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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUCAO - RDC N2 843, DE 22 DE FEVEREIRO DE 2024

Dispde sobre a regularizagdo de alimentos e embalagens sob
competéncia do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS)
destinados a oferta no territério nacional.

Ficha Técnica

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicBes que lhe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art.

72, lll e IV da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, VI, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolucédo da Diretoria Colegiada
- RDC n?2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolucdo, conforme deliberado em reunido realizada em 21 de fevereiro de

2024, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacao.

CAPITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 12 Esta Resolugao dispde sobre a regularizacdo de alimentos e embalagens sob competéncia do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS)
destinados a oferta no territério nacional.

Paragrafo Unico. A regularizacdo de que trata o caput deste artigo compreende os procedimentos para:

| - registro, alteracdes pés-registro, revalidacao de registro e cancelamento de registro;

Il - notificacdo, alteracdo de notificacdo, manutencdo de notificacdo e cancelamento de notificacdo; e

IIl - comunicado de inicio de fabricacdo ou importagao, alteragcdo do comunicado e cancelamento do comunicado.
Art. 22 Para fins desta Resolugao, aplicam-se as seguintes definicdes:

| - alimento: toda substancia que se ingere no estado natural, semielaborada ou elaborada, destinada ao consumo humano, incluidas as bebidas e
qualquer outra substancia utilizada em sua elaboracao, preparo ou tratamento, excluidos os cosméticos, o tabaco e as substancias utilizadas
unicamente como medicamentos;

Il - alimento in natura: todo alimento de origem vegetal ou animal, cujo consumo imediato se exija apenas a remogao da parte ndao comestivel e os
tratamentos indicados para a sua perfeita higienizagao e conservagao;

Il - alteragdes pds-registro: mudancas realizadas no registro do produto, apés sua concessao pela Anvisa;

IV - anélise de controle: analise realizada no alimento ou embalagem apés sua regularizacdo, quando entregue ao consumo, com o objetivo de
comprovar sua conformidade com os regulamentos técnicos que estabelecem seus requisitos de composicdo, qualidade, seguranca e rotulagem;

V - comunicado de inicio de fabricacdo ou importagao: comunicagdo feita por fabricante ou importador junto a autoridade sanitaria competente
estadual ou municipal para que esta tenha conhecimento sobre os produtos por eles fabricados ou importados;

VI - embalagem: artigo que estd em contato direto com o alimento e que se destina a protegé-lo de alteragdes, contaminacdes e adulteragdes,
desde a sua fabricacdo até a sua entrega ao consumidor;

VIl - equipamento para alimentos: todo artigo em contato direto com alimentos que se utiliza durante a elaboracdo, fracionamento,
armazenamento, comercializacdo e consumo de alimentos, como, por exemplo, recipientes, mdaquinas, correias transportadoras, tubulacées,
aparelhagens, acessoérios, valvulas e utensilios, dentre outros;

VIl - especificagdo: conjunto de requisitos documentados de um produto que descrevem suas caracteristicas, de forma qualitativa e quantitativa, a
variabilidade aceitavel e os requisitos de pureza, entre outros parametros, para sua padronizagdo e identificagdo inequivoca;

IX - fabricante: empresa que possui as instalagdes necesséarias para a fabricagdo de alimentos ou embalagens, habilitada perante a autoridade
sanitaria competente;

X - ingrediente: toda substancia, incluidos os aditivos alimentares, que se emprega na fabricacao ou preparo de alimentos e que estd presente no
produto final em sua forma original ou modificada;

Xl - inspecdo sanitaria: procedimento realizado pela autoridade sanitéria competente para verificar o cumprimento da legislacdo vigente;

XIl - matéria-prima alimentar: toda substéncia em estado bruto que, para ser utilizada como alimento, precise sofrer tratamento e ou transformacgao
de natureza fisica, quimica ou bioldgica;

XIIl - peticdes interdependentes: duas ou mais peticdes de alteracdo pdsregistro simultaneas e diretamente relacionadas;

XIV - producdo: todas as operacdes envolvidas na preparacao de um alimento ou embalagem, desde o recebimento dos materiais, passando pelo
processamento e embalagem;

XV - produto alimenticio: todo alimento derivado de matéria-prima alimentar ou de alimento in natura, adicionado ou n&o de outras substancias
permitidas, e que tenha sido obtido por processo tecnolégico adequado;

XVI - representante do fabricante: empresa que nao se configura como o fabricante, mas que tem um acordo com este para representacao junto a
Anvisa; e

XVII - servicos de alimentacao: estabelecimentos institucionais ou comerciais em que pode ou ndo haver o consumo do alimento no local, mas onde
o alimento é manipulado, preparado, armazenado, distribuido ou exposto a venda como, por exemplo, restaurantes, lanchonetes, bares, padarias,
unidades de alimentacao e nutricdo de servicos de salide, de escolas e de creches, dentre outros.

CAPITULO I
REQUISITOS GERAIS PARA REGULARIZACAO DE ALIMENTOS E EMBALAGENS
Art. 32 A regularizacdo de alimentos e embalagens deve ser realizada previamente a sua oferta por meio dos seguintes procedimentos:

| - registro junto a Anvisa, no caso das categorias listadas no Anexo | da Instrucdo Normativa - IN n2 281, de 22 de fevereiro de 2024 ;
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Il - notificagdo junto a Anvisa, no caso das categorias listadas no Anexo Il da Instrucao Normativa - IN n2 281, de 22 de fevereiro de 2024 ; ou

Ill - comunicagao de inicio de fabricacdo ou importagado junto a autoridade sanitaria do Estado, do Distrito Federal ou do Municipio, no caso das
categorias listadas no Anexo Ill da Instrucao Normativa - IN n2 281, de 22 de fevereiro de 2024 .

Paragrafo Unico. Excetuam-se do disposto no caput deste artigo as categorias descritas no Anexo IV da Instrucdao Normativa - IN n® 281, de 22 de
fevereiro de 2024 que estdo dispensadas de regularizacao junto ao SNVS.

Art. 42 A regularizacdo de que trata o art. 32 desta Resolucao deve ser realizada:

| - pela matriz do fabricante, do representante do fabricante ou do importador, no caso das categorias de que tratam os incisos | e Il do art. 32 desta
Resolucao; ou

Il - pelo fabricante ou importador, no caso das categorias de que tratam o inciso lll do art. 32 desta Resolugao.

§19 Nos casos de importacao por conta e ordem de terceiro ou por encomenda, o importador de que trata os incisos | e Il deve ser o adquirente ou o
encomendante, respectivamente.

§2° A empresa que solicitar a regularizagdo serd sua detentora.

Art. 52 A detentora da regularizacdo é responséavel por:

| - garantir a veracidade, a corregao e a atualizacdo das informagdes apresentadas nos procedimentos para regularizagao;

Il - responder pela garantia dos requisitos sanitarios de composicao, qualidade, seguranca e rotulagem estabelecidos para o produto regularizado;

Il - solicitar alteracao das informacdes prestadas no processo de regularizacdo sempre que o produto sofrer modificacdo por sua iniciativa, por
iniciativa do fabricante, por atualizacao da legislacao ou por determinacdo da autoridade sanitdria;

IV - solicitar revalidacao de registro ou manutengdo da notificacao, sempre que existir interesse na continuidade de disponibilizagcdo do produto no
mercado; e

V - solicitar o cancelamento da regularizagdo, quando nao existir mais interesse na oferta do produto.
Art. 62 No caso das categorias de que tratam os incisos | e Il do art. 32 desta Resolugao, a detentora da regularizagao deve:
| - realizar seu cadastro no sistema da Anvisa e manté-lo atualizado; e

Il - informar, no momento da solicitacdao de regularizacdo, todos os fabricantes do produto que realizam atividades de producao, controle de
qualidade e armazenamento com indicacdo de suas respectivas responsabilidades.

§1° Todos os fabricantes que realizam atividades de produgdo, controle de qualidade e armazenamento dos produtos de que trata o caput deste
artigo devem estar cadastrados no sistema da Anvisa, sendo responsaveis por manter atualizadas as informagdes declaradas.

§22 O cadastro de empresas nacionais deve ser realizado pela prépria empresa, de acordo com o manual de procedimento disponivel no sitio
eletrénico da Anvisa.

§32 O cadastro de empresas internacionais deve ser realizado pela Anvisa a partir das informacdes apresentadas no momento da solicitacdo de
regularizagao.

§4° As atualizagdes nos cadastros de empresas nacionais e internacionais devem ser solicitadas por meio de protocolo de petigdo especifica.

Art. 72 No caso das categorias de que tratam incisos | e Il do art. 32 desta Resolugdo, diferentes apresentacdes de um mesmo produto poderdo ser
requeridas em uma Unica solicitagdo de regularizagdo quando se diferenciarem por, pelo menos, uma das seguintes variagdes:

| - tipos ou concentracao de aditivos alimentares utilizados nas funcées tecnoldgicas de corantes ou de aromatizantes;
Il - tipos ou concentracdo de outros ingredientes utilizados com a finalidade de conferir cor, sabor ou aroma ao produto; ou
11l - tipos ou materiais de embalagem.

Art. 82 No caso das categorias de que tratam os incisos | e Il do art. 32 desta Resolugdo possuirem diferentes fabricantes ou diferentes marcas, tais
informagdes devem ser apresentadas em uma Unica solicitacdo de regularizagdo, ndo configurando, nestes casos, diferentes apresentacgdes.

Art. 92 Os documentos que comprovam que o produto atende aos requisitos das normas sanitarias especificas aplicaveis devem ser disponibilizados
a autoridade sanitaria, quando requeridos.

Art 10. Apds regularizacdo dos produtos das categorias de que tratam incisos Il e Il do art. 32 desta Resolugdo, a autoridade sanitéria competente
pode indicar a necessidade de realizacdo da analise de controle.

CAPITULO 1ll
REQUISITOS ESPECIFICOS PARA REGISTRO E REVALIDACAO, CANCELAMENTO E ALTERACOES POS-REGISTRO
Secao |
Registro

Art. 11. A solicitacao de registro deve ser protocolada junto a Anvisa por meio de peticao com cddigo de assunto especifico para a categoria do
produto em questdo.

§12 A peticdo de que trata o caput deste artigo deve ser instruida com os documentos descritos nos Anexos V e VI da Instrucdo Normativa - IN n?
281, de 22 de fevereiro de 2024 .

§2° Caso o produto objeto de registro possua mais de uma apresentacao, a peticdo de que trata o caput deste artigo deve ser instruida com
informacdes sobre todas as apresentacdes.

Art. 12. O registro do produto sera concedido por meio de publicagdo no Diario Oficial da Unido (DOU).
§12 A oferta do produto no mercado somente pode ser iniciada apds a publicacdo do registro no DOU.

§22 A rotulagem do alimento registrado deve conter a declaragao da informacao "Alimento registrado na Anvisa:", seguido do nimero completo do
registro publicado no DOU, observando os requisitos do art. 82 da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 727, de 19 de julho de 2022 .

§32 O registro terd validade de 5 (cinco) anos a contar da sua data de publicacdao no DOU.
Secao Il

Revalidacao do Registro
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Art. 13. A solicitacdo de revalidagdo do registro deve ser protocolada:
| - por meio de peticdo com cédigo de assunto especifico para a categoria do produto em questao; e
Il - com antecedéncia maxima de doze meses e minima de trés meses do vencimento do registro.

§1° A peticdo de que trata o inciso | deste artigo deve ser instruida com os documentos descritos no Anexo VIl da Instrucdo Normativa - IN n2 281
de 22 de fevereiro de 2024 .

§2° O protocolo da peticao fora do prazo previsto no inciso Il deste artigo implica no seu indeferimento.
Art. 14. A Anvisa concedera revalidacdo automatica quando a peticdo de revalidacdo de registro:
| - for protocolada tempestivamente, conforme inciso Il do art. 13 desta Resolugao; e
Il - estiver pendente de decisao na data de vencimento do registro.
Paragrafo Unico. A revalidacao automatica ndo impede a continuidade da andlise da peticdo pela Anvisa.
Art. 15. A revalidacdo de registro e a revalidacdo automatica de registro do produto serdo concedidas por meio de publicacdo no DOU.
Paragrafo Unico. A publicacao das revalidagdes de que trata o caput deste artigo implica em manter o nimero de registro inicial do produto.
Secao Il
Cancelamento do Registro
Art. 16. O cancelamento do registro de um produto sera realizado quando:
| - a detentora solicitar seu cancelamento, conforme inciso V do art. 52 desta Resolucdo;
Il - a peticdo de revalidacao de registro for indeferida pela Anvisa; ou
1l - a detentora nao solicitar ou solicitar intempestivamente a revalidacao de registro, de acordo com o art. 13 desta Resolucdo.
§12 O cancelamento do registro sera realizado por meio de sua publicagdo no DOU.

§22 No caso previsto no inciso Il deste artigo, o cancelamento do registro seréd publicado somente apds seu vencimento e manutengao da decisdo de
indeferimento pelas instancias administrativas recursais.

§32 Nos casos previstos no inciso Ill deste artigo, o cancelamento do registro serd publicado somente apds seu vencimento por caducidade.
§4° O cancelamento de que trata o caput deste artigo sera realizado sem prejuizo de outras acdes ou medidas previstas na legislacdo sanitaria.
Secdao IV
Alteracoes Pds-Registro

Art. 17. A solicitacdo de alteracdo pos-registro deve ser protocolada por meio de peticdo com cédigo de assunto especifico para cada tipo de
alteracgao.

Paragrafo Unico. Os tipos de alteracao pds-registro, sua finalidade e os documentos que devem instruir as peticdes de que trata o caput deste artigo
estdo descritos nos Anexos VIl e IX da Instrucdo Normativa - IN n2 281, de 22 de fevereiro de 2024 .

Art. 18. As peticdes de alteragdo pds-registro interdependentes devem ser protocoladas e avaliadas conjuntamente.
Paragrafo Unico. O indeferimento de uma das peticdes de que trata o caput deste artigo implica no indeferimento das demais.

Art. 19. A condigao de implementacao de cada tipo de alteracdo pds-registro estad definida no Anexo VIl da Instrucdo Normativa - IN n® 281, de 22
de fevereiro de 2024 , podendo ser realizada:

| - sem autorizacdo prévia da Anvisa;

Il - apds prazo de andlise estabelecido; ou

Il - apds andlise e decisdo favoravel da Anvisa.

§12 As alteracOes de que trata o inciso | deste artigo devem ser implementadas imediatamente apds o peticionamento na Anvisa.

§22 As alteracOes de que trata o inciso Il deste artigo podem ser implementadas apds o decurso do prazo estabelecido, desde que ndo haja qualquer
manifestacdo da Anvisa.

§32 No caso de alteracbes pds-registro implementadas com base no inciso Il deste artigo cujas peticbes sejam posteriormente avaliadas e
indeferidas pela Anvisa, as condicbes anteriores ao protocolo da peticdo devem ser restabelecidas.

§42 No caso de alteragbes pds-registro avaliadas e deferidas pela Anvisa:

| - 0 prazo para implementagdo é de até 180 (cento e oitenta) dias, ap6s a publicacdo da decisdo no DOU; e

Il - ndo é permitida a producao de lotes em condigao diferente, apés a produgéo do primeiro lote do produto com as alteragdes pds-registro.
§52 As alteragdes pds-registro interdependentes devem ser implementadas de forma integral e em ato Unico.

Art. 20. Salvo disposicao em contrario, no caso de atualizacao da legislacdo que implique em alteracdes pds-registro, a detentora deve protocolar as
respectivas peticées em tempo hdbil, de forma a garantir que todas as adequacdes necessarias no produto sejam implementadas dentro do prazo
de adequacao fornecido, de forma integral e em ato Unico, considerando o disposto nos arts. 17 a 19 desta Resolugao.

CAPITULO IV
REQUISITOS ESPECIFICOS PARA NOTIFICACAO E AVALICAO, MANUTENCAO, CANCELAMENTO E ALTERACOES DA NOTIFICACAO
Secao |
Notificacao

Art. 21. A notificacao deve ser protocolada junto a Anvisa por meio de peticdo com cddigo de assunto especifico para a categoria do produto em
questao.

§1° A petigdo de que trata o caput deste artigo deve ser instruida com os documentos descritos no Anexo X da Instrucdo Normativa - IN n? 281, de
22 de fevereiro de 2024 .

§2° Caso o produto notificado possua mais de uma apresentacao, a peticao deve ser instruida com informacdes sobre todas as apresentacodes.
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§32 A notificacao que atender os requisitos desta Resolucdo se dara de forma automatica, ndo precedida de avaliacao pela Anvisa.
§4° A oferta do produto no mercado somente pode ser iniciada apds o protocolo da notificagéo.

§52 A rotulagem do alimento notificado deve conter a declaragdo da informacgao "Alimento notificado na Anvisa:", seguido do nimero completo do
processo de notificacao.

Secao ll
Avaliacao da Notificacao
Art. 22. A notificacdo do produto pode ser objeto de avaliagdo por parte da Anvisa, a qualquer tempo.

§1° A Anvisa pode requerer informagdes adicionais aquelas protocoladas na notificagdo, com vistas a subsidiar a avaliagdo da adequagdo do
produto notificado a legislagao.

§22 Quando forem constatadas incorregdes nas informagdes notificadas, a Anvisa podera:
| - dar ciéncia a detentora sobre as corregdes necessérias na notificagdo do produto e o respectivo prazo para adequacao;

Il - proceder com as correcbes e dar ciéncia a detentora sobre as adequacdes a serem implementadas no produto e o respectivo prazo de
adequacao; ou

Il - cancelar a notificacdo do produto e dar ciéncia a detentora sobre as medidas a serem adotadas, no caso de incorrecdes que representem risco a
saude do consumidor.

§32 As medidas corretivas de que trata o §2°2 deste artigo serdo realizadas sem prejuizo de outras agdes ou medidas previstas na legislagdo
sanitaria.

Secao 1l
Manutencao da Notificacao
Art. 23. A solicitacdo de manutengao de notificacdo deve ser protocolada:
| - por meio de peticao Unica de declaracdo de interesse na continuidade de comercializagdo de todos os produtos notificados pela detentora; e
Il - entre o primeiro dia do més de outubro e o Ultimo dia do més de dezembro de cada ano definido para manifestagdo de interesse.

§19 Os anos para manifestacao de interesse sdao definidos somando-se, sucessivamente, 5 (cinco) anos ao ano de entrada em vigor desta
Resolucao.

§2° Caso a solicitacdo de manutencdo da notificagdo ndo seja protocolada em conformidade ao disposto no caput deste artigo, a notificagdo serd
inativada.

§32 Apds a inativacao da notificagdo, a detentora pode protocolar, a qualquer tempo, a solicitacdo de reativacdao por meio de uma petigao individual
para cada produto.

Secao IV
Cancelamento da Notificacao
Art. 24. O cancelamento da notificacdo de um produto seré realizado quando:
| - a detentora solicitar seu cancelamento, conforme inciso V do art. 52 desta Resolugao; ou
Il - forem identificadas incorrecdes que tragam risco a saude da populacdo, conforme inciso Ill do §22 do art. 22 desta Resolugao.

Pardgrafo Unico. O cancelamento de que trata o caput deste artigo sera realizado sem prejuizo de outras acdes ou medidas previstas na legislagéo
sanitaria.

Secdo V
Alteracao da Notificacao
Art. 25. A solicitacdo de alteragao da notificagcdo deve ser protocolada por meio de peticdo de alteracao de notificagdo.

§1° A petigdo de que trata o caput deste artigo deve ser instruida com os documentos descritos no Anexo X da Instrucdo Normativa - IN n? 281, de
22 de fevereiro de 2024 que foram impactados pela alteragao proposta.

§2° A oferta do produto alterado somente pode ser iniciada apds o protocolo da peticdo de alteracao de notificacdo.
§32 A solicitacdo de que trata o caput deste artigo ndo pode alterar a categoria do produto.
CAPITULO V
COMUNICADO DE INiCIO DE FABRICAGCAO OU IMPORTACAO E ALTERACAO E CANCELAMENTO DO COMUNICADO
Secao |
Comunicado de Inicio de Fabricacdao ou Importacao

Art. 26. O comunicado de inicio de fabricacdo ou importacdo deve ser realizado junto ao 6rgdo de Vigilancia Sanitdria competente, por meio do
protocolo do formulério constante do Anexo XlI da Instrucao Normativa - IN n? 281, de 22 de fevereiro de 2024 devidamente preenchido.

§12 Quando um mesmo produto possuir diferentes fabricantes ou importadores, cada fabricante ou importador deve realizar o protocolo de que
trata o caput deste artigo junto a respectiva autoridade sanitaria competente.

§22 A disponibilizacdo do produto no mercado pode ser iniciada apds o protocolo do comunicado de inicio de fabricacdo ou importagao.
§32 A comunicagao de inicio de fabricacdo ou importagdo do produto néo o torna aprovado pela autoridade sanitéria.
§42 O comunicado de inicio de fabricacdo ou importacao possui validade indeterminada.

Art. 27. Apds recebimento do comunicado de inicio de fabricacdo ou importacao, a autoridade sanitaria competente pode, a seu critério, realizar
inspecao sanitaria nas unidades fabricantes ou armazenadoras dos alimentos ou embalagens.

Secao Il

Alteracao do Comunicado de Inicio de Fabricacao ou Importacao
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Art. 28. Quando houver alteracdo das informacdes prestadas no comunicado de inicio de fabricacdo ou importacdo, uma solicitacdo de alteracao do
comunicado deve ser realizada por meio do protocolo de um novo formulario constante do Anexo XI da Instrucdo Normativa - IN n? 281, de 22 de
fevereiro de 2024 , devidamente preenchido.

§1° A solicitacdo de que trata o caput deste artigo resulta no cancelamento automatico do comunicado inicial.
§2°2 A disponibilizacdo do produto alterado no mercado pode ser iniciada apds o protocolo do formulario de que trata o caput deste artigo.
Secao 1l
Cancelamento do Comunicado de Inicio de Fabricacao ou Importacao

Art. 29. O cancelamento do comunicado do inicio de fabricacdo ou importacdo de um produto sera realizado quando a detentora solicitar seu
cancelamento, conforme inciso V do art. 52 desta Resolugao.

Paragrafo Unico. O cancelamento de que trata o caput deste artigo serd realizado sem prejuizo de outras acdées ou medidas previstas na legislacao
sanitaria.

CAPITULO VI
DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 30. Fica estabelecido o prazo até 1°setembro de 2026 para solicitagdo de adequagdo dos produtos enquadrados nas categorias listadas no
Anexo | da Instrucdo Normativa - IN n2 281, de 22 de fevereiro de 2024 que jd se encontram registrados na data de entrada em vigor desta
Resolucao.

§1° Os produtos de que trata o caput deste artigo com vencimento do registro até 1°setembro de 2026 poderdo solicitar sua revalidacao no prazo
de 60 (sessenta) dias antes da data do seu vencimento.

§22 Os produtos de que trata o caput deste artigo que sejam fabricados até a data de publicacdo da decisao final sobre a solicitacdo de adequagao
podem ser disponibilizados no mercado até o final de seus prazos de validade.

§32 A adequacao dos produtos de que trata o caput deste artigo deve ser efetuada mediante protocolo de peticéo especifica de pds-registro.

§42 O ndo cumprimento do prazo estabelecido no caput deste artigo para a solicitacdo de adequacao do produto implicard no cancelamento do
registro.

Art. 31. Fica estabelecido o prazo até 1°setembro de 2025 para a solicitacdo de registro das férmulas dietoterapicas para erros inatos do
metabolismo que tenham sido objeto de comunicado de inicio de fabricagcdo ou importagao junto a autoridade sanitéria competente até a data de
entrada em vigor desta Resolugdo.

Paragrafo Unico. Os produtos de que trata o caput deste artigo que sejam fabricados até a data de publicacdo da decisdo final sobre a solicitacdo de
registro podem ser disponibilizados no mercado até o final de seus prazos de validade.

Art. 32. Fica estabelecido o prazo até 1°setembro de 2025 para a notificacdo dos alimentos para controle de peso e dos suplementos alimentares
que tenham sido objeto de comunicado de inicio de fabricagdo ou importacao junto a autoridade sanitaria competente até a data de entrada em
vigor desta Resolugao.

Paragrafo Unico. Os produtos de que trata o caput deste artigo que sejam fabricados até a data de notificagdo podem ser disponibilizados no
mercado até o final de seus prazos de validade.

Art. 33. A notificacdo dos produtos abarcados nas categorias de alimentos e embalagens relacionados abaixo que tenham sido registrados até a
data de entrada em vigor desta Resolucao deve ser protocolada até o vencimento do seu registro:

| - &gua do mar dessalinizada, potdvel e envasada;

Il - alimentos com alegagbes de propriedade funcional ou de salde;

Il - alimentos de transi¢do para alimentacao infantil;

IV - cereais para alimentacao infantil;

V - resina, artigo precursor ou embalagem final de PET-PCR grau alimenticio; e

VI - suplementos alimentares contendo probidticos ou enzimas.

§12 A notificacdo de que trata o caput deste artigo deve ser protocolada de forma concomitante a solicitacdo de cancelamento do registro.

§22 As solicitagOes de registro e de alteracdes de pds-registro dos produtos relacionados no caput deste artigo que estiverem pendentes de decisdo
serao encerradas.

§32 Os produtos de que trata o caput deste artigo que sejam fabricados durante a vigéncia do registro podem ser disponibilizados no mercado até o
final de seus prazos de validade.

§42 Os produtos de que trata o caput deste artigo nado serao passiveis de alteracdes de pds- registro.
§52 Os registros dos produtos de que trata o caput deste artigo ndo serdo revalidados apds a entrada em vigor desta Resolugao.
Art. 34. O item 4.3 do Anexo da Portaria SVS/MS n? 27, de 18 de marco de 1996, passa a vigorar com a seguinte redagao:

"4.3. As embalagens e equipamentos de ceramica, vidro ou metal que sejam esmaltados ou vitrificados na face em contato com alimentos deverao
obedecer aos limites especificados nos pontos 5.1.7 e 5.2.4 deste regulamento técnico." (NR)

Art. 35. A Resolucao - RES n® 18, de 30 de abril de 1999, passa a vigorar acrescida dos seguintes itens 3.6, 3.7 e 3.8:

"3.6 A comprovacao cientifica da alegacéo de propriedades funcionais e ou de salde de que trata o item 3.4 desta Resolucdo deve ser solicitada
previamente ao seu uso, mediante protocolo de peticao especifica, contendo as informagdes exigidas no item 4 desta Resolugdo. Informacgbes
adicionais podem ser solicitadas quando necessarias e justificadas pela Anvisa.

3.7 A decisdo sobre a peticdo de que trata o item 3.6 desta Resolugdo serd publicada no Diario Oficial da Unido, por meio de Resolucdo Especifica
(RE).

3.8 A manifestacdo favordvel da Anvisa sobre a peticdo de que trata o item 3.6 desta Resolucdo nao dispensa os alimentos com alegacbes de
propriedades funcionais e ou de salde do atendimento dos demais requisitos necesséarios para sua regularizacao." (NR)

Art. 36. Os itens 3.3, 3.5, 3.6, 3.7, 3.8 e 3.9 do Anexo da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 20, de 26 de marco de 2008 , passam a vigorar
com a seguinte redagao:
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"3.3. As embalagens e artigos precursores de PET-PCR grau alimenticio deverdo ser regularizados perante a Autoridade Sanitaria Competente,
seguindo os procedimentos estabelecidos na Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 843, de 22 de fevereiro de 2024, e na Instrucéo
Normativa - IN n? 281, de 22 de fevereiro de 2024 , e deverao declarar se sao embalagens ou artigos precursores multicamadas ou monocamadas
de uso Unico ou retornaveis contendo PET- PCR grau alimenticio, conforme o caso.

3.5. Os produtores de alimentos somente podem utilizar embalagens ou seus artigos precursores de PET- PCR grau alimenticio que estejam
devidamente regularizados pela Autoridade Sanitadria Competente, observando os alimentos especificados e as condigdes estipuladas na respectiva
regularizagao, baseadas nas autorizagbes especiais de uso definidas no item 2.6.

3.6. Os estabelecimentos produtores de embalagens ou dos artigos precursores de PETPCR grau alimenticio deverdo estar habilitados pela
Autoridade Sanitaria Competente e deverao solicitar a regularizacdo destas embalagens ou seus artigos precursores, seguindo os procedimentos
estabelecidos.

3.7. Para que um estabelecimento que elabore embalagens ou seus artigos precursores de PET- PCR grau alimenticio seja habilitado, devem estar
disponiveis:

- Procedimentos escritos e seus registros de aplicagdo sobre Boas Praticas de Fabricagao para consulta da Autoridade Sanitaria Competente;
- Registros de origem e composicdo ou caracterizagdo do PET-PCR grau alimenticio e do PET virgem, com documentagdo que o confirme;
- Equipamento adequado para o acondicionamento e processamento do PET-PCR grau alimenticio;

- Procedimentos de controle de processo de elaboracdao das embalagens ou seus artigos precursores de PET-PCR grau alimenticio que permita sua
rastreabilidade;

- Pessoal, para a operagdo de todo o equipamento e para o controle de processo, capacitado especificamente para tal fim; e

- Um sistema de garantia da qualidade que previna a contaminacdo com outras fontes de matéria reciclada para aplicagdes que ndo sejam de grau
alimenticio.

3.8. Os estabelecimentos habilitados para elaborar as embalagens ou seus artigos precursores de PET-PCR grau alimenticio deverao utilizar para
este fim, além de resina de PET virgem, somente PET-PCR grau alimenticio obtido por meio de uma tecnologia de reciclagem fisica ou quimica
regularizada junto a Autoridade Sanitaria Competente e avaliada por seu Laboratério de Referéncia reconhecido.

3.9. Os estabelecimentos habilitados para elaborar as embalagens ou seus artigos precursores de PET-PCR grau alimenticio deverao obter o PET-
PCR grau alimenticio de um produtor habilitado pela Autoridade Sanitéria Competente e utilizé-lo para a fabricacdo de embalagens ou seus artigos
precursores destinados a conter somente os alimentos especificados e somente nas condicdes estipuladas na regularizacdo junto a Autoridade
Sanitaria Competente, baseadas nas autorizacdes especiais de uso definidas no item 2.6" (NR)

Art. 37. O art. 21 da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 243, de 26 de julho de 2018, passa a vigorar com a seguinte redagdo:

"Art. 21. A regularizagdo dos suplementos alimentares, conforme disposto na Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 843, de 22 de fevereiro de
2024 ,, e na Instrucdo Normativa - IN n® 281, de 22 de fevereiro de 2024 , estard vinculada a decisao prévia da peticdo de avaliacdo de seguranca e
de eficacia, conforme o trémite disposto no art. 20 desta Resolucdo." (NR)

Art. 38. Os arts. 52 e 62 da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 241, de 26 de julho de 2018, passam a vigorar com a seguinte redacao:

"Art. 52 A comprovacdo da seguranca e dos beneficios a salde dos probidticos ndo dispensa os alimentos adicionados de probidticos do
atendimento aos demais requisitos necessdrios para sua regularizacdo estabelecidos na Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 843, de 22 de
fevereiro de 2024, e na Instrucao Normativa - IN n2 281, de 22 de fevereiro de 2024 .

Art. 62 A regularizagdo de alimentos contendo probidticos estarad vinculada a decisdo prévia da peticdo de avaliacdo de seguranca e de eficacia,
conforme o tramite disposto no art. 42 desta Resolugdo." (NR)

Art. 39. O descumprimento desta Resolucdo constitui infracdo sanitaria, sujeitando os infratores as penalidades da Lei n? 6.437, de 20 de agosto de
1977 e demais disposicdes aplicaveis.

Art. 40 Revogam-se as seguintes disposicdes:

| - Resolugdo - RES n? 19, de 30 de abril de 1999 ;

Il - Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n2 22, de 15 de margo de 2000 ;

IIl - Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 23, de 15 de margo de 2000 ;

IV - Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 27, de 6 de agosto de 2010 ;

V - Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 240, de 26 de julho de 2018 ;

VI - o item 10 do Anexo da Portaria SVS/MS n 2 34, de 13 de janeiro de 1998 ;

VIl - o item 10 do Anexo da Portaria SVS/MS n 2 36, de 13 de janeiro de 1998 ;

VIII - os itens 10, 11 e 12 do Anexo da Resolugao - RES n? 105, de 19 de maio de 1999 ;

IX - o paragrafo Unico do art. 11 da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 243, de 26 de julho de 2018 ;
X -oart. 23 e 0o Anexo | da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 460, de 21 de dezembro de 2020 ; e
Xl -oart. 12 e o Anexo Ill da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 818, de 28 de setembro de 2023 .
Art. 41. Esta Resolugao entra em vigor no dia 1° de setembro de 2024.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

PUB D.O.U., 28/02/2024 - Secao 1

Este texto ndo substitui a Publicacdo Oficial.
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