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§2° Para os produtos destinados exclusivamente ao proces-
samento industrial ou aos servigos de alimentagdo, a informagéo exi-
gida no caput pode ser fornecida alternativamente nos documentos
que acompanham o produto.

83° Ingredientes, aditivos alimentares e coadjuvantes de tec-
nologia derivados dos principais alimentos que causam alergias ali-
mentares podem ser excluidos da obrigatoriedade da declaragéo pre-
vista no caput, mediante atendimento ao disposto no artigo 5° desta
Resolugéo.

Art. 7° Nos casos em que ndo for possivel garantir a auséncia
de contaminagdo cruzada dos alimentos, ingredientes, aditivos ali-
mentares ou coadjuvantes de tecnologia por alérgenos alimentares,
deve constar no rotulo a declaragdo "Alérgicos: Pode conter (nomes
comuns dos alimentos que causam alergias alimentares)”.

§ 1° A utilizagdo da declaragdo estabelecida no caput deve
ser baseada em um Programa de Controle de Alergénicos.

§ 2° No caso dos crustaceos, a declaracéo deve incluir o
nome comum das espécies da seguinte forma: "Alérgicos: Pode conter
crustaceos (nomes comuns das espécies)"”.

§ 3° Para os produtos destinados exclusivamente ao pro-
cessamento industrial ou aos servigos de alimentacdo, a informagéo
exigida no caput pode ser fornecida alternativamente nos documentos
que acompanham o produto.

Art. 8° As adverténcias exigidas nos artigos 6° e 7° desta
Resolucdo devem estar agrupadas imediatamente ap6s ou abaixo da
lista de ingredientes e com caracteres legiveis que atendam aos se-
guintes requisitos de declaracao:

| - caixa ata;

Il - negrito;

I1l - cor contrastante com o fundo do rétulo; e

IV - dtura minima de 2 mm e nunca inferior & altura de letra
utilizada na lista de ingredientes.

§ 1° As declarages a que se refere 0 caput ndo podem estar
dispostas em locais encobertos, removiveis pela abertura do lacre ou
de dificil visualizagdo, como éreas de selagem e de torgéo.

§ 2° No caso das embalagens com é&rea de painel principal
igual ou inferior a 100 cm?, a atura minima dos caracteres é de 1
mm.

§ 3° Sendo aplicavel ao produto mais de uma das adver-
téncias previstas no caput, a informagdo deve ser agrupada em uma
Unica frase, iniciada pela expressdo “"Alérgicos" seguida das res-
pectivas indicagbes de contelido.

Art. 9° Os dimentos, ingredientes, aditivos alimentares e
coadjuvantes de tecnologia ndo podem veicular qualquer tipo de ae-
gacdo relacionada a auséncia de alimentos alergénicos ou alérgenos
alimentares, exceto nos casos previstos em regulamentos técnicos
especificos.

Art. 10. A documentagdo referente ao atendimento dos re-
quisitos previstos nesta Resolucao deve estar disponivel para consulta
da autoridade competente e ser encaminhada & ANVISA, quando
aplicavel, para fins de registro sanitério.

Art. 11. O prazo para promover as adequagOes necessarias na
rotulagem dos produtos abrangidos por esta Resolucéo é de 12 (doze)
meses, contados a partir da data de sua publicag&o.

Parégrafo Unico. Os produtos fabricados até o final do prazo
de adeguacdo a que se refere o caput podem ser comercializados até
o fim de seu prazo de validade.

Art. 12. O descumprimento das disposigoes contidas nesta
Resolugdo constitui infracdo sanitéria, nos termos da Lei n° 6.437, de
20 de agosto de 1977 e suas atualizagBes, sem prejuizo das res-
ponsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 13. Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.

IVO BUCARESKY

ANEXO

1. Trigo, centeio, cevada, aveia e suas estirpes hibridizadas.

2. Crustéceos.

3. Ovos.

4. Peixes.

5. Amendoim.

6. Soja

7. Leites de todas as espécies de animais mamiferos.

8. Améndoa (Prunus dulcis, sin.: Prunus amygdalus, Amygdalus communis L.).

9. Avelas (Corylus spp.).

10. Castanha-de-caju (Anacardium occidentale).

11. Castanha-do-brasil ou castanha-do-para (Bertholletia excelsa).

12. Macadamias (Macadamia spp.).

13. Nozes (Juglans spp.).

14. Pecés (Carya spp.).

15. Pistaches (Pistacia spp.).

16. Pinoli (Pinus spp.).
17. Castanhas (Castanea spp.).

18. Léatex natural.

RESOLUCAO - RDC N? 27, DE 2 DE JULHO DE 2015

Dispde sobre oficializacdo de novos lotes
de substancia quimica de referéncia da Far-
macopeia Brasileira.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribuicdes que lhe conferem os incisos |11 e 1V,
do art. 15 daLe n.29.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso V e nos
88 1° e 3° do art. 5° do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n° 650 da ANVISA, de 29 de maio de 2014,
publicada no DOU de 02 de junho de 2014, tendo em vista o disposto
nosincisos I11, do art. 2, Il eV, do art. 7° daLei n.° 9.782, de 1999,
e 0 Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacéo da Agén-
cia, ingtituido por meio da Portaria n® 422, de 16 de abril de 2008, em
reunido realizada em 24 de junho de 2015, adota a seguinte Re-
solucdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente Substituto,
determino a sua publicag&o:

Art. 1° Aprovar e oficializar os lotes de Substancia Quimica
de Referéncia (SQR), relacionados no Anexo, conforme disposto no
inciso X1X, Art. 7°, da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999 e no
Regimento Interno da Comissdo da Farmacopeia Brasileira, aprovado
nos termos do Anexo da Portaria n® 452 da ANVISA, de 25 de
fevereiro de 2013 e parecer favoravel do Comité Técnico Temético de
Substancias Quimicas de Referéncias da Comissdo da Farmacopeia
Brasileira.

Art. 2° Tornar obrigatéria a utilizacdo da substancia, de que
trata o artigo anterior, nos testes e ensaios de controle de qualidade de
insumos e especialidades farmacéuticas, em conformidade com a Far-
macopeia Brasileira.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicacéo.
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SUBSTANCIAS QUIMICAS DE REFERENCIA DA FARMACO-
PEIA BRASILEIRA

SQR Lote (n9) Origem
maleato de dexclorfeniramina 1084 Farmacopeia Brasileira
loratadina 1083 Farmacopeia Brasileira

ARESTO N? 170, DE 2 DE JULHO DE 2015

Visto, relatado e discutido o presente auto, em sessdo rea
lizada em 24 de junho de 2015, ACORDAM os membros da Diretoria
Colegiada da ANVISA, com fundamento no inciso VI, do art. 15 da
Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e no art. 64 da Lei n°® 9.784,
de 29 de janeiro de 1999, aliado ao disposto no inciso VII e no §1°
do art. 5° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da
Portaria n® 650 da ANVISA, de 29 de maio de 2014, publicada no D.
0. U. de 02 de junho de 2014, e em conformidade com a Resolucéo
RDC n° 25 de 04 de abril de 2008, decidir em cumprimento a Agdo
Ordinaria n® 0053617-22.2015.4.02.5151, 0 recurso a seguir espe-
cificado, conforme relagdo anexa, em conformidade com a delibe-
racéo aprovada pela Diretoria Colegiada desta Agéncia.

IVO BUCARESKY
Diretor-Presidente
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Empresa. DROGA SAC ESPERANCA LTDA.EPP

CNPJ: 02.775.874/0001-46

Processo: 25351.251027/2014-13

Expediente do Processo: 0345491/14-6

Expediente do Recurso: 0480402/14-3

Parecer: 471/2015-COARE/SUINP

DecisBo: POR UNANIMIDADE, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO AO RECURSO, ACOMPANHANDO A POSICAO
DA RELATORIA QUE ACATA O PARECER DA AREA TEC-
NICA.

CONSULTA PUBLICA N° 60, DE 2 DE JULHO DE 2015

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéaria, no uso da atribuicdo que Ihe confere o inciso IV do art. 11
do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16
de abril de 1999, c/c o inciso Il e 8§ 1° e 3° do art. 5° do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 650, de 29 de
maio de 2014, publicada no DOU de 02 de junho de 2014, em
reunido realizada em 24 de junho de 2015, adota a seguinte Consulta
Pdblica e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publi-
C

Art. 1° Fica aberto, a contar da data de publicagdo desta
Consulta Piblica, o prazo de 30 (trinta) dias para que sgjam apre-
sentadas criticas e sugestdes relativas & proposta de Resolugdo que
dispbe sobre o ingrediente ativo C20 - CLORPIRIFOS, contido na
Relacdo de Monografias dos Ingredientes Ativos de Agrotdxicos,
Domissanitérios e Preservantes de Madeira

Art. 2° A proposta de Resolucdo esta disponivel na integra
no site da Anvisa, no enderego eletronico http://www.anvisa.gov.br, e
as sugestOes deverdo ser encaminhadas por escrito, em formulério
préprio, para o endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria,
Geréncia Geral de Toxicologia, SIA Trecho 5, Area Especial 57,
BrasilialDF, CEP 71.205-050; ou para o fax (61) 3462-5726; ou para
0 e-mail toxicologia@anvisa.gov.br.

§1° O formulé&rio para envio de contribuigdes permanecera a
disposicdo dos interessados no endereco eletronico http://www.an-
visa.gov.br/divulga/consulta/index.htm.

§2° As contribuigOes recebidas serdo publicas e permane-
cerdo a disposicdo de todos no site da Anvisa

§3° As contribuigdes ndo enviadas no formulério de que trata
0 paragrafo anterior ou recebidas fora do prazo ndo serdo consi-
deradas para efeitos de consolidago do texto fina do regulamento.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Na-
cional de Vigilancia Sanitéria promovera a andlise das contribuigdes
e, apbs a deliberacdo da Diretoria Colegiada, disponibilizara o re-
sultado da consulta plblica no site da Anvisa.

Parégrafo Unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e
razGes de conveniéncia e oportunidade, articular-se com os 6rgdos e
entidades envolvidos e aqueles que tenham manifestado interesse na
matéria para subsidiar posteriores discussdes técnicas e deliberagdo
final da Diretoria Colegiada
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PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n°: 25351.250188/2008-41

Agenda Regulatéria 2013-14: N&o

Assunto: Proposta de Resolucéo para o ingrediente ativo C20
- CLORPIRIFOS, contido na Relagdo de Monografias dos Ingre-
dientes Ativos de Agrotoxicos, Domissanitarios e Preservantes de
Madeira, publicada por meio da Resolugdo - RE N° 165, de 29 de
agosto de 2003, DOU de 02 de setembro de 2003.

Area responsdvel: Geréncia Gera de Toxicologia - GG-
TOX

Relator: Renato Alencar Porto

CONSULTA PUBLICA N° 61, DE 2 DE JULHO DE 2015

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria, no uso da atribuigéo que lhe confere o inciso IV do art. 11
do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16
de abril de 1999, c/c o inciso Il e 8§ 1° e 3° do art. 5° do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n° 650, de 29 de
maio de 2014, publicada no DOU de 02 de junho de 2014, em
reunido realizada em 24 de junho de 2015, adota a seguinte Consulta
Pdblica e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publi-
C

Art. 1° Fica aberto, a contar da data de publicacdo desta
Consulta Publica, o prazo de 30 (trinta dias) dias para que sgjam
apresentadas criticas e sugestdes relativas a proposta de Resolugéo
que dispde sobre o ingrediente ativo C55.1 - Hidréxido de Cobre, na
Relagdio de Monografias dos Ingredientes Ativos de Agrotoxicos,
Domissanitérios e Preservantes de Madeira.

Art. 2° A proposta de Resolugdo esta disponivel na integra
no site da Anvisa, no endereco eletrénico http://www.anvisa.gov.br, e
as sugestGes deverdo ser encaminhadas por escrito, em formulério
proprio, para o endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
Geréncia Gera de Toxicologia, SIA Trecho 5, Area Especia 57,
BrasilialDF, CEP 71.205-050; ou para 0 e-mail saneantes@anvi-
sa.gov.br.

§1° O formulério para envio de contribui¢des permanecera a
disposicdo dos interessados no endereco eletrnico http://www.an-
visa.gov.br/divulga/consulta/index.htm.

§2° As contribuicOes recebidas serdo publicas e permane-
cerdo a disposicdo de todos no site da Anvisa

§3° As contribuigdes ndo enviadas no formulério de que trata
0 paragrafo anterior ou recebidas fora do prazo ndo serdo consi-
deradas para efeitos de consolidag8o do texto fina do regulamento.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1° a Agéncia Na
cional de Vigilancia Sanitéria promovera a andlise das contribuigdes
e, apos a deliberacdo da Diretoria Colegiada, disponibilizara o re-
sultado da consulta publica no site da Anvisa.

Parégrafo Unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e
razGes de conveniéncia e oportunidade, articular-se com os 6rgéos e
entidades envolvidos e agueles que tenham manifestado interesse na
matéria para subsidiar posteriores discussdes técnicas e deliberagdo
final da Diretoria Colegiada
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PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n®: 25351.081838/2012-05

Agenda Regulatéria 2015-2016: ndo

Assunto: Proposta de Resolugdo para o ingrediente ativo
C55.1 - Hidroxido de Cobre na relacdo de monografias dos ingre-
dientes ativos de agrotoxicos, domissanitérios e preservantes de ma-
deira, publicada por meio da Resolugdo - RE N° 165, de 29 de agosto
de 2003, DOU de 02 de setembro de 2003.

Area responsavel: Geréncia Geral de Saneantes - GGSAN

Relator: Renato Alencar Porto

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 00012015070300053

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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