DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUCAO-RDC No- 27, DE 6 DE AGOSTO DE 2010

Dispde sobre as catcgorias de alimentos ¢
embalagens isentos ¢ com obrigatoriedade
de registro sanitério.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria, no uso da
atribui¢cdo 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 II e nos §§ 1°¢ 3°
do art.54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n° 354 da
ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a
Consulta Piblica n.° 95, de 21 de dezembro de 2009, publicada no Didrio Oficial da
Unido n.° 244 de 22 de dezembro de 2009, em reunido realizada em 5 de agosto de
2010, adota a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicagao:

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece as categorias de
alimentos e embalagens isentos de registro sanitdrio e as catcgorias de alimentos e
embalagens com obrigatoriedade de registro sanitdrio, conforme os Anexos I e II desta
Resolugao.

Art. 2° As empresas que detém o mimero de registro de produtos que, de acordo
com esta Resolugdo, passam a ser isentos, podem, optativamente, usd-lo na rotulagem
de seu respectivos produto, até o término do estoque de embalagem ou até a data do
vencimento do registro.

Art. 3° O descumprimento das disposi¢des contidas nesta Resolucio constitui
infracdo sanitdria, 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 o item 8.2 do Anexo da Resolugiio 23, de 15 de margo
de 2000 e a Resolugdo da Diretoria Colegiada da ANVISA - RDC n°® 278, de 22 de
setembro de 2005.

Art. 5° Esta Resolugfio entra em vigor na data de sua publicagio.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ALIMENTOS E EMBALAGENS ISENTOS DA OBRIGATORIEDADE DE REGISTRO SANITARIO

ANEXOI

CODIGO | CATEGORIA

100115 ACUCARES E PRODUTOS PARA ADOCAR (1)

4200047 ADITIVOS ALIMENTARES (2)

4100114 | ADOCANTES DIETETICOS

4300164 AGUAS ADICIONADAS DE SAIS

4200020 AGUA MINERAL NATURAL E AGUA NATURAL

4200038 ALIMENTOS E BEBIDAS COM INFORMACAO NUTRICIONAL
COMPLEMENTAR

4300083 ALIMENTOS PARA CONTROLE DE PESO

4300078 ALIMENTOS PARA DIETAS COM RESTRICAQ DE NUTRIENTES




4300086 ALIMENTOS PARA DIETAS COM INGESTAO CONTROLADA DE ACUCARES

4300088 ALIMENTOS PARA GESTANTES E NUTRIZES

4300087 ALIMENTOS PARA IDOSOS

4300085 ALIMENTOS PARA ATLETAS

4300167 BALAS, BOMBONS E GOMAS DE MASCAR

4100018 CAFE, CEVADA, CHA, ERVA-MATE E PRODUTOS SOLUVEIS

4100166 CHOCOLATE E PRODUTOS DE CACAU

4200055 COADJUVANTES DE TECNOLOGIA (3)

4200071 EMBALAGENS

4300194 ENZIMAS E PREPARACOES ENZIMATICAS (4)

4100042 ESPECIARIAS, TEMPEROS E MOLHOS

4200012 GELADOS COMESTIVEIS E PREPARADOS PARA GELADOS COMESTIVEIS

4200123 GELO

4200098 MISTURAS PARA O PREPARO DE ALIMENTOS E ALIMENTOS PRONTOS PARA
O CONSUMO

4100158 OLEOS VEGETAIS, GORDURAS VEGETAIS E CREME VEGETAL

4300151 PRODUTOS DE CEREAIS, AMIDOS, FARINHAS E FARELOS

4300196 PRODUTOS PROTEICOS DE ORIGEM VEGETAL

4100077 PRODUTOS DE VEGETAIS (EXCETO PALMITO), PRODUTOS DE FRUTAS E
COGUMELOS COMESTIVEIS (5)

4000009 VEGETAIS EM CONSERVA (PALMITO)

4100204 SAL

4200101 SAL HIPOSSODICO / SUCEDANEOS DO SAL

4300041 SUPLEMENTO VITAMINICO OU MINERAL

Observagoes:

(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.
Estao incluidos os fermentos quimicos.

(3) Incluindo os fermentos bioldgicos e as culturas microbianas.

(4) Enzimas e preparagdes enzimdticas — desde que previstas em Regulamentos
Técnicos especificos, inclusive suas fontes de obtengao, e que atendam as
especificacdes estabelecidas nestes regulamentos.

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

ANEXO I

ALIMENTOS E EMBALAGENS COM OBRIGATORIEDADE DE REGISTRO SANITARIO

CODIGO | CATEGORIA

4300032 ALIMENTOS COM ALEGACOES DE PROPRIEDADE FUNCIONAL E OU DE

SAUDE
4300033 ALIMENTOS INFANTIS
4200081 ALIMENTOS PARA NUTRICAO ENTERAL

4300031 EMBALAGENS NOVAS TECNOLOGIAS (RECICLADAS)

4300030 NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES

4300090 SUBSTANCIAS BIOATIVAS E PROBIOTICQS ISOLADOS COM ALEGACAO DE
PROPRIEDADES FUNCIONAL E OU DE SAUDE




