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Consulta Publica n® 95, de 21 de dezembro de 2009.
D.O.U de 22/12/09

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicbes que lhe confere o inciso IV do art. 11 e o art. 35 do Regulamento da ANVISA
aprovado pelo Decreto n°® 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso V
e nos 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 16 de dezembro de 2009,

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

Art.1° Fica aberto, a contar da data de publicacdo desta Consulta Publica, o prazo de 90
(noventa) dias para que sejam apresentadas criticas e sugestfes relativas a proposta de
Resolugdo que dispde sobre o Regulamento Técnico Referente aos Procedimentos para
Registro Sanitario e Notificacdo de Produtos Isentos de Registro na Area de Alimentos, em
anexo.

Art. 2° A proposta de Resolucdo esta disponivel, na integra, no sitio da ANVISA no
endereco eletrdnico: http://www.anvisa.gov.br e que as sugestBes dever&o ser encaminhadas
por escrito, em formulario préprio, para um dos seguintes enderecos: Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria / 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 o0 e-mail: registro.alimentos@anvisa.gov.br.

81° A documentacdo objeto dessa Consulta Publica e o formuléario para envio de
contribuicdes permanecerdo a disposicdo dos interessados no endereco eletrnico
http://www.anvisa.gov.br/.

82° As contribuicGes recebidas serdo publicadas e permanecerdo a disposicao de todos
no site da Anvisa.

83° As contribuicdes nao enviadas no formulério de que trata o paragrafo anterior ou
recebidas fora do prazo ndo serdo consideradas para efeitos de consolidacéo do texto final do
regulamento.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1° a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
podera articular-se com os 6rgaos e entidades envolvidos e aqueles que tenham manifestado
interesse na matéria, para que indiquem representantes nas discussdes posteriores, visando a
consolidacdo do texto final.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
ANEXO
PROPOSTA DE RESOLUCAO EM CONSULTA PUBLICA
RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N°
Dispde sobre o Regulamento Técnico
Referente aos Procedimentos para
Registro Sanitario e Notificacdo de

Produtos Isentos de Registro na Area de
Alimentos.



A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicao
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 Il e nos 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 2009,

adota a seguinte Resolucéo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a
sua publicacéo:

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece os Procedimentos
para Registro e Notificacdo de Produtos Isentos de Registro Sanitario na Area de
Alimentos, nos termos desta Resolucao.

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secao |
Objetivo

Art. 2° Este Regulamento tem o objetivo de estabelecer procedimentos para o
registro sanitario na area de alimentos, bem como para a notificacdo de producéo e
comercializacdo de produtos isentos de registro no pais.

Secao Il
Abrangéncia
Art. 3° Este Regulamento se aplica aos procedimentos de registro e notificacao
de alimentos, aditivos alimentares, coadjuvantes de tecnologia e embalagens,
nacionais e importados.
Secéo Il
Definicbes

Art. 4° Para efeito deste Regulamento sdo adotadas as seguintes definigdes:

| - Alvara Sanitario, Alvara de Funcionamento, Licenca Sanitaria ou Licenca de
Funcionamento: € um documento expedido pelo(s) 6rgdo(s) competente(s) dos
estados, Distrito Federal e dos municipios, que permite o funcionamento dos
estabelecimentos que exercem atividades pertinentes a area de alimentos.

Il - Autoridade Sanitaria: autoridade competente na area da saude, com poderes
legais para regulamentar, licenciar, fiscalizar e realizar demais a¢cdes no ambito da
vigilancia sanitéaria.

lll - Contratada: empresa que realiza o servi¢co de terceiriza¢do, co-responsavel
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
terceirizagéo.

V - Contrato de Terceirizacdo: documento cujo conteldo € mutuamente
acordado e controlado entre as partes estabelecendo claramente as atribuicbes e
responsabilidades do contratante e do contratada.



VI - Embalagem reciclada: embalagem obtida por processo tecnoldgico
especifico de descontaminacdo a partir de matéria-prima ou material ja utilizado, de
modo que seu contato direto com o alimento ndo produza migracdo de substéncias
toxicas (contaminantes) que possam representar risco a saude humana, tais que
superem os limites estabelecidos em legislacdo especifica.

VIl - Empresa distribuidora: é aquela que ndo possui unidade fabril para a
fabricacdo de alimentos, atuando apenas na sua venda e ou distribuicéo.

VIII - Empresa fabricante: € aquela que possui unidade fabril devidamente
autorizada pela vigilancia sanitaria estadual, do Distrito Federal ou municipal para
fabricar produtos pertinentes a area de alimentos.

IX - Empresa titular ou detentora do registro sanitario ou notificagdo: empresa
fabricante e ou importadora que solicita o registro sanitario do produto e ou efetua a
notificacdo junto a Vigilancia Sanitaria.

X - Isencgéo de registro sanitério: é o ato fundamentado nesta Resolugéo, pelo
qual se desobriga o registro sanitario de determinados produtos da area de alimentos
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, cumpridos os procedimentos descritos na
legislacdo vigente. Este ato ndo exime o setor produtivo da obrigatoriedade de
atendimento aos regulamentos técnicos especificos.

Xl - Inspecdo Sanitaria: € o procedimento de fiscalizagdo efetuado pela
autoridade sanitaria para verificar o cumprimento das Boas Praticas de Fabricacao e
das demais legislacdes vigentes.

Xl - Filial: para fins de registro Unico € considerada filial a empresa que
apresenta os 08 (oito) primeiros digitos do CNPJ idénticos.

Xl - Mudanca de razéo social: operagéo pela qual uma pessoa juridica altera o
seu home comercial, permanecendo 0s mesmos oito primeiros digitos do CNPJ.

X1V - Notificagcdo: € o ato de comunicar a Autoridade Sanitaria Federal (Anvisa) a
fabricacdo ou importacdo dos produtos isentos de registro sanitario na area de
alimentos, previamente a sua comercializacao.

XV - Numero da Notificacdo: é o nimero gerado ao final do peticionamento da
notificacdo eletrbnica que deve constar no rétulo do produto, e tem a finalidade de
auxiliar no controle sanitario e na rastreabilidade das informacdes relativas a
regularizagéo do produto junto ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria.

XVI - Procedimentos administrativos: atos referentes a notificacéo e ao processo
de registro sanitario e demais peticdes da area de alimentos.

XVII - Producdo: todas as operacdes envolvidas no processamento de
determinado produto, até a obtencao do alimento embalado.

XVIII - Produto a granel: alimento ou produto da area de alimentos que se
encontra em sua forma definitiva, e que sé requeira acondicionamento em embalagem
primaria antes de converter-se em alimento embalado.

XIX - Registro sanitario de produto: ato administrativo que, cumpridos os
procedimentos descritos nesta Resolucado, reconhece a adequagéo de 1 (um) produto
a legislacao vigente, formalizado por meio de publicacao no Diario Oficial da Unido.



XX - Terceirizacdo: € a prestacdo de servicos de terceiros para a execucdo de
etapas ou totalidade de producao, incluindo analises de controle de qualidade e
armazenamento de produtos na area 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° Os produtos da area de alimentos estao divididos em produtos isentos de
registro e produtos com obrigatoriedade de registro sanitario na Anvisa, conforme
tabelas dos anexos | e Il.

Art. 7° Os produtos constantes em um dos grupos de que trata o artigo anterior
podem passar a integrar o outro grupo, seja em fungéo do histérico de qualidade, seja

em conseqléncia de agravos a saude atribuidos ao seu consumo, conforme ato
emitido pela Anvisa.

Art. 8° Todos os produtos isentos ou com obrigatoriedade de registro sanitario,
bem como aqueles isentos, comercializados no pais devem:

| - Ser obtidos, processados, embalados, armazenados, transportados e
conservados em condicbes que ndo produzam, desenvolvam e ou agreguem
substancias fisicas, quimicas ou biolégicas que coloquem em risco a saude do
consumidor, devendo ser obedecida a legislacdo vigente de Boas Praticas de
Fabricacdo. O manual de Boas Praticas de Fabricacdo deve estar disponivel as
autoridades sanitarias, no momento da inspec¢ao sanitéria e ou quando solicitado.

Il - Atender aos Regulamentos Técnicos especificos de Produtos, Aditivos
Alimentares e Coadjuvantes de Tecnologia de Fabricacdo; Contaminantes;
Caracteristicas Macroscopicas, Microscopicas e Microbiologicas; Rotulagem de
Alimentos Embalados; Rotulagem Nutricional de Alimentos Embalados; Informacéo
Nutricional Complementar, quando houver; e outras legislacdes pertinentes.

Art. 9° Todos os alimentos com obrigatoriedade ou isentos de registro sanitario,
incluindo os dispensados de notificacdo, estao sujeitos a fiscalizacdo sanitaria.

Art. 10° O registro sanitario e notificacdo de produtos da area de alimentos
nacionais e importados devem obedecer aos mesmos procedimentos estabelecidos
neste regulamento.

Art. 11 A peticdo de registro sanitario ou a notificacdo de produtos nacionais
isentos de registro deve ser feita pela empresa fabricante.

Art. 12 A peticdo de registro ou a notificacdo de produtos importados isentos de
registro deve ser feita pelo importador.

§ 1° Quando houver empresa subsidiaria e 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 utilizacdo deste registro ou notificacdo por
importadores distintos.



§ 2° Quando houver mais de um importador para um mesmo produto, as
peticbes de registro sanitario ou as notificacbes devem ser solicitadas por cada
importador, exceto na situacdo do 8§ 1°.

8 3° Quando o estabelecimento do importador ou representante do fabricante se
constituir em escritério comercial, deve ser apresentado o Alvara Sanitario ou
documento equivalente da empresa onde ser4 armazenado o produto objeto da
solicitacd@o de registro sanitario ou notificacao.

§ 4° Quando o estabelecimento do importador ou representante do fabricante se
constituir em escritério comercial, e o produto for entregue diretamente ao cliente, sem
armazenamento pelo importador, ndo ha necessidade de apresentacdo de alvara
sanitario ou documento equivalente.

Art. 13 Deve ser solicitada apenas uma peticdo de registro sanitario ou
notificacdo para um mesmo produto, fabricado ou importado pela mesma empresa.

Art. 14 No registro sanitario e na notificagdo de produtos, bem como em suas
altera¢Bes, nao ha limite para nimero de marcas a serem solicitadas.

8 1° A autorizacdo de uso da marca € de responsabilidade da empresa
envolvidas.

§ 2° Nos rétulos devem ser identificados, de forma legivel e indelével:

| - “Fabricado por” (ou expressao equivalente): razao social, CNPJ e endereco do
fabricante, e;

II - “Distribuido/Embalado/Fracionado/Importado por” (ou expressao equivalente):
razdo social, CNPJ e endereco do distribuidor/embalador/fracionador, conforme o
caso.

Art. 15 As alteracBes no registro sanitario ou na notificacdo devem ser feitas pela
empresa detentora ou titular do registro ou da notificagao.

Art. 16 O valor da taxa para registro de produto é regido por legislacdo especifica
referente & Taxa de Fiscalizacd@o de Vigilancia Sanitaria.

CAPITULO 1l
DA NOTIFICACAO DE PRODUTOS ISENTOS DE REGISTRO
Art. 17 A partir da publicacdo desta Resolucdo, os alimentos, aditivos
alimentares, coadjuvantes de tecnologia e embalagens isentos de registro deveréo ser
notificados a ANVISA, por meio exclusivamente eletronico.

§ 1° A publicidade da notificacao tratada no caput, ocorrera, exclusivamente, por
meio eletrénico na pagina da ANVISA na internet, apos a realizacdo do peticionamento
eletrénico.

8 2° A notificagdo so6 é valida quando finalizada e quando gerado um numero de
notificacéo eletronica.

8 3° A comercializagdo do produto pode ser iniciada apés a conclusdo da
notificac@o e emissdo do nimero da notificagdo eletrdnica.



Art. 18 Dentre os produtos isentos de registro sanitario, estdo dispensados da
notificacdo eletronica:

| - Os alimentos "in natura™;
Il - Matérias-primas alimentares;
Il - Os aromas ou aromatizantes;

IV - Os ingredientes ou misturas de ingredientes alimentares destinados,
exclusivamente, a preparacdo de alimentos industrializados (exceto os aditivos
alimentares);

V - Os 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
comercializagao.

VI - As embalagens.

Art. 19 A notificagdo Unica pode ser peticionada quando:

| - Produtos com mesma formulacao fabricados pela matriz e ou filiais de uma
empresa, localizadas em um ou mais municipio(s) e ou estado(s), ou fabricados por
empresas do mesmo grupo em diferentes paises.

Il - Os produtos apresentarem a mesma base de formulacdo (ingredientes),
diferenciando-se, entre eles, cumulativa ou separadamente, desde que nao altere a
categoria e finalidade de uso do produto, os seguintes itens:

a) fruta;

b) sabor e ou aroma,;

) cobertura e ou recheio;

d) formato de apresentacao;

e) espécies de palmito;

f) concentracdo de ingredientes;

g) ingredientes para conferir sabor;

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

i) variacdo na indicacdo quantitativa (contetdo liquido) de embalagens;

j) variacdo de peso nas unidades do produto acondicionado em embalagens
distintas.

Il - Se tratar de 4gua 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 4gua adicionada de sais com e sem gas.

Art. 20 A notificacdo Unica ndo se aplica a um produto com formas de
apresentacdo distintas (capsulas, comprimidos, poés, tabletes, liquido, gel, dentre
outras).

Art. 21 A rotulagem dos produtos notificados, além de atender ao estabelecido

na legislagcdo vigente, deve conter a declaragédo “Notificacdo na Anvisa: (nUmero da
notificac&o)”.



Art. 22 Os documentos gerados ao final da notificacdo eletrénica devem ser
impressos, assinados pelo Responsavel Técnico e ou pelo Representante Legal e
mantidos pela empresa, a disposi¢do do 6rgdo de vigilancia sanitaria.

Paragrafo Unico. A empresa deve manter junto & documentacao especificada no
caput, a comprovacdo de cumprimento aos requisitos e documentacao cientifica
exigida nos regulamentos técnicos especificos.

Art. 23 As atualizagbes da notificacdo de produtos isentos de registro sdo de
responsabilidade da empresa e deverdo ser realizadas de forma exclusivamente
eletrbnica, sempre gque necessario.

Art. 24 A notificacdo de produtos isentos de registro tem o prazo de 5 (cinco)
anos a contar da divulgacdo de sua concesséo, e deve ser revalidada, pela empresa
detentora do produto, por periodos iguais e sucessivos, mantido o nimero inicial.

§ 1° A revalidacdo da notificacdo de produtos isentos de registro deve ser
peticionada até o ultimo dia de validade da notificacao.

§ 2° Ser4 declarada a caducidade da notificagcdo de produtos isentos de registro
cuja revalidacdo ndo tenha sido peticionada até o vencimento da notificacao.

Art. 25 A empresa deve cancelar, no prazo maximo de 30 dias, as notificacdes
de produtos que nao serdo mais comercializados.

Art. 26 As empresas devem comercializar produtos notificados de acordo com as
informacdes inseridas e disponiveis no sistema de notificacao.

Art. 27 No caso de alteracdo da legislagdo, as empresas devem adequar 0s
produtos aos novos requisitos e atualizar as informagfes no sistema de notificacdo
eletronica.

Art. 28 As informacdes apresentadas na notificacdo (formularios, rétulos e
documentos anexados) sdo de inteira responsabilidade da empresa fabricante ou
importadora, devem atender ao disposto na legislacdo sanitaria vigente e serdo objeto
de controle sanitario pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Art. 29 O ndo cumprimento do disposto nesta Resolucdo e nos demais
Regulamentos relacionados acarretard o cancelamento da notificagcdo, sem prejuizo
de outras a¢des ou medidas previstas na legislacdo em vigor.

CAPITULO IV
DO REGISTRO DE PRODUTOS NA AREA DE ALIMENTOS

Secao |
Das disposic8es gerais

Art. 30 A peticdo de registro sanitario de produtos requer a protocolizacdo dos
Formulérios de Peticdo (FP) 1 e 2 preenchidos conforme orientag6es disponiveis no
sitio eletrénico da ANVISA, além de documentos especificos para cada peticao,
conforme orientagBes disponiveis no anexo V.



§ 1° Deve ser anexada ao processo somente 1 (uma) via dos formulérios de
peticdo 1 e 2 e dos demais documentos.

Art. 31 Os processos de solicitacdo de registro sanitario e demais peticdes
referentes ao registro, previstos neste regulamento técnico, devem ser protocolizados
pela empresa interessada diretamente na sede da ANVISA, em Brasilia.

Art. 32 A publicacdo no Diario Oficial Unido - DOU do registro sanitario dos
produtos afetos a area de alimentos € suficiente para comprovar a concessdo do
registro pela Anvisa, dispensando a emisséo posterior de quaisquer documentos que

impliguem na repeticdo do mesmo ato, tais como certidoes, declaracdes e outros.

Secao Il
Do registro Unico
Art. 33 O registro Gnico pode ser solicitado quando:

| - Produtos com mesma formulacao fabricados por uma empresa, localizada em
um ou mais municipio(s).

Il - Os produtos apresentarem a mesma base de formulacdo (ingredientes),
diferenciando-se, entre eles, cumulativa ou separadamente, desde que nao altere a
categoria e finalidade de uso do produto, 0s seguintes itens:

a) fruta;

b) sabor e ou aroma,;

c) cobertura e ou recheio;

d) formato de apresentacao;

f) concentracdo de ingredientes;

g) ingredientes para conferir sabor;

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

i) variacdo na indicagao quantitativa (contetdo liquido) de embalagens;

j) variacdo de peso nas unidades do produto acondicionado em embalagens
distintas.

Art. 34 Nao é permitido registro Unico para formas de apresentacao distintas
(capsulas, comprimidos, pds, tabletes, liquido, gel, dentre outras).

Art. 35 O pedido de registro Unico para produtos previstos no artigo 33
fabricados pela matriz e ou filial de uma empresa pode ser solicitado por qualquer uma
das unidades.

§ 1° Devem ser anexados ao processo, Alvard Sanitario, Alvara de
Funcionamento, Licenca Sanitdria ou Licenca de Funcionamento ou documento
equivalente, e o relatério de inspecao, quando exigido em regulamento técnico
especifico, de cada uma das unidades fabris incluidas na peticao.

§ 2° Em uma mesma peticdo a empresa pode incluir tantas variacdes de fruta,
sabor e ou aroma, cobertura e ou recheio, formato de apresentacdo, concentracdo de
ingrediente e unidade(s) fabril(is) quanto queira. Caso a empresa efetue as peticdes
separadamente, isto implica em pagamento de taxas correspondentes ao numero de
peticdes solicitadas.

Art. 36 A extensdo de registro Unico pode ser solicitada nos casos previstos no
artigo 33.



§ 1° Quando se tratar de inclusdo de unidade fabril deve constar no pedido de
extensdo de registro Unico o alvara sanitario ou a licenca de funcionamento da
unidade fabril a ser incluida e o relatério de inspecao aprovado pelo 6rgao de
vigilancia sanitaria, quando exigido em regulamento especifico.

Secdo Il
Da Alteracao de rotulagem

Art. 37 Quando a alteracdo de rotulagem for conseqiiéncia de outra peticdo, ndo
€ necessario peticionar a alteracdo de rotulagem.

Secéo IV
Da Revalidacao de registro
Art. 38 O registro dos produtos tratados nesta Resolugéo é vélido por 05 (cinco)
anos, a contar da publicacdo da concessado do registro em Diario Oficial da Uniao,
podendo ser revalidado por periodos iguais e sucessivos, mantido o nimero inicial.

§ 1° A revalidagdo do registro de produtos deve ser requerida no primeiro
semestre do Ultimo ano do quinquénio de validade, permanece valido, se ndo houver
sido esta proferida decisdo até a data do término da validade.

§ 2° A analise da peticao de revalidacao de registro seguird 0s mesmos critérios
para concessao de registro.

§ 3° Serd declarada a caducidade do registro cuja revalidacdo ndo tenha sido
protocolizada dentro do prazo referido no paragrafo 1°.

§ 4° E vedada a exposi¢do do produto ao consumo ou sua entrega a venda
quando houver o indeferimento da peticdo de revalidacdo, a caducidade ou
cancelamento do registro.

8 5° O indeferimento da peticdo de revalidacdo, implica no cancelamento do
respectivo registro.

8 6° Para efeito de contagem do prazo de validade do registro considera-se a
data (dia, més e ano) de publicacdo da concessdo do registro no Diario Oficial da
Unido.

Art. 39 O prazo para protocolizacdo da peticao de revalidacao iniciar-se-a a partir
da data de publicacdo no Diario Oficial da Unido do primeiro registro do produto a ser
revalidado.

Art. 40 No caso de peticbes concomitantes a de revalidacdo de registro devem
ser enviados FP1, FP2 e outras documentac¢fes exigidas para cada uma das peticoes.
O FP1, FP2 e modelo de rotulo da peticdo de revalidacdo de registro devem ser
apresentados de acordo com as peticdes aprovadas até o vencimento do produto.

) CAPITULO V ) )
DA AVALIAGCAO DE SEGURANGA E COMPROVAGAO DE EFICACIA DE
ALEGACOES DE PROPRIEDADE FUNCIONAL E OU DE SAUDE

Art. 41 As avaliacOes de seguranca de novos ingredientes, novos alimentos,
aditivos alimentares, substancias para uso em embalagens, e de comprovacdo de
eficacia de alegacdes de propriedade funcional e ou de salde estdo sujeitos aos
regulamentos técnicos especificos e demais regulamentos exigidos para area de



alimentos, inclusive sobre procedimentos de avaliacdo de peticbes submetidas a
analise técnica e de recurso administrativo.

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

Art. 42 Quando nenhuma das empresas envolvidas na terceirizacdo possuir
registro ou notificacdo do produto objeto do contrato e ambas possuirem unidades
fabris, o registro sanitario ou a notificacao pode ser feito pela CONTRATANTE ou pela
CONTRATADA.

Art. 43 Em caso de producéo terceirizada, a empresa fabricante detentora do
registro ou que tenha feito a notificagdo pode terceirizar parte ou todas as etapas da
producdo. E de responsabilidade da CONTRATANTE e da CONTRATADA oficializar
0s procedimentos legais para producao terceirizada.

§ 1° E vedado & empresa CONTRATANTE terceirizar todas as etapas de
producao de todos os seus produtos registrados e notificados.

8 2° No caso de terceirizacdo de etapas de producdo a CONTRATANTE e a
CONTRATADA devem possuir Alvar4 Sanitario, Alvara de Funcionamento, Licenca
Sanitaria ou Licenca de Funcionamento para a atividade "fabricar". Para o pedido de
registro, o documento apresentado deve referir-se ao fabricante.

8 3° Os contratos firmados entre as partes devem estar disponiveis a qualquer
momento para apresentacao as autoridades sanitarias.

§ 4° O contrato de terceirizacdo deve definir com clareza as etapas de producéo
de alimentos, assim como qualquer aspecto técnico e operacional acordado a respeito
do objeto do contrato.

8 5° A empresa CONTRATADA é solidariamente responsavel perante as
autoridades sanitarias, juntamente com a CONTRATANTE, pelos aspectos técnicos,
operacionais e legais inerentes a atividade objeto da terceirizacao.

§ 6° No caso de rescisdo ou ndo renovacao do contrato de terceirizacdo de
producdo de alimentos devem ser efetuadas as petices necessérias a adequacao do
registro sanitario ou da notificacdo do produto.

Art. 44 O registro de produtos importados que sejam fracionados e ou
embalados no pais por terceiros deve ser solicitado pelo importador.

Art. 45 A empresa importadora e ou fracionadora de produto a granel, quando for
0 caso, deve apresentar copia do Alvara Sanitario, Alvard de Funcionamento, Licenca
Sanitaria ou Licenca de Funcionamento.

Secéo I
Da rotulagem de produtos terceirizados
Art. 46 No rotulo de produtos cuja producao é total ou parcialmente terceirizada
deve ser identificado de forma legivel e indelével:

| - “Fabricado por” ou “importado por” (ou expresséo equivalente): razao social,
CNPJ e endereco do fabricante, e;



[l - “Distribuido/Embalado/Fracionado por” (ou expressdo equivalente): razdo
social, CNPJ e endereco do distribuidor/embalador/fracionador, conforme o caso.

CAPITULO VI
DAS RESPONSABILIDADES

Art. 47 E responsabilidade da empresa:
| - Estar licenciada pela autoridade sanitaria distrital, estadual, ou municipal,

Il - Atender a legislacdo sanitaria em vigor;

lll - Enquadrar adequadamente o produto em uma das categorias previstas na
legislacdo e adotar os procedimentos cabiveis seja 0 produto isento ou com
obrigatoriedade de registro sanitario;

IV - Comunicar oficialmente a autoridade sanitaria, no prazo de 30 (trinta) dias, a
partir do inicio da comercializacao, os locais onde estdo sendo comercializados seus
produtos registrados e isentos de registro, e solicitar ao érgao de Vigilancia Sanitéria
do estado, do Distrito Federal ou do municipio que proceda a coleta de amostra dos
mesmos, visando a andlise de controle;

V - Recolher o(s) produto(s) do mercado, quando o produto apresentar risco a
saude do consumidor, conforme legislagédo especifica,

VI - Adequar os produtos isentos de registro aos requisitos decorrentes de
atualizacdo de legislacdo e alterar a notificagdo eletrdnica dentro do prazo de
adequacgédo da norma,;

VIl - Adequar os produtos com obrigatoriedade de registro aos requisitos
decorrentes de atualizacéo de legislagdo ndo havendo necessidade de protocolizar as
modificacbes do produto.

Art. 48 E responsabilidade do 6rgdo de Vigilancia Sanitaria distrital, estadual ou
municipal:

| - Fiscalizar as unidades fabris para verificar o cumprimento da legislacéo
sanitaria;

Il - Utilizar o sistema de notificacdo eletrbnica como ferramenta para subsidiar a
fiscalizacdo e o monitoramento de produtos;

lll - Coletar e encaminhar as amostras de produtos para andlises de controle e
fiscal.

Art. 49 E responsabilidade da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria:
| - Analisar processos de registro e demais peticbes de produtos com
obrigatoriedade de registro sanitario;

Il - Conceder o registro sanitario de produtos da area de alimentos, publicar no
Diério Oficial da Unido o registro de produtos e demais providéncias relacionadas ao
registro;

lll - Cancelar o registro do produto a pedido da empresa, por irregularidade no
processo ou por erro de publicacdo. No ultimo caso a republicacdo sera efetuada sem



Onus para a empresa, mediante a apresentacdo dos documentos obrigatérios, com o
campo do formulério especifico aprovado pelo érgdo competente.

IV - Cancelar a notificacdo do produto quando detectada irregularidade neste ou
na notificacdo eletrbnica.

V - Informar & empresa o motivo de indeferimento do registro e ou demais
peticdes.

CAPITULO VIII
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 50 Os estabelecimentos abrangidos por esta resolucéo terdo o prazo de 12
meses contados a partir da data de sua publicacdo para promover as adequacdes
necessarias ao Regulamento Técnico.

Paragrafo Unico. A partir da publicacdo desta resolucdo, 0s novos
estabelecimentos e aqueles que pretendam reiniciar suas atividades devem atender
na integra as exigéncias nela contidas, previamente ao seu funcionamento.

Art. 51 As empresas que detém o numero de registro de produtos que, de acordo
com esta Resolucdo, passam a ser isentos de registro podem usa-lo na rotulagem de
seu respectivo produto até a data de vencimento do registro.

Art. 52 O descumprimento das disposicGes contidas nesta resolucdo e no
regulamento por ela aprovado 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. 53 Ficam revogadas: a Resolugdo CNNPA n° 1/1968, de 08 de maio de
1968, Resolucdo CNNPA n° 18, de 22 de julho de 1968, item 3 da Resolugéao -
CNNPA n° 38, de 1977, publicada em 27 de dezembro de 1977, Portaria SNVS/MS n°.
47, de 31 de outubro de 1986, Portaria DINAL/MS n.° 9, de 23 de fevereiro de 1990,
Portaria SVS/MS 579, de 17 de novembro de 1997, a Resolu¢gdo ANVISA n°. 23, de 15
de marco de 2000, a Resolugdo ANVISA n° 22, de 15 de marco de 2000, a Resolucdo
RDC n° 278, de 22 de setembro de 2005.

Art. 54 Esta Resolucdo da Diretoria Colegiada entra em vigor 90 (noventa dias)
apos sua publicacao.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO |
ALIMENTOS ISENTOS DA OBRIGATORIEDADE DE REGISTRO
CcODIGO CATEGORIA (1)

4100115 ACUCARES E PRODUTOS PARA ADOCAR (2)

4200047 ADITIVOS ALIMENTARES (3)

4100114 ADOCANTES DIETETICOS

4300164 AGUAS ADICIONADAS DE SAIS

4200020 AGUA MINERAL NATURAL E AGUA NATURAL

XXXXXX ALIMENTOS A BASE DE CEREAIS PARA

ALIMENTACAO INFANTIL




CcODIGO CATEGORIA (1)

XXXXXX ALIMENTOS DE TRANSIC}AQ PARA LACTENTES E
CRIANCAS DE PRIMEIRA INFANCIA

4300083 ALIMENTOS PARA CONTROLE DE PESO

4300078 ALIMENTOS PARA DIETAS COM RESTRICAO DE
NUTRIENTES

4300086 ALIMENTOS  PARA  DIETAS COM INGESTAO
CONTROLADA DE ACUCARES

4200081 ALIMENTOS NUTRICIONALMENTE COMPLETO PARA|
NUTRICAO ENTERAL

XXXXXX MODULO DE NUTRIENTES PARA NUTRICAO ENTERAL

4300088 ALIMENTOS PARA GESTANTES E NUTRIZES

4300087 ALIMENTOS PARA IDOSOS

4300085 ALIMENTOS PARA PRATICANTES DE ATIVIDADE
FISICA

4300167 BALAS, BOMBONS E GOMAS DE MASCAR

4100018 CAFE, CEVADA, ESPECIES VEGETAIS PARA O

PREPARO DE CHA (INFUSAO), ERVA-MATE E
PRODUTOS SOLUVEIS

4100166 CHOCOLATE E PRODUTOS DE CACAU

4200055 COADJUVANTES DE TECNOLOGIA (4)

XXXXXX CULTURAS MICROBIANAS

4200071 EMBALAGENS

4300194 ENZIMAS E PREPARACOES ENZIMATICAS (5)

4100042 ESPECIARIAS, TEMPEROS E MOLHOS

XXXXXX FORMULAS INFANTIS PARA LACTENTES E CRIANCAS
DE PRIMEIRA INFANCIA

4200012 GELADOS COMES,TI'VEIS E PREPARADOS PARA
GELADOS COMESTIVEIS

4200123 GELO

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

4300030 NOVOS ALIMENTOS DEFINIDOS PELA ANVISA

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 (INCLUSIVE PALMITO),

PRODUTOS DE FRUTAS E  COGUMELOS
COMESTIVEIS (6)

4100204 SAL

4200101 SAL HIPOSSODICO / SUCEDANEOS DO SAL
4300041 SUPLEMENTO VITAMINICO E OU MINERAL
Observacgoes:

(1) Os alimentos adicionados de nutrientes essenciais e alimentos e bebidas com informacé&o
nutricional complementar devem ser enquadrados nas categorias que melhor expressem a
finalidade do produto.

(2) Adocante de Mesa - desde que os edulcorantes e veiculos estejam previstos em
Regulamentos Técnicos especificos.

(3) Todos os aditivos alimentares devem estar previstos em regulamento técnico especifico.
Estdo Incluidos os fermentos quimicos.

(4) Incluindo os fermentos biolégicos.



(5) Enzimas e preparacdes enzimaticas - desde que previstas em Regulamentos Técnicos
especificos, inclusive suas fontes de obtencéo, e que atendam as especificacdes estabelecidas
nestes regulamentos.
(6) Cogumelos Comestiveis - nas formas de apresentacdo: inteiras, fragmentadas, moidas e
em conserva.

ANEXO I

ALIMENTOS E EMBALAGENS COM OBRIGATORIEDADE DE REGISTRO

cODIGO CATEGORIA

4300032 ALIMENTOS COM ALEGACOES DE PROPRIEDADE
FUNCIONAL E OU DE SAUDE

XXXXXX ALIMENTOS PARA  SITUACOES  METABOLICAS
ESPECIAIS PARA NUTRICAO ENTERAL

4300031 NOVAS  TECNOLOGIAS PARA EMBALAGENS
(RECICLADAS)

XXXXXX FORMULAS  INFANTIS PARA  NECESSIDADES
DIETOTERAPICAS ESPECIFICAS

XXXXXX NOVOS ALIMENTOS (1)

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

Observacdes:

(1) Alimentos ou substancias sem histérico de consumo no pais, ou alimentos com substancias
ja consumidas, e que, entretanto venham a ser adicionadas ou utilizadas em niveis muito
superiores aos atualmente observados nos alimentos utilizados na dieta regular, e ainda os
alimentos nas formas de capsulas, tabletes, pastilhas, comprimidos ou em quaisquer outras
formas néo habituais de consumo que ainda ndo tenham sido avaliados pela Anvisa quanto a
seguranca de uso como alimento, tém obrigatoriedade de registro. Os novos ingredientes
devem ser avaliados quanto a seguranca de uso conforme regulamento técnico especifico,
mas estdo dispensados da obrigatoriedade de registro.

ANEXO IlI
cODIGO CATEGORIA

XXXXXX AVALIACAO DE ALIMENTOS COM ALEGACOES DE
PROPRIEDADES FUNCIONAL E OU DE SAUDE

XXXXXX AVALIACAO DE NOVOS ALIMENTOS OU NOVOS
INGREDIENTES

XXXXXX AVALIACAO DE PEDIDOS DE EXTENSAO DE ADITIVOS
ALIMENTARES E OU COADJUVANTES DE
TECNOLOGIA

XXXXXX AVALIACAO DE PEDIDOS DE INCLUSAO DE ADITIVOS
ALIMENTARES E OU COADJUVANTES DE
TECNOLOGIA

XXXXXX AVALIACAO DE PEDIDOS DE NOVA(S)

SUBSTANCIA(S) / TECNOLOGIA(S) PARA EMBALAGEM
EM CONTATO COM ALIMENTO




ANEXO IV

CODIGO

DOCUMENTOS

PROCEDIMENTOS

FP1

FP2

FICHA DE
CADASTRO
DA
EMPRESA
(F.CE) ()

COMPROVANTE
ORIGINAL DE
PAGAMENTO DA
TAXA DE
FISCALIZACAO
DE VIGILANCIA
SANITARIA

COPIA DO
ALVARA
SANITARIO OU
LICENCA DE
FUNCIONAMENTO

MODELO DO
ROTULO

REQUERIMENTO
DE
JUSTIFICATIVA
DA PETICAO

COPIA DO
CONTRATO
SOCIAL

LAUDO DE
ANALISE OU
DOCUMENTOS
EXIGIDOS EM
REGULAMENTO
TECNICO
ESPECIFICO

4001

ADITAMENTO

X

460

ALTERACAO DA RAZAO
SOCIAL

X

X

X

461

ALTERACAO DE
ENDEREGO

X

X

X

454

ALTERAGAO DE FORMULA
DO PRODUTO

455

ALTERACAO DE MARCA
DO PRODUTO

X(7)

451

ALTERAGCAO DE NOME /
DESIGNAGAO DO
PRODUTO

456

ALTERACAO DE
ROTULAGEM

X(7)

X | X[ X[ X

449

ALTERAGAO DE UNIDADE
FABRIL

X(7)

442

ALTERACAO DO PRAZO
DE VALIDADE DO
PRODUTO

X(7)

XXX XX XXX

474

ALTERACAO DO
RESPONSAVEL LEGAL NO
CADASTRO DE
ALIMENTOS

423

ALTERACAO DO
RESPONSAVEL TECNICO
NO CADASTRO DE
ALIMENTOS (8)

X[ X XX

411

ALTERACAO DO TIPO DE
EMBALAGEM

X(7)




458

ALTERACAO
TITULARIDADE

X(3)

403

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

404

AVALIACAO DE NOVOS
ALIMENTOS OU NOVOS
INGREDIENTES

431

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

X(s)

X(s)

438

CANCELAMENTO DE
REGISTRO DE PRODUTO A
PEDIDO

X(4)

X(5)

441

CANCELAMENTO DE
REGISTRO POR
TRANSFERENCIA DE
TITULARIDADE

4005

DESARQUIVAMENTO DE
PETICAO / PROCESSO

464

DESISTENCIA DE
PROCESSO

4002

ENTREGADE
DOCUMENTACAO
FALTOSA

409

EXCLUSAO DE MARCA

X(?)

X | X | X[ X

498

EXTENSAO PARA
REGISTRO UNICO

482

EXTENSAO PARA
REGISTRO UNICO —
IMPORTADO

X




483

INCLUSAO DE ROTULO

X

X

472

RECONSTITUICAO DE
DOCUMENTAGAO (9)

452

REGISTRO DE ALIMENTOS

453

REGISTRO DE
EMBALAGEM RECICLADA

459

REGISTRO DE PRODUTOS
IMPORTADOS

494

REGISTRO UNICO DE
ALIMENTOS E BEBIDAS

481

REGISTRO UNICO DE
ALIMENTOS E BEBIDAS -
IMPORTADO

X | XXX X

X | XXX X

X XXX | X

X XXX | X

X | X

XXX XX

490

RETIFICACAO DE
PUBLICACAO DE
REGISTRO

X(4)

X

437

REVALIDACAO DE
REGISTRO

X

X

X

X

X

424

RECURSODE _
RECONSIDERAGAO DE
INDEFERIMENTO

444

REGISTRO DE ADITIVO E
COADJUVANTE DE
TECNOLOGIA

X

X

X

423

REGISTRO DE ADITIVO E
COADJUVANTE DE
TECNOLOGIA IMPORTADO

X

X

X

X

X

4007

REGISTRO DE AGUA
MINERAL E OU AGUA
MINERAL NATURAL (10)

X

X

X

X

X

(1) Para empresa ndo cadastrada e alteracéo de atividades.

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

(3) No documento deve constar a relacdo de produtos a serem transferidos, razéo social e CNPJ de ambas as empresas.




(4) Copia do FP1 e FP2 aprovados.

(5) Indicar os dados da empresa, 0 nimero de registro e explicar o motivo do cancelamento.

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

(7) Nao é necessario o FP1.

(8) Quando o regulamento técnico especifico exigir.

(9) Apresentar: comprovacéao do efetivo protocolo da documentagao supostamente desaparecida, extraviada ou deteriorada, quando a reconstitui¢céo for solicitada pelo interessado, cépia da
documentacédo a ser reconstituida, cépia ou original da intimagé&o do interessado (oficio, publicagdo no DOU etc.), quando a reconstituicdo for solicitada pela prépria ANVISA.

(10) - O campo 8 do FP1 - componentes da férmula dgua mineral natural ou &gua mineral e gas carbdnico (quando a agua for adicionada de gas carbdnico)
- Modelo de rétulo aprovado pelo DNPM, conforme determina o Decreto-Lei n® 7.841, de 08 de julho de 1945, e, a Portaria MME n° 470, de 24 de novembro de 1999.
- Autorizacgao de funcionamento da Lavra, emitida pelo DNPM e publicada no DOU, conforme Decreto-Lei n® 7.841, de 08 de julho de 1945.

- Laudo do LAMIN, conforme determina o Decreto-Lei n°® 7.841, de 08 de julho de 1945, e a Portaria MME/MS n° 805, de 06 de junho de 1978. O D.L n° 8.841 estabelece que o Laudo do
LAMIN tem validade de 3 (trés) anos e o registro MS é valido por 5 (cinco) anos, conforme Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999. Portanto, na revalidacéo ou renovacéo do registro ha necessidade
de enviar o Laudo LAMIN atualizado.

- Laudo complementar, que pode ser emitido por laboratério privado, com todas as substancias exigidas na tabela 1 da Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 274, de 22 de setembro de
2005 e que ndo constam na andlise do LAMIN.




FORMULARIOS A SEREM DISPONIBIILIZADOS NA INTERNET
FORMULARIO DE PETICAO 1 - FP1

MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
FORMULARIO DE PETIGAO - 1

B [IDENTIFICACAO DO DOCUMENTO (USO DO
ORGAO)

02

A~ [NUMERO DO PROCESSO ORIGEM PROT.(DIAIMES/ANO)
01 03 |
c  [INTERESSADO

RAZAO SOCIAL

NUMERO DE CADASTRO

04

05

D PRODUTO

06 |CODIGO DA CATEGORIA

07 |NOME DA CATEGORIA

08 [VENCIMENTO REGISTRO (DIA/MES/ANO): I__ | I | | I |
09 [DENOMINAGAO DO PRODUTO

E FORMULA CAO

10 COMPONENTES DA FORMULA

11 12 13
TIPO QUANTIDADE PERCENTUAL

19



FORMULARIO DE PETICAO 2 — FP2 (FRENTE)

B IDENIIFICAQAO DO DOCUMENTO (USO DO
02 | ORGAO)
i MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
FORMULARIO DE PETIGAO - 2
A | NUMERO DO PROCESSO ORIGEM PROT.(DIA/MES/ANO)
01 II_ R e e . 03 II_I_I_I_I_I_I

F | ASSUNTO DA PETICAO (CODIGO E DESCRICAO)

14
I |

G | FABRICANTE

RAZAO SOCIAL NUMERO DE CADASTRO DA EMPRESA

15 6 | 1
MUNICIPIO DE FABRICAGAO UF DE FABRICAGAO / PAIS

17 18 i

H PRODUTO

20 | DESTINAGAO DO PRODUTO
19 | NUMERO DE REGISTRO ] INSTITUCIONAL 2 | INDUS./
PROFISSION.
(T N N R R I A I O
4 COMERCIAL 4 | RESTAURANT
ES/
HOSPITAIS

21 I DENOMINAGAO DO PRODUTO

22 | MARCA(S)

23] MATERIAL DE EMBALAGEM PRAZO DE VALIDADE
1 | 1__IDIAS I|__IMESES OU |__| ANOS
1 | 1__IDIAS I__IMESES OU |__| ANOS
1 | |__IDIAS I|__IMESES OU |__| ANOS

25 I FORMA DE APRESENTAGCAO

20



FORMULARIO DE PETICAO 2 — FP2 (VERSO)

J TERMO DE RESPONSABILIDADE

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

Representante Legal (Assinatura e Identificagdo obrigatérias) Técnico Responsavel (Assinatura e Identificacdo)

K USO DO ORGAO DE VIGILANCIA SANITARIA

INSTRUCOES GERAIS DE PREENCHIMENTO DOS FORMULARIOS
1. Os documentos deverdo ser preenchidos de forma legivel, ndo podendo conter rasuras.

2. Os formularios devem ser preenchidos em 02 (duas) vias, sendo que uma sera entregue a
Anvisa e a outra sera devolvida ao interessado como recibo, apos protocolizagéo.

PREENCHIMENTO DO FORMULARIO DE PETICAO 1 - FP1

QUADRO | CAMPO ORIENTACAO

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

B 02 Uso exclusivo da Anvisa. ldentificar o 6rgao que recebeu a peticao.
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 ndo 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 Indicar o cddigo da categoria do produto (consultar regulamento
especifico).
07 Escrever por extenso 0 nome da categoria do produto.
08 Indicar o dia, més e o ano de vencimento do registro do produto.
09 Indicar a denominacdo do produto de acordo com regulamento técnico

especifico. O nimero maximo de caracteres permitidos é 150. Caso a
denominacgdo ultrapasse esse numero, deve ser abreviada. N&o serd
aceita folha anexa para complementacdo do nome do produto.

E 10 Descrever os componentes da férmula do produto, em ordem
decrescente de quantidade. Descrever separadamente a composicao de
cada sub-formula do produto (massa, recheio, cobertura) e dos
componentes da capsula, quando for o caso.

No caso de registro Unico listar cada uma das variacbes a serem
registradas em 100g ou 100ml.

11 Identificar a substancia quanto a sua funcdo na férmula. Devem ser
considerados apenas os cédigos: 01 — ingrediente; 02 - aditivo; 03 —
coadjuvante; 04 — veiculos.

12 Indicar a quantidade em gramas dos ingredientes, inclusive aditivos, em

21




100g ou 100ml do produto ou por unidade de consumo, como por
exemplo, capsula, comprimido.

13 Indicar as quantidades dos componentes em percentagem.

PREENCHIMENTO DO FORMULARIO DE PETICAO 2 - FP2

QUADRO

CAMPO

ORIENTACAO

A

01

Para peticdo de registro inicial deve ser preenchido pela Anvisa. Para
produto ja registrado, o nimero deve ser o nimero do processo
original.

02

Uso exclusivo da Anvisa. Identificar o 6rgdo que recebeu a petigdo.

03

Uso exclusivo da Anvisa. Preencher a data de protocolo do processo
no érgéo.

14

Indicar o cddigo e descrever 0 assunto da peticdo conforme anexo V
ou relacdo de assuntos da area de alimentos disponivel no sitio
eletrébnico da Anvisa.

15

Indicar a razdo social da empresa que detém ou que esta pleiteando o
registro do produto.

16

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.

17

Indicar o municipio da unidade fabril. Para os produtos importados
deve ser indicado o municipio e o pais onde esta localizada a empresa
fabricante.

18

Indicar a Unidade Federativa (UF) do municipio da unidade fabril,
somente para produtos nacionais.

19

Indicar o numero de registro. Quando se tratar de peticdo inicial de
registro ndo sera preenchido.

20

Assinalar a destinacéo do produto.

21

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

22

Indicar as marcas do produto. Podem ser indicadas quantas marcas
forem necesséarias.

23

Indicar o material de embalagem conforme Informe Técnico n°.
8/2003.

24

Indicar no primeiro campo o0 nimero de dias, meses ou anos
referentes a validade do produto e assinalar com um X a unidade de
tempo correspondente.

25

Preencher com a forma de apresentacdo, por exemplo, p6, capsula,
tablete, sache, comprimido, liquido, gel etc.

O representante legal e ou responsavel técnico devem assinar e se
identificar no Termo de Responsabilidade. Nos casos que o
Regulamento Técnico exigir, a assinatura do responsavel técnico é
obrigatoria.

Reservado ao uso exclusivo da Anvisa.

Preencher com o parecer conclusivo da andlise técnica. No caso de
indeferimento devem ser indicados os itens das legislacbes de
referéncia.
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FICHA DE CADASTRAMENTO DE EMPRESAS — ALIMENTOS

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

Identificac@o da empresa (Razao Social):

CNPJ:

N.° do processo:

N° do cadastro da empresa:

Origem:
1) Nacional

(2) Estrangeira

Pais de origem:

Atividades
Autorizadas

Classes de

Armazenar

@)

Embalar Distribuir

) ®3)

Exportar

(4)

Fabricar

®)

Importar

(6)

Produzir

()

Reembalar

)

Outras
Transportar (especi-

9) ficar) (10)

Fracionar
(15)

(10) Alimento

(11) Aditivo

(12) Embalagem

(17) Coadjuvante de
Tecnologia

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

Endereco da Sede

Avenida, Rua, Etc:

Ndmero:

Sala:

CEP:

Bairro:

Municipio:

UF:

Telefone:

Fax:

Endereco Eletrénico (e-mail):

Nome do representante legal:

CPF:

Assinatura:

Data:

INSTRUCOES DE PREENCHIMENTO:

1) Tipo de solicitacao

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

2) Identificacdo da Empresa

2.1. Razao social - Informar a Razao social da Empresa.

23




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

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

2.4. Numero 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. Atencdo: 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 numero do telefone, nimero do fax e endereco eletronico.

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