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Este texto ndo substitui o publicado no Diario Oficial da Unido

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N° 240, DE 26 DE JULHO DE
2018

Altera a Resolugdo — RDC n° 27, de 6 de agosto de
2010, que dispde sobre as categorias de alimentos e
embalagens isentos e com obrigatoriedade de registro
sanitério.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢cdes
que lhe foram conferidas pelo art. 15, Il e IV aliado ao art. 7°, lll e IV, da Lei n° 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, e ao art. 53, V, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da
Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte
Resolucao da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 17 de julho de 2018,
e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicag&o.

Art. 1° A ementa da Resolugdo — RDC n° 27, de 6 de agosto de 2010, passa a vigorar com a
seguinte redacao:

"Estabelece as categorias de alimentos e embalagens dispensadas e com obrigatoriedade de
registro sanitario”. (NR)

Art. 2° O art. 1° da Resolucdo — RDC n° 27, de 2010, passa a vigorar com a seguinte redacao:

"Art. 1° Esta Resolucdo estabelece as categorias de alimentos e embalagens dispensadas e
com obrigatoriedade de registro sanitario”. (NR)

Art. 3° O art. 2° da Resolucdo — RDC n° 27, de 2010, passa a vigorar com a seguinte redacao:



"Art. 2° A empresa que detém o registro de produtos que, de acordo com esta Resolucgéo,
passam a ser dispensados da obrigatoriedade de registro, podem utilizar rotulagem contendo o
namero do registro concedido até a data do vencimento do registro ou até o final do estoque existente
de embalagem deste produto”. (NR)

Art. 4° O Anexo | da Resolucdo — RDC n° 27, de 2010, passa a vigorar na forma do Anexo |
desta Resolucéo.

Art. 5° O Anexo Il da Resolugcdo — RDC n° 27, de 2010, passa a vigorar na forma do Anexo Il
desta Resolucao.

Art. 6° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicacéo.

FERNANDO MENDES GARCIA NETO

ANEXO |

ALIMENTOS E EMBALAGENS DISPENSADOS DA OBRIGATORIEDADE DE REGISTRO
SANITARIO

Cdbdigo |Categoria

100115 |Acucares e produtos para adogar (1)

4200047 Aditivos alimentares (2)

4100114|Adocantes dietéticos

4300164 Aguas adicionadas de sais

4200020 Agua mineral natural e agua natural

4300083/Alimentos para controle de peso

4300078 /Alimentos para dietas com restricdo de nutrientes

4300086 Alimentos para dietas com ingestao controlada de acucares
4300087 Alimentos para idosos

4300167 Bala, bombons e gomas de mascar

4100018|Café, cevada, chd, erva-mate e produtos sollveis
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 o
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
4100077 o
cogumelos comestiveis (5)

4000009 Vegetais em conserva (palmito)
4100204 |Sal

4200101 Sal hipossédico/sucedaneos do sal
4300041 Suplementos alimentares (6)

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 biolégicos e as culturas microbianas.

(4) Enzimas e prepara¢Bes enzimaticas — desde que previstas em Regulamentos Técnicos
especificos, inclusive suas fontes de obtencdo, e que atendam as especificacBes estabelecidas
nestes regulamentos.

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

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

ANEXO 1l

ALIMENTOS E EMBALAGENS COM OBRIGATORIEDADE DE REGISTRO SANITARIO



Cdbdigo |Categoria

4300032 /Alimentos com alegacdes de propriedade funcional e ou de saude
4300033/Alimentos infantis

4200081 |F6rmulas para nutricao enteral

4300031 Embalagens novas tecnologias (recicladas)

4300030|Novos alimentos e novos ingredientes

4300090 Suplementos alimentares contendo enzimas ou probiéticos
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ANEXO III

COADJUVANTES DE TECNOLOGIA AUTORIZADOS PARA USO EM SUPLEMENTOS ALIMENTARES, SUAS RESPECTIVAS FUNCOES, LIMITES MAXIMOS E CONDICOES DE USO

14.0 SUPLEMENTOS ALIMENTARES
14.1 SUPLEMENTOS ALIMENTARES LIQUIDOS (INCLUSIVE SUSPENSOES, SOLUCOES, AEROSSOIS, XAROPES, EMULSOES E CONTEUDO L{QUIDO DE CAPSULAS)
Fungao INS Nome Limite maximo Notas
(g/100mL)
ENZIMA OU EREPARACAO - Todas as autorizadas pela Resolugdo RDC n° 53, de 2014, quantum satis -
ENZIMATICA e outros regulamentos especificos
GAS PROPELENTE, GAS 290 Dioxido de carbono quantum satis -
PARA EMBALAGEM
941 Nitrogénio quantum_satis -
SOLVENTE DE EXTRACAO - Alcool etilico quantum satis -
OU PROCESSAMENTO
14.2 SUPLEMENTOS ALIMENTARES SOLIDOS E SEMISSOLIDOS
Fungédo INS Nome Limite maximo Notas
(g/100g)
ENZIMA OU PREPARACAO - Todas as autorizadas pela Resolugdo RDC n° 53, de 2014, quantum satis -
ENZIMATICA e outros regulamentos especificos
GAS PROPELENTE, GAS 290 Dioxido de carbono quantum satis -
PARA EMBALAGEM
941 Nitrogénio quantum_satis -
LUBRIFICANTE 470 Sais de acidos graxos quantum_satis Com excec¢do dos sais com base em Al.
470iii Estearato de magnésio quantum satis -
553iii Talco, metasilicato acido de magnésio quantum_satis -
905 Oleo mineral quantum_satis -
SOLVENTE DE EXTRACAO - Alcool etilico quantum satis -
OU PROCESSAMENTO

ANEXO IV

COADJUVANTES DE TECNOLOGIA AUTORIZADOS PARA USO EM SUPLEMENTOS ALIMENTARES INDICADOS PARA LACTENTES E CRIANCAS DE PRIMEIRA INFANCIA, SUAS RESPECTIVAS

FUNCOES, LIMITES MAXIMOS E CONDICOES DE USO

14.0 SUPLEMENTOS ALIMENTARES
14.3 SUPLEMENTOS ALIMENTARES INDICADOS PARA LACTENTES E CRIANCAS DE PRIMEIRA INFANCIA
Fungao INS Nome Limite maximo Notas
(g/100ml)
GASES PROPELENTES, 290 Dioxido de carbono quantum satis Para criangas de 0 a 36 meses.
GASES PARA
EMBALAGENS
941 Nitrogénio quantum_satis

RESOLUGCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 240, DE 26 DE JULHO DE 2018

Altera a Resolugao - RDC n° 27, de 6 de agosto de 2010, que dispde sobre
as categorias de alimentos e embalagens isentos e com obrigatoriedade de
registro sanitario.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das atribui¢oes
que lhe foram conferidas pelo art. 15, III e IV aliado ao art. 7°, III e IV, da Lei n°® 9.782, de 26
de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo
I da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve adotar a
seguinte Resolu¢do da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 17 de julho
de 2018, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicagdo.

Art. 1° A ementa da Resolugdo - RDC n°® 27, de 6 de agosto de 2010, passa a vigorar com
a seguinte redagao:

"Estabelece as categorias de alimentos e embalagens dispensadas e com obrigatoriedade de
registro sanitario". (NR)

Art. 2° O art. 1° da Resolugdo - RDC n° 27, de 2010, passa a vigorar com a seguinte
redagdo:

"Art. 1° Esta Resolugdo estabelece as categorias de alimentos e embalagens dispensadas e
com obrigatoriedade de registro sanitario". (NR)

Art. 3° O art. 2° da Resolugdo - RDC n° 27, de 2010, passa a vigorar com a seguinte
redagao:

"Art. 2° A empresa que detém o registro de produtos que, de acordo com esta Resolugdo,
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". (NR)

Art. 4° O Anexo I da Resolugdo - RDC n° 27, de 2010, passa a vigorar na forma do Anexo
I desta Resolugio.

Art. 5° O Anexo II da Resolugdo - RDC n°® 27, de 2010, passa a vigorar na forma do Anexo
II desta Resolugao.

Art. 6° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicag@o.

FERNANDO MENDES GARCIA NETO
ANEXO 1

ALIMENTOS E EMBALAGENS DISPENSADOS DA OBRIGATORIEDADE DE REGISTRO
SANITARIO

4300167
4100018
4100166
4200055
4200071

Bala, bombons e gomas de mascar

Café, cevada, cha, erva-mate e produtos soluveis
Chocolate e produtos de cacau

Coadjuvantes de tecnologia (3)

Embalagens

4300194 | Enzimas ¢ preparacdes enzimaticas (4)

4100042 | Especiarias, temperos e molhos

4200012 | Gelados comestiveis e preparados para gelados comestiveis
4200123 Gelo

4200098
4100158
4300151
4300196
4100077
4000009
4100204
4200101
4300041

Mistura para o preparo de alimentos e alimentos prontos para o consumo

Oleos vegetais, gorduras vegetais e creme vegetal

Produtos de cereais, amidos, farinhas e farelos

Produtos proteicos de origem vegetal

Produtos de vegetais (exceto palmito), produtos de frutas e cogumelos comestiveis (5)
Vegetais em conserva (palmito)

Sal

Sal hipossddico/sucedaneos do sal

Suplementos alimentares (6)

Observagdes:

(1) Adogante 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.

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

(4) Enzimas e preparagdes enzimaticas - desde que previstas em Regulamentos Técnicos especificos,
inclusive suas fontes de obtengdo, e que atendam as especificagdes estabelecidas nestes
regulamentos.

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

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

ANEXO 11
Codigo | Categoria )
100115 | Acucares e produtos para adocar (1) ALIMENTOS E EMBALAGENS COM OBRIGATORIEDADE DE REGISTRO SANITARIO
4200047 Aditivos alimentares (2) — -
4100114 Adogantes _dietéticos Codigo | Categoria : :
4300164 Aguas adicionadas de sais 4300032 Alimentos com alegacdes de propriedade funcional e ou de saude
4200020| Agua mineral natural e agua natural 4300033 Alimentos infantis
4300083 | Alimentos para controle de peso 4200081 Formulas para nutricdo enteral
4300078 | Alimentos para dietas com restricio de nutrientes 4300031 Embalagens novas tecnologias (recicladas)
4300086 | Alimentos para dietas com ingestdo controlada de agucares 4300030 Novos alimentos e novos ingredientes
4300087 | Alimentos para idosos 4300090 Suplementos alimentares contendo enzimas ou probidticos
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