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Secdo I RESOLUCAO - RDC N? 15, DE 28 DE MARGCO DE 2014 Art. 2° Este regulamento possui 0 objetivo de estabelecer as
Definicoes disposicdes gerais para avaliar a presenca de matérias estranhas ma-

Art. 5° Para efeito deste Regulamento Técnico sdo adotadas
as seguintes definicoes:

| - Evento de Massa (EM): atividade coletiva de natureza
cultural, esportiva, comercial, religiosa, social ou politica, por tempo
pré-determinado, com concentragdo ou fluxo excepcional de pessoas,
de origem nacional ou internacional, e que, segundo a avaliacdo das
ameagas, das vulnerabilidades e dos riscos a salde publica exija a
atuacdo coordenada de 6rgdos de salide publica da gestdo municipal,
estadual e federal e requeira o fornecimento de servigos especiais de
salde, publicos ou privados (Sinonimia: grandes eventos, eventos
especials, eventos de grande porte);

Il - Organizador do evento: pessoa fisica ou juridica, de
direito publico ou privado, civil ou militar, responsével pelo evento
de massa.

CAPITULO Il

DOS REQUISITOS PARA A PRESTACAO DE

SERVI(;OS DE SAUDE EM EVENTOS DE MASSA

Reqwsutos Gerais

Art. 6° Para a prestagdo de servicos de salde em eventos de
massa devem ser cumpridos 0s requisitos descritos neste regulamento
€ nas demais normativas sanitérias aplicaveis.

Art. 7° O organizador do evento é responsavel por garantir a
prestacdo desservigos de salde nas situacOes de urgéncia e emer-
géncia.ocarridas com o publico durante o evento de massa.

Art. 8°/Na/prestacéo de servicos de salide devem ser con-
siderados os requisitos sanitarios necessarios a garantia da qualidade
do atendimento ao publico.

Art. 9° A prestacao dos servicos de salide pode ser realizada
pelo préprio organizador ‘do, evento ou.de forma terceirizada.

Paragrafo Unico. A terceirizacao deve estar formalizada por
meio de contrato de prestagdo de servico.

Art. 10 O organizador do evento/é corresponsavel pela se-
guranca e qualidade do servico prestado pela’empresa terceirizada.

Art. 11 O organizador do evento deve prover infraestrutura
fisica, recursos humanos, equipamentos, insumos e materias neces-
sérios para a prestagdo do servico de salide realizada ' no.local do
evento de massa

Art. 12 O organizador do evento deve garantir a remogéo do
paciente para um servico de sallde de maior complexidade, quando
Necessario.

Parégrafo Unico. Todo paciente removido deve ser acom-
panhado por relatério legivel, com identificacdo e assinatura do pro-
fissional assistente, que deve passar a integrar 0 prontudrio no servico
de salide de maior complexidade.

g I

Da avaiag@o da conformidade dos documentos e informa-
¢Oes apresentadas pelo

organizador do evento para realizacdo da prestacdo de ser-
vigos de salde.

Art. 13 O organizador do evento deve apresentar 0s se-
guintes documentos e informagdes a sede da Anvisa, em Brasilia

| - Nome do representante do organizador do evento;

Il - Contato do representante do organizador do evento;

Il - Identificacdo do profissional que responda pelas ques-
tOes sanitarias durante o evento de massa;

IV - Tipo, publico-alvo e estimativa de publico do evento de
massa,

V - Loca de redlizagdo e duragdo do evento, com cro-
nograma diério de funcionamento;

VI - Leiaute do evento, incluindo as éreas destinadas a pres-
tacdo de servigos de salde, quando realizada no local;

VII - Previsdo de procedimentos a serem executados nos
postos de atendimento disponibilizados no local do evento;

VIl - Copia do contrato de prestagdo dos servigos tercei-
rizados, caso houver;

IX - Descri¢do dos mecanismos de encaminhamento a ser-
vigos de salde de maior complexidade;

X - Descricdo dos mecanismos de gerenciamento de re-
siduos, especificando local de armazenamento, cronograma de coleta
e destino final dos residuos solidos de servi¢o de salde;

X1 - Descricdo dos mecanismos de encaminhamento de re-
latério diério das ocorréncias de salde, durante o evento de massa;

XIl - Outros documentos previstos em normatizagbes sa-
nitérias locais;

X111 - Outros documentos e informagdes conforme avaliagdo
do risco.

Parégrafo Unico. Nos eventos de interesse regional os do-
::un;lentos e informagBes devem ser encaminhados ao 6rgéo sanitario
ocal.

Art. 14 O prazo para disponibilizacgo das informacles e
documentos necessarios a avaliagdo sobre a prestagdo de servigos de
salide serd de 120 dias antes do inicio do evento de massa

Parégrafo Unico. O prazo previsto no caput sera de 45 dias
para efeito da Copa do Mundo FIFA 2014.

Art.15 O organizador do evento deve garantir o acesso das
autoridades sanitérias a &rea de redizacdo do evento de massa

CAPITULO Il

DAS DISPOSIGOES FINAIS

Art. 16 O descumprimento das disposi¢des contidas nesta
Resolugdo constitui infragdo sanitéria, nos termos da Lei n°. 6.437, de
20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, ad-
ministrativa e penal cabiveis.

Art. 17 A presente Resoluggo entra em vigéncia na data de
sua publicagdo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
Diretor-Presidente

Dispde sobre os requisitos relativos a com-
provacdo do cumprimento de Boas Préticas
de Fabricacdo para fins de registro de Pro-
dutos para Salde e da outras providén-
cias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribuicles que lhe conferem os incisos 111 e 1V,
do art. 15 daLei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso I, e 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, e suas atualizagles,
tendo em vista o disposto nos incisos 11, do art. 2°, 11l e 1V, do art.
7° da Lel n.°9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo
de Regulamentacdo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n°
422, de 16 de abril de 2008, em reuni&o realizada em 25 de margo de
2014, adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, Di-
retor-Presidente , determino a sua publicagéo:

Art. 1° Esta Resolucdo define os requisitos relativos a com-
provacdo do cumprimento de Boas Préticas de Fabricacdo - BPF
necessérios para fins de registro de produtos para saide.

Art. 2° O protocolo do pedido de certificagdo de Boas Pra
ticas de Fabricac@o serd aceito para efeito de peticionamento, bem
como inicio da andlise nas peticdes de concessdo de registro, re-
validagdo de registro, ateracdo/inclusdo de fabricante, todas rela-
cionadas a produtos para salide enquadrados nas classes de risco 111 e
V.

Parégrafo Unico. O deferimento das solicitages de conces-
sdo de registro e ateracdo/inclusdo de fabricante, conforme caput,
fica condicionado a publicagdio de Certificado de Boas Préticas de
Fabricagdo - CBPF vélido emitido pela ANVISA e ao cumprimento
dos demais requisitos para registro de produtos para salide.

Art. 3° O art. 4° da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC
n° 39, de 14 de agosto de 2013, passa a vigorar com a seguinte
redacdo:

"Art. 40

Parégrafo Unico. A concessdo da certificagdo de que trata o
caput deste artigo podera ocorrer mediante apresentag@o de relatorio
de auditoria valido, emitido por organismo auditor terceiro, conforme
programas especificos, ambos reconhecidos pela ANVISA". (NR)

Art, 4° O art. 24 da Resolucgo da Diretoria Colegiada - RDC
n° 39, de 2013, passa a vigorar com a seguinte redacao:

"Art. 24

§1°-OCertificado, descrevera para cada linha de producéo as
respectivas classes de risco‘de produtos para as quais o estabele-
cimento encontra-se @ém conformidade com os requisitos preconizados
pelas normas vigentes de/Boas Praticas.

§2° A Anvisa ndo emitird CBPF para produtos para salde
enquadrados nas classes | e I1." (NR)

Art. 5° O disposto nesta Resolucdo ndo isenta as empresas
fabricantes e os importadores da obrigacdo de assegurar, que os pro-
dutos para salide por ela comercializados, independentemente de sua
classe de risco, tenham sido fabricados e distribuidos/com.obser-
vancia das normas de Boas Préticas de Fabricacdo aplicaveis editadas
pela ANVISA.

Art. 6° Ficam revogados a Resolugéo da Diretoria Colegiada
- RDC n°. 25, de 21 de maio de 2009, publicada no Diério Oficia da
Unido n° 96, de 22 de maio de 2009, Se¢éo 1, pag. 48, o inciso VIII
do art. 5% § 2° do art. 8° e o inciso 1V do art. 9, da Instrugdo
Normativa n° 13, de 22 de outubro de 2009, publicada no Diario
Oficial da Unido n° 203, de 23 de outubro de 2009, Secdo 1, pég.
62.

Art. 7° Esta Resolugéo da Diretoria Colegiada entra em vigor
na data de sua publicacéo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
Diretor-Presidente

RESOLUCAO - RDC N° 14, DE 28 DE MARCO DE 2014

Dispbe sobre matérias estranhas macrosco-
picas e microscopicas em alimentos e be-
bidas, seus limites de tolerancia e da outras
providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribui¢oes que lhe conferem os incisos I11 e 1V,
do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso I, e 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, e suas atualizagOes,
tendo em vista o disposto nos incisos 11, do art. 2°, 11l e 1V, do art.
7° da Lel n.°9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo
de Regulamentagdo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n°
422, de 16 de abril de 2008, em reunido realizada em 25 de margo de
2014, adota a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada e eu, Di-
retor-Presidente , determino a sua publicacéo:

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece
0s requisitos minimos para avaliacdo de matérias estranhas macros-
copicas e microscopicas em alimentos e bebidas e seus limites de
tolerancia.

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secéo |

Objetivo

croscopicas e microscopicas, indicativas de riscos a saide humana
e/ou as indicativas de falhas na aplicagdo das boas préticas na cadeia
produtiva de alimentos e bebidas, e fixar seus limites de tolerancia.

Secéo Il

Abrangéncia

Art. 3° Este regulamento se aplica aos alimentos, inclusive
aguas envasadas, bebidas, matérias-primas, ingredientes, aditivos ali-
mentares e os coadjuvantes de tecnologia de fabricagdo, embalados
ou a granel, destinados ao consumo humano.

Parégrafo Unico. Excluem-se deste regulamento os aspectos
de fraude, impurezas e defeitos que j& estejam previstos nos re-
gulamentos técnicos especificos ou ainda aqueles alimentos e bebidas
adicionados de ingredientes previstos nos padrdes de identidade e
qualidade, exceto aqueles que podem representar risco a salde.

Secéo |1

Definigdes

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

| - aimento embalado: é todo alimento contido em uma
embalagem pronta para ser oferecida ao consumidor;

Il - aimento a granel: aimento medido e embalado na pre-
senca do consumidor;

Il - aimento deteriorado: aquele que apresenta ateraces
indesgjaveis das caracteristicas sensoriais €/ou fisicas e/ou qwmicas
em decorréncia da acéo de microrganismos e/ou por reagdes quimicas
e/ou alteragdes fisicas;

IV - aimento infestado por artrépodes: aquele onde héa pre-
senca de qualquer estégio do ciclo de vida do anima (vivo ou morto),
ou evidéncia de sua presenga (tais como excrementos, teias, exivias,
residuos de produtos atacados) ou ainda, o estabelecimento de uma
populacdo reprodutivamente ativa. Os artrépodes considerados neste
caso devem ser aqueles que utilizam o alimento e sdo capazes de
causar dano extensivo a0 mesmo;

V - boas préticas: procedimentos que devem ser adotados a
fim de garantir a qualidade higiénico-sanitaria e a conformidade dos
produtos aimenticios com os regulamentos técnicos,

VI - matéria estranha: qualquer material ndo constituinte do
produto associado a condigdes ou préticas inadequadas na producéo,
manipulagdo, armazenamento ou distribuicso;

VIl - matérias estranhas macroscopicas: sdo aquelas detec-
tadas por observacdo direta (olho nu), podendo ser confirmada com
auxilio de instrumentos Opticos;

VIl - matérias estranhas microscopicas. sd0 aquelas detec-
tadas com auxilio de instrumentos épticos, com aumento minimo de
30 vezes;

IX - matérias estranhas inevitaveis: sdo agquelas que ocorrem
no alimento mesmo com a aplicacdo das Boas Praticas;

X - matérias estranhas indicativas de riscos a salide humana:
sdo aquelas detectadas macroscopicamente e/ou microscopicamente,
capazes de veicular agentes patogénicos para os alimentos e/ou de
causar danos ao consumidor, abrangendo:

a)insetos: baratas, formigas, moscas que se reproduzem ou
que tem por habito manter contato com fezes, cadaveres e lixo, bem
como barbeiros, em qualquer fase de desenvolvimento, vivos ou mor-
tos, inteiros ou em partes;

b)roedores: rato, ratazana e camundongo, inteiros ou em par-
tes,

¢)outros animais: morcego e pombo, inteiros ou em partes,

d)excrementos de animais, exceto os de artrépodes consi-
derados préprios da'cultura e do armazenamento;

e)parasitos: helmintos e protozoéarios, em qualquer fase de
desenvolvimento,/associados/a.agravos a salide humana;

f)objetos rigidos, pontiagudos e ou cortantes, iguais ou maio-
res que 7 mm (medido naimaior dimensdo), que podem causar |esdes
a0 consumidor, tais como: fragmentos de 0sso e metal; lasca de
madeira; e plastico rigido;

g)objetos rigidos, com diametros iguais‘eu maiores que 2
mm (medido na maior dimensdo), que podem causar lesdes ao con-
sumidor, tais como: pedra, metal, dentes, caroco/inteiro ou frag-
mentado;

h)fragmentos de vidro de qualquer tamanho ‘ou’formato; e

i)filmes plésticos que possam causar danos a salide.do con-
sumidor.

XI - matérias estranhas indicativas de fahas das Boas Pr&
ticas: sdo aquelas detectadas macroscopicamente e/ou microscopi-
camente, abrangendo:

a)artropodes considerados préprios da cultura e do arma-
zenamento, em qualquer fase de desenvolvimento, vivos ou mortos,
inteiros ou em partes, exlvias, teias e excrementos, exceto 0s pre-
vistos como indicativos de risco no inciso X deste artigo;

b)partes indesgjaveis da matéria-prima néo contemplada nos
regulamentos técnicos especificos, exceto os previstos como indi-
cativos de risco no inciso X deste artigo;

c)pelos humanos e de outros animais, exceto os previstos
como indicativos de risco no inciso X deste artigo;

d)areig, terra e outras particulas macroscopicas exceto as
previstas como indicativos de risco no inciso X deste artigo;

e)fungos filamentosos e leveduriformes que ndo sgam ca-
racteristicos dos produtos; e

f)contaminagtes incidentais: animais vertebrados ou inver-
tebrados néo citados acima, e outros materiais néo relacionados ao
processo produtivo.

XII - partes indesgjaveis ou impurezas: sdo partes de vegetais
ou de animais que interferem na qualidade do produto, como cascas,
pedunculos, peciolos, cartilagens, aponevroses, 0ssos, penas e pélos
animais e particulas carbonizadas do alimento advindas do proces-
samento ou ndo removidas pelo mesmo;

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,
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X1 - risco: fungéo da probabilidade da ocorréncia de um
efeito adverso a salide e da gravidade de tal efeito, como conse-
quéncia de um perigo ou perigos nos alimentos.

XIV - vetores: sdo animais que veiculam patégenos pro-
venientes de um hospedeiro, de uma origem ou de um lugar, car-
reando-os para os aimentos, podendo causar agravos a salide humana
pela ingestéo do alimento contaminado.

Capitulo |1 .

DAS DISPOSICOES GERAIS

Secéo |

Principios Gerais

Art. 5° Esta regulamentag@o visa promover a melhoria da
qualidade e seguranca dos aimentos, contribuindo para o aprimo-
ramento das préticas adotadas pelo setor produtivo.

Art. 6° A obtencdo de aimento seguro deve abranger toda a
cadeia produtiva, ou seja, da produgdo até o consumo.

Art. 7° Os produtores, fabricantes, distribuidores e forne-
cedores de alimentos devem utilizar procedimentos para reduzirem as
matérias estranhas ao nivel mais baixo possivel.

Art. 8° As matérias-primas destinadas a producéo de dli-
mentos devem atender as condi¢des higiénico-sanitérias de forma a
garantir que o produto final ndo ofereca riscos a salide humana.

Art. 9° Qualquer estabelecimento que produza, industrialize,
manipule, fracione, armazene ou transporte alimentos deve atender as
condigdes higiénico-sanitérias e as Boas Préticas.

Art. 10. A adog8o das Boas Préticas é responsabilidade do
setor produtivo, cabendo garantir, entre outras a qualidade sanitéria
das matérias-primas, dos ingredientes, dos aditivos alimentares, dos
coadjuvantes de tecnologia de fabricagdo e/ou de outros materiais,
embalagens e equipamentos utilizados na fabricagdo de alimentos.

Art. 11. O cumprimento do presente regulamento técnico
quanto aos limites de tolerancia de matérias estranhas ndo dispensa a
observancia de outros requisitos relativos as Boas Préticas.

Paragrafo Unico. As evidéncias obtidas durante as inspegoes
dos estabelecimentos que demonstrem o descumprimento das Boas
Préticas podem indicar um alimento ndo conforme, mesmo que a
quantidade de matérias estranhas atenda aos limites de tolerancia
estabelecidos neste regulamento técnico.

& I

Dos Limites de Tolerancia
Art. 12. Para 0 estabelecimento dos limites de tolerancia sao
observados os seguintes critérios:

| - risco a salde, considerando a populagdo exposta, 0 pro-
cessamento, as condi¢les de preparo e forma de consumo do pro-
duto;

Il - dados nacionais disponiveis;

Il - ocorréncia de matérias estranhas mesmo com a adogéo
das melhores préticas disponives; e

IV - existéncia de referéncia internacional.

Art. 13. Sdo toleradas as matérias estranhas inevitéveis, de
acordo com os respectivos limites estabelecidos, somente nos ali-
mentos descritos nos Anexos 1 e 2, e naqueles que se enquadram no
artigo 14.

§ 1° Para a pesquisa de matérias estranhas macroscopicas
adotam-se as metodologias analiticas estabelecidas no Macroanaly-
tical Procedures Manual - U.S. Food and Drug Administration (US
FDA), ou equivalente.

§ 2° Para a pesquisa de matérias estranhas microscopicas
adotam-se as metodologias analiticas estabelecidas pela Association
of Official Analytical Chemists (AOAC), ou equivaente.

Art. 14. Para produtos alimenticios cujos limites ndo constam
nos Anexos 1 e 2 e que sgjam produzidos a partir de ingredientes com
limites estabelecidos nestes Anexos, deve-se considerar a proporgao
dos ingredientes no produto e sua concentracdo ou diluicdo para o
célculo do limite tolerado no produto final.

§ 1° Nos casos em que o resultado final do céculo resulte
em fragdo menor que 1 (um) sera tolerado o limite de 1 (uma) matéria
estranha na por¢ao analisada.

§ 2° O limite da matéria estranha para qualquer alimento ndo
poderd ser superior aos limites estabelecidos para os ingredientes
utilizados na composicéo dos alimentos.

§ 3° A empresa responsavel pelo produto alimenticio devera
fornecer prontamente a autoridade sanitéria, informagdes relativas a
propor¢éo dos ingredientes no produto e dos fatores de concentragdo
ou diluicdo, caso sgja requisitado.

§ 4° A ndo apresentacdo das informagdes requeridas no § 3°
no prazo de 10 dias corridos, ou sua informagdo inadequada, ensgjara
conclusdo pela autoridade sanitéria com base nos dados disponiveis.

Art. 15. Os limites de tolerancia deste regulamento técnico
sdo estabelecidos para os alimentos, matérias-primas e ingredientes
que ndo sofrero tratamento que possa diminuir ou eliminar as ma-
térias estranhas.

ANEXO 1

Limites de toleréncia para matérias estranhas, exceto acaros, por grupos de alimentos

Secéo Il

Conclusdo e interpretagdo dos resultados analiticos

Art. 16. Para a conclusdo e interpretagdo dos laudos ana-
liticos serdo considerados em desacordo com o presente regulamen-
to:

| - os alimentos deteriorados;

Il - os alimentos infestados por artrépodes;

Il - os aimentos que apresentarem matéria estranha in-
dicativa de risco ndo previstos nos Anexos 1 e 2;

IV - os alimentos que apresentarem matéria estranha in-
dicativa de risco acima dos limites estabelecidos nos Anexos 1 e 2;

V - os aimentos enquadrados no artigo 14 que apresentarem
matéria estranha indicativa de risco;

VI - os alimentos que apresentarem matéria estranha in-
dicativa de fahas das Boas Préticas ndo previstos nos Anexos 1 e
2

VIl - os aimentos que apresentarem matéria estranha in-
dicativa de falhas das Boas Préticas acima dos limites estabelecidos
nos Anexos 1 e 2;

VIIl - os aimentos enquadrados no artigo 14 que apre-
sentarem matéria estranha indicativa de falhas das Boas Préticas.

Art. 17. Partes indesgjaveis ou impurezas ndo previstas nos
Anexos 1 e 2, deverdo ser descritas no laudo analitico, ‘podendo
indicar a necessidade de revisdo do processo de produgdo.

Art. 18. A conclusdo do laudo de produtos que serdo sub-
metidos a tratamentos que possam diminuir ou €liminar as matérias
estranhas, cujos limites estejam acima 'dos estabelecidos nesta re-
solucdo, deve indicar a necessidade do processamento, quando for o
caso, visando adequé-lo para.0 censumo humano.

CAPITULO 11l

DAS DISPOSIGOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art.19. Ficarevogada a Resolugéo da Diretoria Colegiada -
RDC n°:175, de 08 de julho de 2003, publicada no Dié&rio Oficia da
Uni&o 'n°:130, de 9 de julho de 2003, Se¢do 1, pag. 32.

Art. 20. Esta Resolugdo da Diretoria Colegiada entra em
vigor na data de sua publicacéo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

Grupos de Alimentos Alimento

Mateérias Estranhas

Limites de Tolerancia (maximos)

Metodologia Anditica AOAC

1. Frutas, produtos de frutas e si-
milares extrato, tomate

outros derivados)

Produtos de tomate (molhos, puré, polpa, Er

seco, tomate inteiro enlatado, catchup €

mentos de insetos indicativos de falhas
las boas

préticas (ndo considerados indicativos de
risco)

10 em 100g

955.46 B (16.13.14)

Fungos - Contagem de filamentos micelia
nos pelo
método de Howard (exceto tomate seco)

40% de campos positivos para

extrato, puré, polpa e molhos

965.41 (16.19.02) - Extrato, puré de tomate, cat-
chup’e molhos de tomate

55% de campos positivos para cat-
chup

945.90 (16.19.01) - Tomate inteiro enlatado

12% de campos positivos para

tomate inteiro enlatado com ou sem
suc

945.92 (16.19.04) - Molhos contendo ingredientes
como carne, feljdo, massas

Fragmentos de pelos de roedor 1 em 100g 955.46 B (16.13.14)
Frutas desidratadas exceto uva passa Fragmentos de insetos indicativos de falhas
das boas 25 em 2259 945.77 (16.10.02)
préticas (ndo considerados indicativos de
risco)
Fragnmentos de insetos indicativos de falhas
Uva passa das boas 25 em 2259 969.42 (16.10.08)
préticas (ndo considerados indicativos de
risco)
Fragmentos de pelos de roedor 1 em 2259 969.42 (16.10.08)
950.89 a ESl(i.lO.OG - Doce em pasta
Doce em pasta e geleias de frutas Er mentos de insetos indicativos de falhas 25 em 100g 950.89 b (16.10.06) - Geleias
as boas
préticas (ndo considerados indicativos de
risco)
972,32 616.05.113 - Farinha de trigo
2. Farinhas, massas, produtos de  |Farinha de trigo Fragmentos de insetos indicativos de falhas 75 em 50g 993.26 (16.05.09) - Farinha de trigo integral
panificacao e das boas
préticas (ndo considerados indicativos de
risco)
outros produtos derivados de ce-
reals
50 em 50g 965.39 A ou B (16.05%.13) - Farinha de milho e
uba

Farinha de milho e fuba

Fragbmentos de insetos indicativos de falhas
das boas

préticas (ndo considerados indicativos de
risco)

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

pelo codigo 00012014033100104

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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969.41 (16.06. 06) Massas alimenticias
Alimentos dglnvados de farinhas, tais co- Fragbmentos de insetos indicativos de falhas 225 em 2259 972.36 (16.06.01) -
mo massas alimenticias, das boas
Pées com alto teor de f|bras
97237 A ou B (16.06.02) -
p_réti():as (n&@o considerados indicativos de
risco
com frutas e castanhas
970.70 (16. 06 04) P30 com alto teor de gorduras
972.36 (16. 06 0123 970.70_(16.06.04), 969.41
06) - Biscoitos
bi st%ontos produtos de panificagdo e de
confeitaria
Fragmentos de insetos indicativos de falhas 988.16 b (16.02.02) - Café torrado e moido
3. Café Café torrado e moido dasboas 60 em 259
préti():as (no considerados indicativos de
risco
Cha preto, verde ou branco Fragnmentos de insetos indicativos de falhas 20 em 10g 981.18 (16.02.06)
4. Chas das boas
p,réti():as (no considerados indicativos de
risco
Fragnmentos de insetos indicativos de falhas 975.49 Aa Ba (16.14.05)
Chéa de camomila das boas 90 em 25g
préticas (ndo considerados indicativos de
risco)
Insetos inteiros martos, exceto 960.51 (16.14.03)
os indicativos de risco 5 em 259
Ché de erva doce ou de funcho Fragmentos de insetos indicativos de falhas 965.40 (16.14.02)
das"boas 120 em 259
préti():as (n&@o considerados indicativos de
risco
Cha de'menta ou hortela Eragbmentos de insetos indicativos de falhas 300 em 259 975.49 Aa Bb (16.14.05)
as boas
préticas (ndo considerados indicativos de
risco)
Insetos inteiros mortos, exceto os indicati- 5 em 259 960.51 (16.14.03)
VoS de risco
2 em 25g 975.49 Aa Bb (16.14.05)
. o= |Fragmentos de pelos de roedor
Cha de carqueja gragbmentos de insetos indicativos de falhas 165 em 259 975.49 Aa Ba (16.14.05)
as boas
prétig,as (n&o considerados indicativos de
risco
1lem 25 975.49 Aa Ba (16.14.05,
Fragmentos de pelos de roedor 9 ( )
Cha de cidreira Eragnmentos de insetos.indicativos de falhas 165 em 259 975.49 Aa Ba (16.14.05)
as boas
préti():as (n&o considerados.indicativos de
risco
Cha de boldo Er mentos de insetos indicativos de falhas 75 em 259 975.49 Aa Ba (16.14.05)
as boas
préticas (ndo considerados indicativos de
fisco) 2 25 975.49 Aa Ba (16.14.05,
em . a Ba (16.14.
Fragmentos de pelos de roedor 9 ( )
Bérbulas, exceto de pombo 70 em 259 975.49 Aa Ba (16.14.05)
Fragmentos de insetos indicativos de falhas 75 em,.259 981.18 (16.02.06)
Chés simples néo listados acima das boas
p_réti():as (n&o considerados indicativos de
risco
Fragbmentos de insetos indicativos de falhas | 100 em 25g, exceto nes.chas com- 975.49 Aa Ba (16.14.05)
Chés compostos postos
pratlc):as (n&o considerados indicativos de
risco
gue contenham menta e horteld que
€ tolerado 200 em 25g
1 em 25 g nos chéas com ostos ue 975.49 Aa Ba (16.14.05
Fragmentos de pelos de roedor g . d ( )
contenham boldo, menta, horteld e
carqueja.
Bérbulas, exceto de pombo 50 em 25g nos chas compostos 975.49 Aa Ba (16:14.05)
que contenham boldo
Er mentos de insetos indicativos de falhas | 80 na aliquota preconizada pela | 975.49 (1? 14. OS?asta'\b/l et?,todg que t%eabgpl|!§):%15r:14%sp
o o as boas claria conforme ecido na a no
5. Especiarias Especiarias capitulo 16 da AOCA
p_réti():as (ndo considerados indicativos de metodologia para cada vegetal
risco
Péprica Er mentos de insetos indicativos de falhas 80 em 259 977.25 (16.14.22)
las boas
p_rénti():as (ndo considerados indicativos de
risco
11 em 25g 977.25 (16.14.22)
Fragmentos de pelos de roedor
Fungo - Contagem de filamentos micelia- 20% de campos positivos 945.94 (16.19.08)
nos pelo metodo de Howard
Canela em po Eragnmentos de insetos indicativos de falhas 100 em 50g 968.38 b (16.14.12)
las boas
préticas (ndo considerados indicativos de
fisco) 1 50! 968.38 b (16.14.12
Fragmentos de pelos de roedor g ( )
Qré)gano (todas as formas de apresenta- Er mentos de insetos indicativos de falhas 20 em 10g 9756‘51)9 41/1“()1%% 1{1261 )14 %1) Oregan(]gI moido
cao las boas . régano em flocos
p_rénti():as (n&o considerados indicativos de
risco
Insetos inteiros mortos préprios da cultura 20 em 10g 960.51 (16.14.03)
1 em 10g 975.49 Ab Bb }16 14.21) - Orégang moido
Fragmentos de pelos de roedor 969 21) - Orégano em flocos
Pimenta do reino moida Fragmentos de insetos indicativos de falhas 60 em 50g g 6 14, 23) - Pimenta do reino preta
?as (()jas pratl)cas (n&o considerados indica- 977 24 (16.14.11) - Pimenta do reino branca
ivos de risco
1 em 50g (preta) 972.40 A (16.14.23) - Pimenta do reino preta

Fragmentos de pelos de roedor

977.24 (16.14.11) - Pimenta do reino branca

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

pelo codigo 00012014033100104

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a
Infraestrutura de Chaves Plblicas Brasileira - |CP-Brasil.
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6. Cacau e produtos derivados Cacau em p6 ou massa

Fragbmentos de insetos indicativos de falhas
das boas

préticas (ndo considerados indicativos de
rsco)

25 em 50g

965.38 a (16.02.01)

Fragmentos de pelos de roedor

1 em 509

965.38 a (16.02.01)

Chocolate e produtos achocolatados

Fr
das

mentos de insetos indicativos de falhas
0as

préticas (ndo considerados indicativos de
rsco)

10 em 100g

965.38 b (16.02.01)

Fragmentos de pelos de roedor

1 em 1009

965.38 b (16.02.01)

975.48 a (16 14.04) - Areia em especiarias, con-
dimentos € vegetais desidratados

Limites de toleréncia para &caros mortos por grupos de alimentos

7. Todos os tipos de aimentos Alimentos em geral Areia 1,5% de areia ou ci gzas insoliveis
em &cido
941.12 B (43.1. 05) Cinzas insolUveis em é&cido -
Alimentos em geral
5.48 (16.14.04) - Areia
Funcho e gengibre Areia 2,0% de areia ou cinzas insoliveis | 94112 B (43 1.05) - Cinzas'insoliveis em &cido
em &cido
975.48 (16.14.04). - Arela
Mangerona Areia 3,5% de areia ou, Ci erlzas insolGveis | 941.12 B (43.1.05) - Cinzas'insolivels,em &cido
em &cido
975.48 (16.14.04) - Argia
Orégano Areia 3,0% de areia ou_cinzas insol(veis 941.12 B (43.1.05) - Cinzas'insolUveis em &cido
em &cido
ANEXO 2

Grupos de alimentos

Limite de tolerancia

Metodologia Analitica AOAC/FDA

Alimentos em gera

Méximo de 5 na aliquota analisada de acordo com as recomendagoes das

Ver metodologla descrita no Capitulo 16 (Sub- capltulos dela
19) da AOAC, de acordo com o tipo aimento.

metodologias
975.49 Aa Bb (16.14.05)
Cha de menta 15 em 259
975.49 Aa Ba (16.14.05)
Cha de carqueia 10 em259
950.89 (16.10.06) - Geleias
Derivados de morango (polpas, geleias e outros doces) 15 em 1009
960.49 (16.3.03) ou 994.05 (16.3.04)
Queijo inteiro ou ralado 25 em 225¢g

Queijo solido inteiro

5 em 2,5 em? (camada da superficie de 0,6 cm de profundidade)

Inspecéo visua para contaminagdo superficial

Cogumelos

75 ém "100g do produto drenado ou em 15 g do produto seco

967.24 (16.13.11)

GERENCIA-GERAL DE COSMETICOS
RESOLUGAO - RE N° 1.139, DE 28 DE MARGO DE 201(*)

O Gerente-Geral Substituto de Cosméticos da Agéncia Na-
cional de Vigilancia Sanitéria, no uso de suas atribuicoes legais con-
feridas pela Portaria n° 230, de 24 de fevereiro-de 2014, tendo em
vista o disposto no inciso Il dorart. 46 'do Regimento Interno apro-
vado nos termos do Anexo_| da Portaria n° 354, de 11 de agosto de
2006, republicada no DOU ‘de 21 de agosto de 2006, e considerando
o art. 12 e 0 art. 26 da'Lei n.2 6.360, de 23 de setembro de 1976, bem
como o inciso 1X, do art. 7°'da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de
1999, resolve:

Art.1> Deferir os registros e as peti¢des dos produtos de
higiene:pessoal ,~cosméticos e perfumes, conforme relacdo anexa

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicacéo.

MARCELO SIDI GARCIA

(*) Esta Resolugdo e o anexo a que se refere sero publicados em
suplemento a presente edigéo.

RESOLUCAO - RE N° 1.140, DE 28 DE MARGO DE 2014(*)

O Gerente-Geral Substituto de Cosméticos da Agéncia Na-
cional de Vigiléncia Sanitéria, no uso de suas atribuicGes legais con-
feridas pela Portaria n° 230, de 24 de fevereiro de 2014, tendo em
vista o disposto no inciso Il do art. 46 do Regimento Interno apro-
vado nos termos do Anexo | da Portaria n® 354, de 11 de agosto de
2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e considerando
oart. 12 eo art. 26 da Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976, bem
como o inciso 1X, do art. 7° da Lel n.° 9.782, de 26 de janeiro de
1999, resolve:

Art.1° Indeferir os registros e as peticGes dos produtos de
higiene pessoa, cosméticos e perfumes, conforme relacéo anexa

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

MARCELO SIDI GARCIA

(*) Esta Resolugéo e o anexo a que se refere sero publicados em
suplemento a presente edicéo.

RESOLUGAO - RE N° 1.141, DE 28 DE MARGO DE 2014(*)

O Gerente-Geral Substituto de Cosméticos da Agéncia Na-
ciona de Vigilancia Sanitéria, no uso de suas atribuicdes legais con-
feridas pela Portaria n° 230, de 24 de fevereiro de 2014, tendo em
vista o disposto no inciso Il do art. 46 do Regimento Interno apro-
vado nos termos do Anexo | da Portaria n® 354, de 11 de agosto de
2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e considerando
a decisdo da Diretoria Colegiada, reunido ordinarian° 37, do dia 9 de
dezembro de 2013, resolve:

Art. 1° Deferir os registros dos produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes, conforme relagéo anexa.

Art. 2° As peticOes deferidas deverdo ser Recadastradas no
sistema de automacdo em 90 dias;

Art. 3° As peticBes que nao forem Recadastradas no prazo
estabelecido no art. 2° terdo seus registros cancelados e publicados
em DOU;

Art. 4° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua pu-
blicaggo.

MARCELO SIDI GARCIA

(*) Esta Resolugdo e o anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edi¢éo.

RESOLUCAO - RE N° 1.142, DE 28 DE MARGCO DE 2014(*)

O Gerente-Geral Substituto de Cosméticos da Agéncia Na-
cional de Vigilancia Sanitéria, no uso de suas atribuicdes legais con-
feridas pela Portaria n° 230, de 24 de fevereiro de 2014, tendo em
vista o disposto no inciso Il do art. 46 do Regimento Interno apro-
vado nos termos do Anexo | da Portaria n® 354, de 11 de agosto de
2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e considerando
a decisdo da Diretoria Colegiada, reunido ordinarian® 37, do dia 9 de
dezembro de 2013, resolve:

Art. 1° Deferir as ateragOes de registros dos produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes, conforme relacdo anexa.

Art. 2° As peticBes deferidas deverdo ser Recadastradas no
sistema de automacdo em 90 dias;

Art. 3° As peticbes que ndo forem Recadastradas no prazo
estabelecido no art. 2° terdo seus registros cancelados e publicados
em DOU;

Art. 4° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicacdo.

MARCELO SIDI GARCIA

(*) Esta Resolugdo e o anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edi¢éo.

RESOLUGAO - RE N° 1.143, DE 28 DE MARGO DE 2014(*)

O Gerente-Geral Substituto de Cosméticos da Agéncia Na-
cional de Vigilancia Sanitéria, no uso de suas atribuicdes legais con-
feridas pela Portaria n° 230, de 24 de fevereiro de 2014, tendo em
vista o disposto no inciso |1l do art. 46 do Regimento Interno apro-
vado nos termos do Anexo | da Portaria n® 354, de 11 de agosto de
2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, resolve:

Art. 1° Conceder a Revalidagdo Automética dos processos
dos Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes, conforme
RDC n° 250/2004, na conformidade da relagdo anexa.

Art. 2° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua pu-
blicacgo.

MARCELO SIDI GARCIA

(*) Esta Resolugdo e o anexo a que se refere serdo publicados em

suplemento a presente edi¢&o.

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

pelo codigo 00012014033100104

Documento assinado

digitalmente conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.





