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RESOLUGAO RDC N2 632, DE 24 DE MARGO DE 2022

DispGe sobre a restricdo de uso de gorduras trans
industriais em alimentos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o art. 79, Ill e 1V, aliado ao art. 15, lll e IV, da Lei n? 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, VI e §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar
a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em
23 de margo de 2022, e eu, Diretor-Presidente determino a sua publicagdo.

Art. 12 Esta Resolugdo dispde sobre a restricdo de uso de gorduras trans
industriais em alimentos.

Art. 22 Esta Resolugdo se aplica a todos os alimentos, incluindo bebidas,
ingredientes, aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia, inclusive aqueles
destinados exclusivamente ao processamento industrial e os destinados aos servigos de
alimentacao.

Art. 32 Para fins desta Resolugdo, aplicam-se as seguintes defini¢Ges:

| - acido linoleico conjugado sintético: todos os isbmeros geométricos e
posicionais do acido linoleico com ligagdes conjugadas obtidos por meio da isomerizagdo
alcalina de dleos e gorduras;

Il - gorduras trans industriais: todos os triglicerideos que contém 4acidos graxos
insaturados com, pelo menos, uma dupla ligagdo trans, expressos como acidos graxos
livres, e que sejam produzidos por meio da hidrogenagdo parcial, do tratamento térmico
ou da isomerizagdo alcalina de dleos e gorduras;

Il - 6leos e gorduras parcialmente hidrogenados: dleos e gorduras submetidos
ao processo de hidrogenagdo e que possuem um indice de iodo superior a 4 (quatro); e

IV - servigos de alimentagcdo: estabelecimentos institucionais ou comerciais
onde o alimento é manipulado, preparado, armazenado, distribuido ou exposto a venda,
podendo ou ndo ser consumido no local, como restaurantes, lanchonetes, bares,
padarias, unidades de alimentagdo e nutricdo de servigos de saude, de escolas, de creches,
entre outros.

Art. 42 Ficam proibidos a produgdo, a importagdo, o uso e a oferta de acido
linoleico conjugado sintético para uso em alimentos e de alimentos formulados com estes
ingredientes.

Art. 52 A quantidade de gorduras trans industriais nos dleos refinados ndo
pode exceder 2 gramas por 100 gramas de gordura total.

Paragrafo Unico. Os dleos refinados fabricados até 30 de junho de 2021 ndo
estdo sujeitos ao disposto no caput desse artigo e poderdo ser comercializados até o final
dos seus prazos de validade.

Art. 62 A partir de 12 de janeiro de 2023, ficam proibidos a produgdo, a
importacdo, o uso e a oferta de dleos e gorduras parcialmente hidrogenados para uso em
alimentos e de alimentos formulados com estes ingredientes.

§ 12 Até 12 de janeiro de 2023, a quantidade de gorduras trans industriais ndo
pode exceder 2 gramas por 100 gramas de gordura total nos alimentos destinados ao
consumidor final e nos alimentos destinados aos servicos de alimentagdo.

§ 22 O disposto no §192 deste artigo ndo se aplica:

| - aos produtos fabricados até o dia 30 de junho de 2021, que poderdo ser
comercializados durante os seus prazos de validade, até o dia 31 de dezembro de 2022;
e

Il - aos produtos destinados exclusivamente ao processamento industrial que
contenham gorduras trans industriais em sua composi¢do, desde que sejam fornecidas, nos
rotulos, nos documentos que acompanham os produtos ou por outros meios acordados
entre as partes, informagdes sobre a:

a) quantidade total de gorduras trans industriais em gramas por 100 gramas do
produto;

b) quantidade total de gorduras trans industriais em gramas por 100 gramas de
gordura total do produto; e

c) presenca de dleos e gorduras parcialmente hidrogenados.

Art. 72 O descumprimento das disposi¢des contidas nesta Resolugdo constitui
infragdo sanitdria, nos termos da Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977 e suas
atualizagGes, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 82 Revogam-se as seguintes disposi¢oes:

| - Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 332, de 23 de dezembro de 2019,
publicada no Didrio Oficial da Unido n2 249, de 26 de dezembro de 2019, Segdo 1, pag. 97;
e

Il - Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 514, de 28 de maio de 2021,
publicada no Didrio Oficial da Unido n2 106, de 9 de junho de 2021, Se¢do 1, pag. 245.

Art. 92 Esta Resolugdo entra em vigor no dia 2 de maio de 2022.

ANTONIO BARRA TORRES

RESOLUCAO RDC N¢ 633, DE 24 DE MARGO DE 2022

DispGe sobre a revogag¢do de normas e dispositivos
de normas inferiores a Decreto editadas pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA,
componentes da quinta etapa de consolidagdo da
pertinéncia tematica 18 de competéncia da
Geréncia-Geral de Toxicologia em observancia ao
que prevé a Portaria n2 488/GADIP-DP/ANVISA, de
23 de setembro de 2021 e o Decreto n? 10.139,
de 28 de novembro de 2019.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
competéncias que |he conferem os arts. 72, inciso Ill, e 15, incisos Il e IV, da Lei n?
9.782, de 26 de janeiro de 1999, e considerando o disposto no art. 187, inciso VI e
§§ 12 e 39, do Regimento Interno, aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada -

RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolug¢do de
Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 23 de margo de
2022, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo:

Art. 12 Esta Resolugdo revoga normas inferiores a Decreto editadas pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, componentes da pertinéncia tematica
de agrotdxicos, que jad se encontram revogadas tacitamente, cujos efeitos tenham se
exaurido no tempo e que, embora vigentes, ndo tenham necessidade ou significado
identificados, em observancia ao que prevé o Decreto n? 10.139, de 28 de novembro
de 2019.

Art. 22 Ficam revogadas:

| -Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 119, de 19 de maio de

2003;

Il - Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 244, de 12 de setembro de
2003;

IIl - Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n?2 19, de 16 de margo de
2007;

IV - Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 10, de 22 de fevereiro de
2008.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor em 2 de maio de 2022.

ANTONIO BARRA TORRES

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
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RESOLUGCAO RDC N2 634, DE 24 DE MARGO DE 2022

Institui o Sistema de Informagdes de Estudos de
Equivaléncia Farmacéutica e Bioequivaléncia (SINEB)
e o Cadastro Nacional de Voluntdrios em Estudos de
Bioequivaléncia (CNVB).

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribuigdes que lhe confere o art. 79, inciso lll, aliado ao art. 15, Ill e IV, da Lei n? 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, VI, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar
a seguinte Resolugdo, conforme deliberado em reunido realizada em 23 de margo de 2022,
e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

Art. 19 Fica instituido o Sistema de Informagdes de Estudos de Equivaléncia
Farmacéutica e Bioequivaléncia (SINEB) e o Cadastro Nacional de Voluntarios em Estudos
de Bioequivaléncia (CNVB).

Paragrafo uUnico. O CNVB é parte integrante do SINEB.

Art. 29 Para efeito desta Resolugdo, ficam estabelecidas as seguintes
definigdes:

| - sujeito de pesquisa: é o(a) participante pesquisado(a), individual ou
coletivamente, de cardter voluntario, vedado qualquer forma de remuneragdo. O termo
"voluntdrio" é usado como sindnimo de "sujeito de pesquisa";

Il - Sistema de Informagdes em Estudos de Equivaléncia Farmacéutica e
Bioequivaléncia (SINEB): é um sistema com a finalidade de controlar e monitorar as
atividades dos centros de Equivaléncia Farmacéutica e de
Biodisponibilidade/Bioequivaléncia que realizam estudos para o registro de medicamentos
no Brasil;

IIl -Cadastro Nacional de Voluntarios em Estudos de Bioequivaléncia (CNVB): é
um banco de dados nacional desenvolvido para controlar a participagdo de voluntarios nos
estudos de Biodisponibilidade/Bioequivaléncia realizados no Brasil;

IV - centro de equivaléncia farmacéutica: instituicdo de pesquisa que realize
todos os ensaios fisico-quimicos, dos estudos de equivaléncia farmacéutica de
medicamentos (de pelo menos uma das formas: sdlidos, liquidos e semi-sélidos),
responsabilizando-se técnica e juridicamente pela veracidade dos dados e informagdes
constantes de todo o processo; e

V - centro de biodisponibilidade/bioequivaléncia: instituicdo de pesquisa que
realize no minimo uma das etapas: clinica ou bioanalitica de um estudo de
biodisponibilidade/ bioequivaléncia de medicamentos, responsabilizando-se técnica e
juridicamente pela veracidade dos dados e informagbes constantes de todo o processo.

Art. 32 Os centros de biodisponibilidade/bioequivaléncia, deverdo,
obrigatoriamente, cadastrar os voluntarios participantes dos estudos sob sua
responsabilidade no CNVB.

§ 12 O cadastro se fard de modo a respeitar a confidencialidade dos dados dos
voluntarios.

§ 22 A veracidade das informacgGes cadastradas serd de responsabilidade dos
centros de biodisponibilidade/bioequivaléncia.

Art. 42 O SINEB estara disponivel no enderego eletrénico da Anvisa e o seu
acesso se dard por meio de senha individual e intransferivel.

§ 12 O coordenador do centro, o pesquisador principal e os responsaveis pelas
etapas clinica, bioanalitica e de equivaléncia farmacéutica deverdo ser cadastrados e terdo
senha pessoal e intransferivel para acesso ao sistema.

§ 22 A conclusdo de cada etapa do estudo deverd ser feita pelo responsavel
pela respectiva etapa através de sua senha pessoal.

§ 32 A conclus3o final do estudo de biodisponibilidade/bioequivaléncia somente
podera ser feita pelo pesquisador principal ou pelo coordenador do centro.

Art. 52 Os Centros de Bioequivaléncia que realizam a etapa clinica dos estudos
devem obrigatoriamente consultar o CNVB antes de incluir algum voluntario em um
estudo.

Art. 62 Para inclusio de um voluntirio em um estudo de
biodisponibilidade/bioequivaléncia dever ser verificado no sistema se ha registro de
participagao prévia do individuo em outro estudo.

§ 12 Se houver registro de participagdo, o intervalo entre a data da ultima
internagdo e a data prevista para a nova internagdo deve ser inferior a 6 (seis) meses.

§ 22 O respeito a este intervalo deve ser pré-requisito para inclusdo ou exclusdo
do candidato no estudo.

§ 32 A consulta referida no caput deverd ser feita através do numero do
Cadastro de Pessoa Fisica (CPF) do voluntario.

§ 42 No momento da consulta o centro deverd garantir a identificagdo do
voluntdrio através de documento de identificagdo com foto, nome, data de nascimento e
o CPF.

Art. 79 Os centros de equivaléncia farmacéutica e
biodisponibilidade/bioequivaléncia ficam responsdveis pelo cadastramento informacdes
solicitadas pelo SINEB e CNVB.

Paragrafo Unico. A Anvisa disponibilizard no seu endereco eletrénico o "Manual
do SINEB-CNVB", o qual descrevera a forma de funcionamento do sistema e todos os
procedimentos necessarios para seu uso.

Art. 82 A critério da ANVISA, as instituicGes de pesquisas clinicas que realizam
estudos clinicos fase | de medicamentos poderdo ser requisitadas a incluir as informagdes
de suas pesquisas no SINEB.

Art. 92 Os casos pertinentes a matéria ndo contemplados por esta norma serdo
objeto de avaliagdo por parte da ANVISA.

Art. 10. O descumprimento das disposi¢cdes contidas nesta Resolugdo constitui
infragdo sanitaria, nos termos da Lei n2 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 11. Fica revogada a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2? 34, de 3 de
junho de 2008, publicada no Didrio Oficial da Unido n2 105, de 4 de junho de 2008, Se¢do
1, pag. 49.

Art. 12. Esta Resolugdo entra em vigor em 2 de maio de 2022.

ANTONIO BARRA TORRES
RESOLUGAO RDC N¢ 635, DE 24 DE MARGO DE 2022

DispOde sobre a proibigdo, em todo o territério
nacional, da produgdo, importagdo, comercializagdo,
propaganda e distribuicdo de alimentos com forma
de apresentacdo semelhante a cigarro, charuto,
cigarrilha, ou qualquer outro produto fumigeno,
derivado do tabaco ou ndo.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
competéncias que lhe conferem os arts. 79, inciso Ill, e 15, incisos Ill e IV, da Lei n? 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e considerando o disposto no art. 187, inciso VI e §§ 12 e 39,
do Regimento Interno, aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10
de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada,
conforme deliberado em reunido realizada em 23 de margo de 2022, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicagdo.

Art. 12 Esta Resolugdo determina a proibi¢do, em todo o territério nacional:

| - da produgdo, importagdo, comercializagdo, propaganda e distribuicio de
alimentos com forma de apresentacdo semelhante a cigarro, charuto, cigarrilha, ou
qualquer outro produto fumigeno, derivado do tabaco ou ndo; e

Il - do uso de embalagens de alimentos que simulem ou imitem as embalagens
de produtos fumigenos, como cigarros, charutos, cigarrilhas, bem como, do uso de nomes
de marcas pertencentes a produtos fumigenos, derivados ou ndo do tabaco.

Art. 22 O descumprimento das disposicdes contidas nesta Resolugdo constitui
infragdo sanitaria, nos termos da Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo
das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.
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