06 Escrever por extenso 0 nome da categoria do produto.

07 Indicar o dia, més e o0 ano de vencimento do registro do produto.

08 Indicar a denominacao do produto de acordo com regulamento técnico especifico. O niumero
maximo de caracteres permitidos é 150. Caso a denominacao ultrapasse esse numero, deve
ser abreviada. N&o sera aceita folha anexa para complementacao do nome do produto.

E 09 Descrever os componentes da férmula do produto, em ordem decrescente de quantidade.
Descrever separadamente a composi¢do de cada sub-formula do produto (massa, recheio,
cobertura) e dos componentes da capsula, quando for o caso.

No caso de registro Unico listar todas as formula¢des a serem registradas em 100g ou 100ml.

10 Identificar a substancia quanto a sua fun¢éo na féormula. Devem ser considerados apenas 0s
cédigos: 01 — ingrediente; 02 - aditivo; 03 — coadjuvante; 04 — veiculos.

11 Indicar a quantidade em gramas dos ingredientes, inclusive aditivos, em 100g ou 100ml do
produto ou por unidade de consumo, como por exemplo, capsula, comprimido.

12 Indicar as quantidades dos componentes em percentagem.
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PREENCHIMENTO DO FORMULARIO DE PETICAO 2 - FP2

QUADRO | CAMPO ORIENTACAO
A o1 Para peticao de registro inicial deve ser preenchido pela Anvisa. Para produto ja registrado,
0 nimero deve ser o nimero do processo original.
B 02 Uso exclusivo da Anvisa. ldentificar o 6rgdo que recebeu a peti¢ao.
03 Uso exclusivo da Anvisa. Preencher a data de protocolo do processo no érgéo.
E 13 Indicar os cédigos e descrever os assuntos da peticdo conforme anexo IV ou relacao de
assuntos da area de alimentos disponivel no sitio eletrénico da Anvisa.
14 Indicar a razao social da empresa que detém ou que esta pleiteando o registro do produto.
Indicar o nimero de cadastro da empresa detentora do registro. Quando se tratar de
empresa ainda ndo cadastrada na Anvisa, ndo preencher. Nesse caso, anexar ao
15 . . .
processo, Ficha de Cadastro da Empresa (FCE) preenchida e com a assinatura do
G Representante Legal.
16 Indicar o municipio da unidade fabril. Para os produtos importados deve ser indicado o
municipio do importador.
17 Indicar a Unidade Federativa (UF) do municipio da unidade fabril. Para os produtos
importados deve ser indicada a Unidade Federativa (UF) e o pais do importador.
18 Informar a razéo social da empresa fabricante no exterior.
H 19 Informar o endereco completo, incluindo cidade, estado e pais, da empresa fabricante no
exterior.
20 Indicar o nimero de registro. Quando se tratar de peti¢do inicial de registro ndo deve ser
preenchido.
21 Marcar a destinacdo do produto.
Indicar a denominagédo do produto de acordo com regulamento técnico especifico. O
29 namero maximo de caracteres permitidos é 150. Caso a denominacdo ultrapasse esse
ndamero, deve ser abreviada. Nao serd aceita folha anexa para complementagdo do nome
do produto.
| 23 Indicar as marcas do produto separadas por barra. Podem ser indicadas quantas marcas
forem necessarias.
24 Indicar o material de embalagem conforme Informe Técnico n°. 8/2003, sendo descrito
apenas um material em cada linha.
Indicar no primeiro campo o numero de dias, meses ou anos referentes a validade do
25 produto e assinalar com um X a unidade de tempo correspondente. O prazo de validade
deve ser correspondente ao material de embalagem descrito na mesma linha.
26 Preencher com a forma de apresentacao, por exemplo, liquido, po, barra, pasta, granulado,
capsula, tablete, sache, comprimido, gel etc.
O representante legal e ou responsavel técnico devem assinar e se identificar no Termo de
J 27 Responsabilidade. A informacdo sobre o responséavel técnico somente é obrigatoria nos
casos que 0 Regulamento Técnico exigir.
Reservado ao uso exclusivo da Anvisa.
K 28 Preencher com o parecer conclusivo da andlise técnica. No caso de indeferimento devem

ser indicados os itens das legisla¢des de referéncia.
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FICHA DE CADASTRAMENTO DE EMPRESAS — ALIMENTOS

Tipo de solicitacao:
(1) Incluir
(2) Alterar

Identificacdo da empresa (Razédo Social):

CNPJ:

N.° do processo:

N° do cadastro da empresa:

Origem:
1) Nacional

(2) Estrangeira

Pais de origem:

Atividades
Autorizadas

Classes de dutos

Armazenar

@)

Embalar

@)

Distribuir

®3)

Exportar

(4)

Fabricar

(5)

Importar

(6)

Produzir Reembalar

@) ®)

Outras
(especi-
9) ficar) (10)

Fracionar
(15)

Transportar

(10) Alimento

(11) Aditivo

(12) Embalagem

(17) Coadjuvante de
Tecnologia

Atividades Autorizadas - (10) Outras (a especificar):

Endereco da Sede

Avenida, Rua, Etc:

Numero: | Sala:

CEP:

Bairro:

Municipio:

UF:

Telefone:

Fax:

Endereco Eletrdnico (e-mail):

Nome do representante legal:

CPF:

Assinatura:

Data:

INSTRUCOES DE PREENCHIMENTO DA FICHA DE CADASTRAMENTO DE EMPRESAS:

1) Tipo de solicitacao

1.1) Incluir - marcar o campo quando a empresa solicitar o registro de um produto pela primeira vez.
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1.2) Alterar - marcar o campo quando a empresa proceder alteracao no registro do produto, de titularidade, de endereco e de razao social.

2) Identificacdo da Empresa

2.1. Razéo social - Informar a Razédo social da Empresa.

2.2. CNPJ - Informar o nimero da empresa no Cadastro Nacional da Pessoa Juridica.

2.3. Numero do Processo - Informar o nimero do processo sob o qual se esta solicitando o registro ou alteracao.

2.4. Namero de cadastro da Empresa - Informar o nimero do cadastro recebido quando concedido o primeiro registro de produto.

2.5. Origem da Empresa - Informar a origem da empresa, se empresa € nacional ou estrangeira.

2.6. Pais de Origem - Se empresa estrangeira, informar pais de origem.

3) Classe de Produto/Atividade Autorizada- De acordo com a classe de produto da empresa, marcar no quadro o tipo de atividade autorizada. Aten¢éo: na coluna do item
(10) Outras, favor marcar a classe a que se refere e escrever a atividade requerida nas linhas indicadas.

4) Endereco da sede - Informar o endereco completo da empresa, o nimero do telefone, nimero do fax e endereco eletrdnico.

5) Representante Legal - Informar o nome do representante legal, o CPF, a assinatura do representante e a data.
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