ISSN 1677-7042

Diario Oficial da Uniao - secio 1

N° 184, sexta-feira, 23 de setembro de 2005

AGENCIA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA

RETIFICACOES

No DOU n° 183, de 22/09/05, Secdo 1, pag. 54, empresa
TAM LINHAS AEREAS S/A 25005-000253/2000-72 - AlS 016/00 -
CVS/GO, onde se |1& “Decisdo: Recebido o Recurso e negado pro-
vimento. Mantida a penalidade de multa no vaor de R$ 2.000,00
(dois mil reais)”; Lela-se: “Decisdo: Recebido 0o Recurso e negado
provimento. Mantida a penalidade de multa no valor de R$ 4.000,00
(quatro mil reais)”.

No DOU n° 183, de 22/09/05, Secdo 1, pédg. 54, empresa
VARIG S/A - VIAGAO AEREA RIO GRANDENSE, onde s |&
“Decisao: Recebido o Recurso e negado provimento. Mantida a pe-
nalidade de multa no valor de R$ 4.000,00 (quatro mil reais)”; Leia
se: “Decisdo: Recebido o Recurso e negado provimento. Mantida a
penalidade de multa no valor de R$ 2.000,00 (dois mil reais)”.

DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUGCAO-RDC N¢ 262, DE 22 DE SETEMBRO DE 2005

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria, no uso da atribuicgo que lhe confere o art. 11, inciso 1V, do
Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de
abril de 1999, c/c o art. 111, inciso |, alinea “b”, § 1° do Regimento
Interno aprovado pela Portaria n® 593, de 25 de agosto de 2000,
republicada no D.O.U. de 22 de dezembro de 2000, em reunido
realizada em 20 de setembro de 2005,

tendo em vista o disposto no inciso XIX, art. 7°, da Lei n°
9.782, de 26 de janeiro de 1999,

adotou a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada e eu,
Diretor-Presidente, determino sua publicagéo:

Art. 1° Publicar a relacdo de Substéncias Quimicas de Re-
feréncia Certificada, tendo em vista os resultados de estudos de cer-
tificag&o interlaboratorial, coordenados pela Comissdo Permanente de
Revisdo da Farmacopéia Brasileira, conforme anexo.

Art. 2° Tornar obrigatéria a utilizagdo das substéancias, de que
trata 0 artigo anterior, na producdo e controle de qualidade de ma-
térias primas e especialidades farmacéuticas, em conformidade com a
Farmacopéia Brasileira ou outra autorizada pela legislacdo vigente.

Art. 3° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
ANEXO

SUBSTANCIAS QUIMICAS DE REFERENCIA CERTIFICADA:
e Cloridrato de afentanila

e Metildopa

e Cloridrato de seleginina

RESOLUGAO-RDC Ne 263, DE 22 DE SETEMBRO DE 2005

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria, no uso da atribuicdo que Ihe confere o art. 11 inciso IV do
Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto 3.029, de 16 de
abril de 1999, c/c do Art. 111, inciso |, alinea“b” § 1° do Regimento
Interno aprovado pela Portaria n° 593, de 25 de agosto de 2000,
republicada no DOU de 22 de dezembro de 2000, em reunido rea
lizada em 29, de agosto de 2005,

considerando a necessidade de constante aperfeicoamento
das acOes de controle sanitario na &rea de alimentos, visando a pro-
tecdo a salde da populagao;

considerando a necessidade de atualizacéo da legislacdo sa-
nitéria de alimentos, com base no enfoque da avaliacdo de risco e da
prevencdo do dano a salide da populagao;

considerando que os regulamentos técnicos da ANVISA de
padrdes de identidade e qualidade de alimentos devem priorizar os
parémetros sanitarios;

considerando que o foco da agdo de vigilancia sanitéria é a
inspecdo do processo de producdo visando a qualidade do produto
final;

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

Art. 1° Aprovar 0 “REGULAMENTO TECNICO PARA
PRODUTOS DE CEREAIS, AMIDOS, FARINHAS E FARELOS',
constante do Anexo desta Resolucéo.

Art. 2° As empresas tém o prazo de 01 (um) ano a contar da
data da publicacdo deste Regulamento para adequarem seus pro-
dutos.

Art. 3° O descumprimento aos termos desta Resolugéo cons-
titui infracdo sanitéria sujeitando os infratores as penalidades pre-
vistas na Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977 e demais disposi¢des
aplicavels.

Art. 4° Revogam-se as disposi¢des em contrario, em especial,
a Resolugdio CNNPA n° 12/78, itens referentes a Biscoitos e Bolachas,
Cereais e Derivados, Amidos e Féculas, Malte e Derivados, Farinhas;
Portaria SVS/IMS n° 354/96; Portaria SVS/MS n° 132/99; Resolucéo
ANVISA/MS RDC n° 53/00; Resolugcdo ANVISA/MS RDC n° 90/00
e Resolugdo ANVISA/MS RDC n° 93/00.

Art. 5° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO

REGULAMENTO TECNICO PARA PRODUTOS DE CE-
REAIS, AMIDOS, FARINHAS E FARELOS

1. ALCANCE

Fixar a identidade e as caracteristicas minimas de qualidade
a que devem obedecer os Produtos de Cereais, Amidos, Farinhas e
Farelos. Exclui-se deste Regulamento a Farinha Desengordurada de
Soja. .

2. DEFINICAO

2.1. Produtos de Cereais: sd0 os produtos obtidos a partir de
partes comestiveis de cereais, podendo ser submetidos a processos de
maceracdo, moagem, extracdo, tratamento térmico e ou outros pro-
cessos tecnoldgicos considerados seguros para produgdo de alimen-
tos.

2.1.1. Massas Alimenticias; sdo os produtos obtidos da fa-
rinha de trigo (Triticum aestivum L. e ou de outras espécies do
género Triticum) e ou derivados de trigo durum (Triticum durum L.)
e ou derivados de outros cereais, leguminosas, raizes e ou tubérculos,
resultantes do processo de empasto e amassamento mecanico, sem
fermentacéo.

2.1.1.1. As Massas Alimenticias podem ser adicionadas de
outros ingredientes, acompanhadas de complementos isolados ou mis-
turados a massa, desde que ndo descaracterizem o produto. Os pro-
dutos podem ser apresentados secos, frescos, pré-cozidos, instantd
neos ou prontos para o consumo, em diferentes formatos e re-
cheios.

2.1.2. P3es: sao os produtos obtidos da farinha de trigo e ou
outras farinhas, adicionados de liquido, resultantes do processo de
fermentagdo ou ndo e cocgdo, podendo conter outros ingredientes,
desde que ndo descaracterizem os produtos. Podem apresentar co-
bertura, recheio, formato e textura diversos.

2.1.3. Biscoitos ou Bolachas: sdo os produtos obtidos pela
mistura de farinha(s), amido(s) e ou fécula(s) com outros ingre-
dientes, submetidos a processos de amassamento e cocgdo, fermen-
tados ou ndo. Podem apresentar cobertura, recheio, formato e textura
diversos.

2.1.4. Cereais processados. sdo os produtos obtidos a partir
de cereais laminados, cilindrados, rolados, inflados, flocados, extru-
dados, pré-cozidos e ou por outros processos tecnolégicos consi-
derados seguros para producdo de alimentos, podendo conter outros
ingredientes desde que n&o descaracterizem os produtos. Podem apre-
sentar cobertura, formato e textura diversos.

2.2. Farinhas: sdo os produtos obtidos de partes comestiveis
de uma ou mais espécies de cereais, leguminosas, frutos, sementes,
tubérculos e rizomas por moagem e ou outros processos tecnol 6gicos
considerados seguros para producdo de aimentos.

2.3. Amidos: sdo os produtos amilaceos extraidos de partes
comestiveis de cereais, tubérculos, raizes ou rizomas.

2.4. Farelos: s80 os produtos resultantes do processamento de
gréos de cereais e ou leguminosas, constituidos principamente de
casca e ou gérmen, podendo conter partes do endosperma.

3. DESIGNACAO

Os produtos podem ser designados conforme o item 2.1.1;
212; 21.3; 2.2; 23 e 2.4 ou por denominagbes consagradas pelo
uso, podendo ser acrescida de expressoes relativas ao ingrediente que
caracteriza 0 produto, processo de obtencdo, forma de apresentacéo,
finalidade de uso e ou caracteristica especifica.

3.1. A massa alimenticia, quando obtida, exclusivamente, de
farinha de trigo (género Triticum) pode ser designada de “Macar-
réo”.

3.1.1. A massa alimenticia, quando obtida, exclusivamente,
de derivados de farinha de trigo durum (Triticum durum L.), pode
utilizar a expressdo “de trigo durum” na designagéo.

3.1.2. A massa alimenticia, quando obtida a partir da subs-
tituicdo parcial da farinha de trigo deve ser acrescentada a designagéo
a expressdo “mista’.

3.2. A designacdo das farinhas, amidos, féculas e farelos
deve ser seguida do(s) nome(s) comum(ns) da(s) espécie(s) vege-
tal(is) utilizada(s).

3.2.1. Os amidos extraidos de tubérculos, raizes e rizomas
podem ser designados de fécula.

3.3. A mistura de farelos deve ser designada de “Mistura de
Farelos’, seguida dos nomes comuns das espécies vegetais utiliza-
das.

3.4. A mistura de farelo(s) com outro(s) ingrediente(s) deve
ser designada de “Mistura a Base de Farelo(s)”.
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4.28. INSTITUTE OF MEDICINE OF THE NATIONAL
ACADEMIES. Food and Nutrition Board. FOOD CHEMICALS CO-
DEX. 5" ed. National Academy of Sciences, Washington D.C., 2004.
XXXiv + 998p. .

5. REQUISITOS ESPECIFICOS

- Farinhas, amido de cereais e farelos: umidade méxima 15,0
% (g /100 g)

- Amido ou fécula de batata: umidade méaxima 21,0 %
(@009 N

- Amido ou fécula de mandioca: umidade méxima 18,0 %
(9/1009)

6. REQUISITOS GERAIS

6.1. Os produtos devem ser obtidos, processados, embalados,
armazenados, transportados e conservados em condigdes que ndo pro-
duzam, desenvolvam e ou agreguem substancias fisicas, quimicas ou
bioldgicas que cologuem em risco a salde do consumidor. Deve ser
obedecida a legislacao vigente de Boas Préticas de Fabricagio.

6.2. Os Produtos devem atender aos Regulamentos Técnicos
especificos de Aditivos Alimentares e Coadjuvantes de Tecnologia de
Fabricacdo; Contaminantes, Caracteristicas Macroscopicas, Micros-
copicas e Microbiolégicas; Rotulagem de Alimentos Embalados; Ro-
tulagem Nutricional de Alimentos Embalados; Informacdo Nutricio-
nal Complementar, quando houver e outras legislagbes pertinentes.

6.3. A utilizacdo de espécie vegetal, parte de vegetal ou de
produto que n&o sdo usados tradiciona mente como alimento, pode ser
autorizada desde que seja comprovada a seguranca de uso, em aten-
dimento ao Regulamento Técnico especifico.

7. REQUISITOS ADICIONAIS DE ROTULAGEM

7.1. Misturas & Base de Farelos:

a) deve constar, obrigatoriamente, a seguinte adverténcia, em
destaque e em negrito: “O Ministério da Salide adverte: ndo existem
evidéncias cientificas de que este produto previna, trate ou cure doen-
cas’; e

b) é vedada a indicacdo do produto para suprir deficiéncias
nutricionals.

RESOLUGCAO-RDC Ne 264, DE 22 DE SETEMBRO DE 2005

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitédria, no uso da atribuicdo que Ihe confere o art. 11 inciso IV do
Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto 3.029, de 16 de
abril de 1999, c/c do Art. 111, inciso |, alinea “b” § 1° do Regimento
Interno aprovado pela Portaria n® 593, de 25 de agosto de 2000,
republicada no DOU de 22 de dezembro de 2000, em reuniéo rea-
lizada em 29, de agosto de 2005,

considerando a necessidade de constante aperfeicoamento
das acOes de controle sanitério na &rea de alimentos, visando a pro-
tegdo a salide da populagéo;

considerando a necessidade de atualizagdo da legislagdo sa-
nitéria de alimentos, com base no enfoque da avaliagéo de risco e da
prevencéo do dano a salde da populagao;

considerando que os regulamentos técnicos da ANVISA de
padrbes de identidade e qualidade de alimentos devem priorizar os
parametros sanitarios;

considerando que o foco da agdo de vigilancia sanitéria é a
insglegéo do processo de produgdo visando a qualidade do produto
final;

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

Art. 1° Aprovar 0 “REGULAMENTO TECNICO PARA
CHOCOLATE E PRODUTOS DE CACAU", constante do Anexo
desta Resolugo.

Art. 2° As empresas tém o prazo de 01 (um) ano, a contar da
data da publicagdo deste Regulamento para adequarem seus pro-
dutos.

Art. 3° O descumprimento aos termos desta Resolugéo cons-
titui infragdo sanitéria sujeitando os infratores as penalidades pre-
vistas na Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977 e demais disposi¢des
aplicavels.

Art. 4° Revogam-se as disposi¢des em contrério, em especial
a Resolucdo CNNPA n° 13/70; Resolucdo CNNPA n° 26/70; Re-
solucdo CNNPA n° 12/78, itens referentes a Cacau e Manteiga de
Cacau; e Resolugdo ANVISA/MS RDC n° 227/03.

Art. 5° Esta Resolugéo de Diretoria Colegiada entra em vigor
na data de sua publicag&o.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
ANEXO

REGULAMENTO TECNICO PARA CHOCOLATE E PRO-
DUTOS DE CACAU

1. ALCANCE

Fixar a identidade e as caracteristicas minimas de qualidade
a que devem obedecer o Chocolate e os Produtos de Cacau.

2. DEFINICAO

2.1. Chocolate: € o produto obtido a partir da mistura de
derivados de cacau (Theobroma cacao L.), massa (ou pasta ou liquor)
de cacau, cacau em p6 e ou manteiga de cacau, com outros in-
gredientes, contendo, no minimo, 25 % (g/100 g) de solidos totais de
cacau. O produto pode apresentar recheio, cobertura, formato e con-
sisténcia variados.

2.2. Chocolate Branco: é o produto obtido a partir da mistura
de manteiga de cacau com outros ingredientes, contendo, no minimo,
20 % (g/100 g) de sdlidos totais de manteiga de cacau. O produto
pode apresentar recheio, cobertura, formato e consisténcia variados.

2.3. Massa (ou pasta ou liquor) de cacau: € o produto obtido
das améndoas de cacau (Theobroma cacao L.) por processo tec-
noldgico considerado seguro para a produgdo de alimentos.

2.4. Manteiga de Cacau e Cacau em PO: sdo os produtos
obtidos da massa (ou pasta ou liquor) de améndoas de cacau (Theo-
broma cacao L.).

2.4.1. Cacau Soltvel: é o produto obtido a partir do cacau
em p6 adicionado de outro(s) ingrediente(s) que promova(m) a so-
lubilidade em liquidos. _

3. DESIGNACAO

Os produtos devem ser designados de acordo com o item 2
(Definicao), podendo ser acrescidos do(s) nome(s) do(s) ingredien-
te(s) que caracteriza(m) o produto. Podem ser utilizadas denomi-
nacOes consagradas pelo uso, expressdes relativas ao processo de
obtengdo, forma de apresentagdo, finalidade de uso e ou caracteristica
especifica R .
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5. REQUISITOS GERAIS

5.1. Os produtos devem ser obtidos, processados, embalados,
armazenados, transportados e conservados em condi¢des que ndo pro-
duzam, desenvolvam e ou agreguem substéncias fisicas, quimicas ou
bioldgicas que cologuem em risco a salde do consumidor. Deve ser
obedecida a legislacdo vigente de Boas Préticas de Fabricag&o.

5.2. Os produtos devem atender aos Regulamentos Técnicos
especificos de Aditivos Alimentares e Coadjuvantes de Tecnologia de
Fabricacdo; Contaminantes, Caracteristicas Macroscopicas, Micros-
copicas e Microbioldgicas; Rotulagem de Alimentos Embalados; Ro-
tulagem Nutricional de Alimentos Embalados; Informagdo Nutricio-
nal Complementar, quando houver; e outras legislagdes pertinentes.

5.3. A utilizagdo de ingrediente que ndo é usado tradicio-
nalmente como alimento, pode ser autorizada desde que sgja com-
provada a seguranga de uso, em atendimento ao Regulamento Téc-
nico especifico.

RESOLUGAO-RDC Ne 265, DE 22 DE SETEMBRO DE 2005

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéaria, no uso da atribuicéo que Ihe confere o art. 11 inciso IV do
Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto 3.029, de 16 de
abril de 1999, c/c do Art. 111, inciso |, alinea “b” § 1° do Regimento
Interno aprovado pela Portaria n® 593, de 25 de agosto de 2000,
republicada no DOU de 22 de dezembro de 2000, em reuniéo rea-
lizada em 29, de agosto de 2005,

considerando a necessidade de constante aperfeicoamento
das aches de controle sanitério na &rea de alimentos, visando a pro-
tecdo a salde da populagao;

considerando a necessidade de atualizagdo da legislagdo sa-
nitéria de alimentos, com base no enfoque da avaliagdo de risco e da
prevencdo do dano a salide da populacao;

considerando que os regulamentos técnicos da ANVISA de
padrdes de identidade e qualidade de alimentos devem priorizar os
parémetros sanitarios;

considerando que o foco da agdo de vigilancia sanitéria é a
inspecao do processo de producdo visando a qualidade do produto
final;

adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicag&o: }

Art. 1° Aprovar o “REGULAMENTO TECNICO PARA
BALAS, BOMBONS E GOMAS DE MASCAR", constante do Ane-
x0 desta Resolugéo.

Art. 2° As empresas tém o prazo de 01 (um) ano, a contar da
data de publicago deste Regulamento para adequarem seus pro-
dutos.

Art. 3° O descumprimento aos termos desta Resolugéo cons-
titui infragdo sanitéria, sujeitando os infratores as penalidades pre-
vistas na Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977 e demais disposi¢des
aplicaveis.

Art. 4° Revogam-se as disposi¢des em contrério, em especial
a Resolugdo CNNPA n° 12/78, itens referentes a Balas, Caramelos e
Similares; e Bombons e Similares.

Art. 5° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicacéo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
ANEXO

REGULAMENTO TECNICO PARA BALAS, BOMBONS
E GOMAS DE MASCAR

1. ALCANCE

Fixar a identidade e as caracteristicas minimas de qualidade
a que devem obedecer as Balas, Bombons e Gomas de Mascar.

2. DEFINICAO

2.1. Baa € o produto constituido por aglicar e ou outros
ingredientes. Pode apresentar recheio, cobertura, formato e consis-
téncia variados. Incluem-se, nesta defini¢do, os produtos similares a
balas.

2.2. Bombom: é o produto constituido por massa de cho-
colate ou por um nucleo formado de recheio, recoberto por uma
camada de chocolate ou glacé. Pode conter outros ingredientes, desde
que ndo descaracterizem o produto e apresentar formato e consis-
téncia variados.

2.3. Goma de Mascar: é o produto constituido por base
gomosa, elastica, mastigavel e ndo deglutivel. Pode conter outros
ingredientes, desde que ndo descaracterizem o produto e apresentar
recheio, cobertura, formato e consisténcia variados.

3. DESIGNAGCAO

Os produtos devem ser designados conforme descrito no
item 2 (Definicdo) ou por denominagBes consagradas pelo uso. A
designacdo pode ser seguida de expressdes relativas ao(s) ingredien-
te(s) que caracteriza(m) o produto, forma de apresentacdo ou ca-
racteristica(s) especifica(s).
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