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Consulta Publica n° 83, de 13 de dezembro de 2004.
D.O.U de 17/12/2004

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuigdes que lhe
confere o art. 11, inciso IV, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de
1999, c/c o art. 111, inciso |, alinea “€” do Regimento Interno aprovado pela Portaria n° 593, de 25 de
agosto de 2000, publicada no DOU de 22 de dezembro de 2000, em reunido realizada em 6 de dezembro
de 2004,

considerando a necessidade de constante aperfeicoamento das agdes de controle sanitario na area
de alimentos, visando a protec¢ao a saude da populagao;

adota a seguinte Consulta Publica e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo:

Art. 1° Fica aberto, a contar da data de publicagdo desta Consulta Publica, o prazo de 90 (noventa)
dias para que sejam apresentadas criticas e sugestoes relativas a proposta de Resolugéo que dispde sobre
REGULAMENTO TECNICO PARA PRODUTOS PARA O PREPARO DE INFUSAO E DECOCCAO, em
anexo.

Art. 2° Informar que a proposta de que trata o artigo anterior estara disponivel, na integra, durante o
periodo de consulta no sitio http://www.anvisa.gov.br/divulga/consulta/index.htm e que as sugestbes
deverdo ser feitas por meio deste ou encaminhadas por escrito para a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, Geréncia-Geral de Alimentos, SEPN 515, Bloco "B", Ed. Omega, Asa Norte, Brasilia-DF, CEP
70.770.502 ou Fax: (61) 448-6274 ou pelo enderego eletrOnico: gpesp@anvisa.gov.br

Art. 3° Findo o prazo estipulado no Art. 1° a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria articular-se-a
com os o6rgaos e entidades envolvidos e aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para que
indiguem representantes nas discussdes posteriores, visando a consolidagéo do texto final.

CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES
ANEXO
Resolugao de Diretoria Colegiada — RDC n°

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria no uso da atribuicao que lhe
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 realizada em de

de 200,

considerando a necessidade de constante aperfeicoamento das agdes de controle sanitario na area
de alimentos, visando a protec¢ao a saude da populagao;

considerando a necessidade de atualizacdo da legislacdo sanitdria de alimentos, com base no
enfoque da avaliagéo de risco e da prevencao do dano a saude da populagéo;

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

considerando que o foco da agao de vigilancia sanitaria € a regulamentacao, a inspegao do processo
de produgao visando a qualidade do produto final;

adota a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagao:


http://www.anvisa.gov.br/divulga/consulta/index.htm
mailto:gpesp@anvisa.gov.br

Art. 1° Aprovar o “REGULAMENTO TECNICO PARA PRODUTOS PARA O PREPARO DE INFUSAO
E DECOCCAQ?, constante do Anexo desta Resolugéo.

Art. 2° As empresas tém o prazo de 180 (cento e oitenta) dias, a contar da data da publicagdo deste
Regulamento para adequarem seus produtos.

Art. 3° O descumprimento aos termos desta Resolugédo constitui infragdo sanitaria sujeitando os
infratores as penalidades previstas na Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977 e demais disposicoes
aplicaveis.

Art. 4° Revogam-se as disposicdes em contrario, em especial a Resolugdo CNNPA12/78, item
referente a Café cru; Resolugdo CTA 1/78; Portarias SVS/MS 519/98, 130/99 e 377/99; Resolugdes RDC
64/00, 302/02 e 303/02.

Art. 5° Esta Resolugéo de Diretoria Colegiada entra em vigor na data de sua publicagao.

ANEXO DA RDC
REGULAMENTO TECNICO PARA PRODUTOS PARA O PREPARO DE INFUSAO E DECOCCAO
1. ALCANCE

Fixar a identidade e as caracteristicas minimas de qualidade que devem obedecer: cha, café torrado,
erva-mate, cevada torrada e produtos soluveis.

2. DEFINICAO

2.1. Café Torrado: € o grao beneficiado do fruto maduro de espécies do género Coffea (Coffea arabica,
Coffea liberica e Coffea robusta), submetido a torrefagdo, podendo estar apresentado em grao ou moido.

2.2. Cha: é o produto constituido de uma ou mais partes de espécies vegetais constantes do Anexo do
presente Regulamento, fragmentadas ou moidas, com ou sem fermentacao.

2.3. Erva-Mate: é o produto constituido, exclusivamente, pelas folhas e ramos das variedades de llex
paraguariensis, na forma inteira ou moida, obtido por processo de secagem e fragmentagao para o preparo
de chimarrao ou tereré, com agua quente ou fria, respectivamente.

2.4. Composto de Erva-Mate: é o produto constituido de erva-mate, adicionado de outra(s) espécie(s)
vegetal(is) constante(s) do Anexo do presente Regulamento, podendo conter ainda aroma(s) e ou agucar.

2.5. Cevada Torrada: € o grdo beneficiado da espécie Hordeum vulgaris, dessecado e submetido a
torrefagdo, podendo estar apresentado em gréao ou moido.

2.6. Produtos Soluveis: sdo aqueles resultantes da desidratacdo do extrato aquoso de espécies vegetais
previstas neste Regulamento, obtidos por métodos fisicos, utilizando agua como Unico agente extrator.

2.7. Infusdo: € o método de preparagdo no qual a agua, em temperatura acima de 90°C, é vertida sobre o
produto que deve permanecer em repouso.

2.8. Decocgéo: é o método de preparagao no qual o produto é fervido em agua.

2.9. Esgotamento: é o processo tecnoldgico utilizado para retirar parcial ou totalmente a(s) substancia(s)
sapida(s) ou aromatica(s) de uma espécie vegetal.

3. DESIGNACAO

3.1. Café Torrado: o produto deve ser designado de “Café Torrado” seguido da forma de apresentagao.
Quando for adicionado de aroma(s), deve constar na designacdo do produto a expressdo “sabor .....” ou

“sabor artificial ...... )

3.2. Cha: o produto deve ser designado de “Cha”, seguido do nome comum da espécie vegetal utilizada ou
do nome consagrado pelo uso, podendo ser acrescido do processo de obtengdo e ou caracteristica
especifica. Quando forem utilizadas duas ou mais espécies vegetais, o produto deve ser designado de “Cha
Misto” ou “Cha...”, seguido do nome comum das espécies vegetais. Quando for adicionado de aroma(s),
deve constar na designacao do produto a expressao “sabor .....” ou “sabor artificial ...... ”. Quando o produto
for adicionado de agucar, deve ser incluido, na designagao, a expressao “com agucar”.



3.3. Erva-Mate: o produto deve ser designado de “Erva-Mate” ou “Mate”, podendo ser seguido da(s)

expressao(des) “chimarrdo” e ou “tereré”, conforme a finalidade de uso. Quando o produto for adicionado de
agucar, deve ser designado de “Erva-Mate com Acgucar” ou “Mate com Acgucar”.

3.4. Composto de Erva-Mate: o produto deve ser designado de “Composto de Erva-Mate” seguido do(s)
nome(s) comum(ns) da(s) espécie(s) vegetal(is) adicionada(s). Quando o produto for adicionado de agucar
e ou aroma(s), a designagao deve ser seguida de uma das expressoes: “com Agucar” ou “com Agucar sabor
...... " ou “com acgucar sabor artificial .........."” ou “sabor ......” ou “sabor artificial .........." .

3.5. Cevada Torrada: o produto deve ser designado de “Cevada Torrada” seguido da forma de
apresentacdo. Quando for adicionado de aroma(s), deve constar na designagcéo do produto a expresséo

“sabor .....” ou “sabor artificial ...... .
3.6. Produtos soluveis devem ser designados de:

3.6.1. “Café” ou “Cevada” seguido da expressao “Soluvel’, podendo constar expressdes relativas ao
processo de obtengdo. Quando for adicionado de aroma(s), deve constar na designacdo do produto a

expressao “sabor ....." ou “sabor artificial ...... ",

3.6.2. “Cha” seguido da expressao “Soluvel” e do nome comum da espécie vegetal utilizada ou do nome
consagrado pelo uso, podendo constar expressdes relativas ao processo de obtengdo. Quando forem
utilizadas duas ou mais espécies vegetais, o produto deve ser designado de “Cha Soluvel Misto” ou “Cha
Soluvel”, seguido do nome comum das espécies vegetais utilizadas. Quando for adicionado de aroma(s),
deve constar na designagéo do produto a expressao “sabor .....” ou “sabor artificial ...... ”. Quando o produto
for adicionado de agucar, deve ser incluido, na designagao, a expressao “com agucar”.

3.7. Produto descafeinado: a expressao “descafeinado” deve constar no painel principal do rétulo, préximo a
designacao.

4. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

4.1. BRASIL. Decreto n°. 55.871, de 26 de margo de 1965. Modifica o Decreto n° 50.040, de 24 de janeiro
de 1961, referente a normas reguladoras do emprego de aditivos para alimentos, alterado pelo Decreto n°®
691, de 13 de margo de 1962. Diario Oficial da Unido. Brasilia, DF, 09 abr. 1965. Secgéo |I.

4.2. BRASIL. Decreto - Lei n° 986, de 21 de outubro de 1969. Institui normas basicas sobre alimentos.
Diario Oficial da Unido. Brasilia, DF, 21out 1969. Secao |I.

4.3. BRASIL. Resolugao n° 4, de 24 de novembro de 1988. Aprova revisdo das Tabelas I, Ill, IV e V
referente a Aditivos Intencionais, bem como os anexos |, Il, lll e VII, todos do Decreto n° 55.871, de 26 de
margo de 1965. Diario Oficial da Unido. Brasilia, DF, 19 dez. 1988. Secao I.
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4.6. BRASIL.Portaria SVS/MS n°. 326, de 30 de julho de 1997. Regulamento Técnico sobre as Condi¢des
Higiénico-sanitarias e de Boas Praticas de Fabricacdo para Estabelecimentos Produtores/Industrializadores
de Alimentos. Diario Oficial da Unido. Brasilia, DF, 01 de ago. de 1997. Secéo |.

4.7. BRASIL. Portaria SVS/MS n°. 554, de 03 de novembro de 1997. Aprova a extensao de uso de aditivos
com suas respectivas fungdes, em preparagdes para infusdes ou decocgdes, obedecidos os devidos limites.
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4.8. BRASIL. Portaria SVS/MS n°. 27, de 13 de janeiro de 1998. Regulamento Técnico Referente a
Informacao Nutricional Complementar. Diario Oficial da Uni&o. Brasilia, DF, 16 jan. 1998. Secéo |.

4.9. BRASIL. Portaria SVS/MS n°. 29, de 13 de janeiro de 1998. Regulamento Técnico referente a Alimentos
para Fins Especiais. Diario Oficial da Unido. Brasilia, DF, 15 jan. 1998. Secéo |.

4.10. BRASIL. Portaria SVS/MS n°. 685, de 27 de agosto de 1998. Regulamento Técnico de Principios
Gerais para o Estabelecimento de Niveis Maximos de Contaminantes Quimicos em Alimentos e seu Anexo:
Limites maximos de tolerancia para contaminantes inorganicos. Diario Oficial da Unido. Brasilia, DF, 28 ago.
1998. Secéo I

4.11. BRASIL. Resolugdo ANVISA/MS n°. 104, de 14 de maio de 1999. Aprova o Regulamento Técnico
sobre Aditivos Aromatizantes/Aromas. Diario Oficial da Unido. Brasilia, DF, 17 mai 1999. Secao I.

4.12. BRASIL. Resolugdo ANVISA/MS n°. 17, de 30 de abril de 1999. Regulamento Técnico que estabelece
as Diretrizes Basicas para a Avaliacdo de Risco e Seguranca dos Alimentos. Diario Oficial da Unido.
Brasilia, DF, 03 maio 2004 Secgéo 1.



4.13. BRASIL. Resolugao ANVISA/MS n°. 386 de 05 de agosto de 1999. Regulamento Técnico que aprova
o uso de Aditivos Alimentares segundo as Boas Praticas de Fabricagao e suas fungdes. Diario Oficial da
Unido, Brasilia, DF, 09 ago. 1999, Sec¢éo 1, pt.1.

4.14. BRASIL. Resolugdo ANVISA/MS n°. 389 de 05 de agosto de 1999. Regulamento técnico que aprova o
uso de Aditivos Alimentares, estabelecendo suas Fungbes e seus Limites Maximos para a Categoria de
Alimentos 16: Bebidas - subcategoria 16.2.2 - Bebidas Nao Alcodlicas Gaseificadas e ndo Gaseificadas.
Diario Oficial da Uniado, Brasilia, DF, 09 ago. 1999, Secao 1, pt.1.

4.15. BRASIL. Resolugdo ANVS/MS n°. 22, de 15 de margo de 2000. Dispde sobre os Procedimentos de
Registro e Dispensa da Obrigatoriedade de Registro de Produtos Importados Pertinentes & Area de
Alimentos. Diario Oficial da Unido. Brasilia, DF, 16 mar 2000. Sec¢éao 1, pt.

4.16. BRASIL. Resolugdo ANVS/MS n°. 23, de 15 de margo de 2000. Dispde sobre o Manual de
Procedimentos Basicos para Registro e Dispensa da Obrigatoriedade de Registro de Produtos Pertinentes a
Area de Alimentos. Diario Oficial da Unido, Brasilia, 16 mar 2000. Secdo 1, pt. 1.

4.17. BRASIL. Resolugdo RDC ANVISA/MS n°. 12, de 02 de janeiro de 2001. Regulamento Técnico sobre
os Padrdes Microbioldgicos para Alimentos. Diario Oficial da Unido. Brasilia, DF, 10 jan 2001. Secao 1.
4.18. BRASIL. Resolugao RDC ANVISA/MS n°. 234, de 19 de agosto de 2002. Regulamento Técnico sobre
aditivos utilizados segundo as Boas Praticas de Fabricagdo e suas Fungdes. Diario Oficial da Uniao.
Brasilia, DF, 21 de ago. 2002. Secéo 1.

4.19. BRASIL. Resolugdo RDC ANVISA/MS n°. 259, de 20 de setembro de 2002. Regulamento Técnico
para Rotulagem de Alimentos Embalados. Diario Oficial da Unido. Brasilia, DF, 23 set 2002. Secao 1.

4.20. BRASIL. Resolugdo RDC ANVISA/MS n°. 275, de 21 de outubro de 2002. Regulamento Técnico de
Procedimentos Operacionais Padronizados aplicados aos Estabelecimentos Produtores/Industrializadores
de Alimentos e a Lista de Verificagdo das Boas Praticas de Fabricagdo em Estabelecimentos
Produtores/Industrializadores de Alimentos. Diario Oficial da Unido. Brasilia, DF, 06 nov. 2002. Sec¢éo 1.
4.21. BRASIL. Lei n® 10.674, de 16 de maio de 2003. Obriga a que os produtos alimenticios comercializados
informem sobre a presencga de gluten, como medida preventiva e de controle da doenca celiaca. Diario
Oficial da Unido. Brasilia, DF, 19 mai 2003. Sec¢ao

4.22. BRASIL. Resolugdo RDC ANVISA/MS n°. 175, de 08 de julho de 2003. Regulamento Técnico de
Avaliacao de Matérias Macroscopicas e Microscopicas Prejudiciais a Saude Humana em Alimentos
Embalados. Diario Oficial da Unido, Brasilia, DF, 09 jul. 2003. Secao 1.

4.23.BRASILResolugdo RDC ANVISA/MS n°. 359, de 23 de dezembro de 2003. Regulamento Técnico de
Porcdes de Alimentos Embalados para Fins de Rotulagem Nutricional. Diario Oficial da Uni&o, Brasilia, DF,
26 dez. 2003. Secao 1.

4.24. BRASIL. Resolugdo RDC ANVISA/MS n°. 360, de 23 de dezembro de 2003. Regulamento Técnico
sobre Rotulagem Nutricional de Alimentos Embalados. Diario Oficial da Unido, Brasilia, DF, 26 dez. 2003.
Secéao 1.

5. REQUISITOS ESPECIFICOS

Cha: umidade maxima 12,0% (g/100 g)

Cha Misto com frutas: umidade maxima 25,0% (g/100 g)

Erva-Mate e Composto de Erva-Mate: umidade maxima 10,0% (g/100 g)
Café Torrado e Cevada Torrada: umidade maxima 5,0% (g/100 g)
Produtos soluveis: umidade maxima 5,0% (g/100 g)

Produtos descafeinados: maximo 0,1% (g/100g) de cafeina

Produtos soluveis descafeinados: maximo 0,3% (g/100g) de cafeina

6. REQUISITOS GERAIS

6.1. As espécies vegetais utilizadas para a obtengédo dos produtos ndo podem ser previamente esgotadas
no todo ou em parte, exceto para a obtengéo dos produtos descafeinados.

6.2. Os produtos devem ser obtidos de ingredientes saos, limpos e isentos de impurezas, processados,
embalados, armazenados, transportados e conservados em condigées que nao produzam, agreguem ou
desenvolvam substancias fisicas, quimicas ou bioldgicas que coloquem em risco a saude do consumidor.
Deve ser obedecida a legislagao vigente de Boas Praticas de Fabricagao.

6.3. Os produtos devem atender aos Regulamentos Técnicos especificos de Aditivos Alimentares e
Coadjuvantes de Tecnologia de Fabricagdo; Contaminantes; Caracteristicas Macroscopicas, Microscopicas
e Microbioldgicas; Rotulagem de Alimentos Embalados; Rotulagem Nutricional de Alimentos Embalados,
quando for o caso; Informagcdo Nutricional Complementar, quando houver; e outros Regulamentos
pertinentes.

6.4. A utilizagao de espécie(s) vegetal(is) e partes de espécie(s) vegetal(is) diferente(s) da(s) constante(s)
do Anexo deste Regulamento pode ser autorizada, desde que seja comprovada a seguranga de uso do
produto, em atendimento ao Regulamento Técnico especifico.



6.5. Nao é permitido no rétulo qualquer informagao que atribua indicagdo medicamentosa e ou terapéutica

(prevengéo, tratamento e ou cura) ou indicagdes para lactentes.

Anexo

Espécies vegetais para o preparo de infusdo ou decocgao

NOME COMUM / NOME CIENTIFICO

Parte do vegetal utilizada

Abacaxi / Bromélia pyramidalis infrutescéncias
Amora / Rubus spp fruto

Ananas / Ananas sativus infrutescéncias
Anis estrelado / lllicium verum fruto

Artemisa / Artemisa vulgaris folha, talo e flor
Baunilha / Vanilla aromatica fruto

Beterraba / Beta vulgaris raiz tuberosa e folha
Boldo ou Boldo do Chile/ Pneumus boldo folha

Banana Caturra e Banana Nanica / Musa sinensis fruto

Banana Sao Tomé, Banana Maga, Banana Ouro, Banana Prata / Musa fruto
paradisiaca

Banana da Terra / Musa sapientum fruto
Caléndula / Calendula officinalis folha e flor
Camomila ou Maganilha / Matricaria recutita e Chamomilla recutita flor
Canela-do-Ceildo / Cinnamomum zeylanicum casca
Capim-limao ou Capim Santo ou Capim Cidreira ou Capim Cidré ou Cha de |folha

Estrada / Cymbopogun citratus

Carqueja / Baccharis genitelloides folha

Cassis / Ribes spp fruto

Cereja / Prunus serotina fruto

Cha preto ou folha

Cha verde / Camellia sinensis

Chicéria / Cichorium intybus folha

Cravo da India / Caryophillus aromaticus flor

Damasco / Prunus armeniaca fruto

Endro / Anethum graveolens inflorescéncia
Erva-cidreira ou Melissa / Melissa officinalis folha e ramo
Erva-mate ou mate/ llex paraguariensis folha

Erva doce ou anis ou anis doce / fruto
Pimpinella anisum

Estévia / Stevia rebaudiana folha
Framboesa / Rubus idaeus fruto

Funcho, Erva Doce Nacional / Foeniculum vulgare fruto

Gengibre / Zingiber officinalis rizomas
Groselha / Ribes nigrum fruto

Hibiscus / Hibiscus sabdariffa flor

Horteld ou menta ou hortela-pimenta / Mentha piperita

folha e ramo

Horteld ou menta ou horteld doce ou menta doce /
Mentha arvensis

folha e ramo

Jasmim / Jasminum officinale

flor

Laranja amarga e Laranja doce/ Citrus aurantium ou Citrus vulgaris

casca do fruto, folha e flor

Limao e Limdo Doce / Citrus Limonum

casca do fruto, folha e flor

Magca / Pyrus malus fruto
Mamao/ papaia / Carica papaya fruto
Manga / Mangifera indica fruto
Maracuja mirim, Maracuja roxo e Maracuja de garapa / Passiflora edulis polpa
Maracuja acu e Maracuja silvestre / Passiflora quadragularis polpa
Marmelo e Marmelo comum / Pyrus cydonia fruto
Marmelo da China / Cidonia sinensis fruto
Mirtilo / Vaccinium myrtillus fruto




Morango / Fragaria vesca

folha e fruto

Noz moscada / Cryptocaria moschata fruto
Orégano / Origanum majorana e Origanum vulgare folha
Péra / Pyrus communis fruto
Péssego / Prunus persica fruto
Rosa silvestre ou mosqueta / Rosa canina fruto e flor
Salvia / Salvia officinalis folha
Tamarindo / Tamarindus indica fruto

Tangerina, Bergamota, Mixirica, Laranja Cravo e Mandarina / Citrus nobilis

casca do fruto e fruto

Tilia / Tilia officinalis

inflorescéncia

Uva / Vitis vinifera

fruto
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