RESOLUGAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N°. 265, DE 22 DE SETEMBRO DE 2005.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que Ihe confere o art. 11

inciso IV do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, c/c do Art. 111, inciso
I,

alinea"b" § 1° do Regimento Interno aprovado pela Portaria n®. 593, de 25 de agosto de 2000, republicada no DOU
de 22 de dezembro de 2000, em reunido realizada em 29, de agosto de 2005,

consderando a necessdade de congtante aperfeicoamento das acdes de controle sanitério na area de alimentos,

visando a protecdo a salde da populagéo;

consderando a necessdade de atualizagdo da legidacdo sanitéria de alimentos, com base no enfoque da avaliagéo

de risco e da prevencdo do dano & salde da populagéo;

consderando que os regulamentos técnicos da ANV ISA de padrdes de identidade e qualidade de alimentos devem
priorizar os pardmetros sanitérios;

consderando que o foco da agdo de vigilancia sanitéria € a ingpegdo do processo de produgdo visando a qualidade

do produto final;

adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presdente, determino a sua publicag&o:

Art. 1° Aprovar 0 "REGULAMENTO TECNICO PARA BALAS, BOMBONSE GOMASDE MASCAR", congante do
Anexo

desta Resolugdo.

Art. 2° Asempresastém o prazo de 01 (um) ano, a contar da data de publicagdo deste Regulamento para

adequarem seus produtos.

Art. 3° O descumprimento aos termos desta Resolugd@o congitui infrac8o sanitéria, sujeitando osinfratores as
penalidades previgas na Lei n°. 6.437, de 20 de agosto de 1977 e demais disposi¢des aplicaveis.

Art. 4° Revogam-se as digposi¢des em contrério, em egecial a Resolugdo CNNPA n°. 12/78, itensreferentes a Balas,
Caramelos e Smilares, e Bombons e Smilares.

Art. 5° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicag&o.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO
REGULAMENTO TECNICO PARA BALAS, BOMBONSE GOMASDE MASCAR

1. ALCANCE

Fixar a identidade e as caracterigicas minimas de qualidade a que devem obedecer as Balas, Bombons e Gomas de
Mascar.

2. DEFINIGAO

2.1. Bala: € o produto congtituido por aglcar e ou outros ingredientes. Pode apresentar recheio, cobertura, formato e
conssgténcia variados. Incluem-se, nesta defini¢do, os produtos smilares a balas.

2.2. Bombom: é o produto congituido por massa de chocolate ou por um nicleo formado de recheio, recoberto por
uma camada de chocolate ou glacé. Pode conter outros ingredientes, desde que ndo descaracterizem o produto e
apresentar formato e conssténcia variados.

2.3. Gomade Mascar: € o produto constituido por base gomosa, eléstica, mastigavel e nao deglutivel. Pode conter
outrosingredientes, desde que ndo descaracterizem o produto e apresentar recheio, cobertura, formato e

conssténcia variados.

3. DESIGNACAO

Osprodutos devem ser designados conforme descrito no item 2 (Defini¢&o) ou por denominagdes consagradas pelo
usn. A designagéo pode ser seguida de expresses relativas ao(s) ingrediente(s) que caracteriza(m) o produto, forma
de apresentagdo ou caracterigica(s) especifica(s).
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4.1. BRASIL. Decreto n°. 55.871, de 26 de margo de 1965. Modifica o Decreto n°. 50.040, de 24 de janeiro de
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4.3. BRASIL. Resolugdo CNS°. 4, de 24 de novembro de 1988. Aprovarevisdo das Tabelas|, IIl, IV e V referente a
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Diario Oficial da Unido, Brasilia, DF, 19 dez. 1988. Secdo 1.
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4.6. BRASIL. Portaria SYSMSne. 326, de 30 de julho de 1997. Regulamento Técnico sobre as Condi¢bes
Higiénicosanitarias

e de Boas Préticas de Fabricac8o para Estabelecimentos Produtored Industrializadores de Alimentos. Diério

Oficial da Unido, Bradlia, DF, 01 ago. 1997. Secéo 1.

4.7. BRASIL. PortariaSVSMSne. 27, de 13 de janeiro de 1998. Regulamento Técnico Referente a Informagéo
Nutricional Complementar. Didrio Oficial da Unido, Brasilia, DF, 16 jan. 1998. Secédo 1.

4.8. BRASIL. PortariaSVSMSne. 29, de 13 de janeiro de 1998. Regulamento Técnico referente a Alimentos para
Fins

Especiais. Diario Oficial da Uni&o, Brasilia, DF, 15 jan. 1998. Secédo 1.

4.9. BRASIL. Portaria SYSMSn°. 685, de 27 de agosto de 1998. Regulamento Técnico de Principios Gerais para o
Estabelecimento de Niveis Maximos de Contaminantes Quimicos em Alimentos e seu Anexo: Limites maximos de
tolerancia para contaminantes inorganicos. Diério Oficial da Unido, Brasilia, DF, 28 ago. 1998. Se¢éo 1.

4.10. BRASIL. Resnlugdio ANVSMSne. 16, de 30 de abril de 1999. Regulamento Técnico de Procedimento para
Registro de alimentos e ou novos ingredientes. Diario Oficial da Unido, Brasilia, DF, 03 mai. 1999. Secdo 1.

4.11. BRASL. Resnlugdo ANVSMSne. 17, de 30 de abril de 1999. Regulamento Técnico que estabelece as Diretrizes
Béasicas para a Avaliagdo de Risco e Seguranca dos Alimentos. Diério Oficial da Unido, Brasllia, DF, 03 mai. 1999.
Secéo 1.

4.12. BRASIL. Resnlugdio ANVSMSn°. 386 de 05 de agosto de 1999. Regulamento Técnico que aprova o uso de
Aditivos Alimentares segundo as Boas Préticas de Fabricac8o e suasfungdes. Didrio Oficial da Unido, Bradlia, DF, 09
ago. 1999. Secéo 1.

4.13. BRASIL. Resnlugdio ANVSMSne. 387 de 05 de agosto de 1999. Regulamento Técnico que aprova o uso de
Aditivos Alimentares, estabelecendo suas Fungdes e seus Limites Méximos para a Categoria de Alimentos 5: Balas,
Confeitos, Bombons, Chocolates e Smilares. Diario Oficial da Unido, Brasilia, DF, 09 ago. 1999, Secdo 1.

4.14. BRASL. Renlugdo ANVSIMSn°. 22, de 15 de margo de 2000. Procedimentos de Registro e Dispensa da
Obrigatoriedade de Registro de Produtos Importados Pertinentes & Area de Alimentos. Diario Oficial da Unigo,

Brasilia, DF, 16 mar. 2000. Se¢éo 1.

4.15. BRASIL. Resnlugdio ANVSMSne. 23, de 15 de marco de 2000. Manual de Procedimentos Basicos para Registro
e Dispensa da Obrigatoriedade de Registro de Produtos Pertinentesa Area de Alimentos. Diério Oficial da Unido,
Brasilia, 16 mar. 2000. Secédo 1.

4.16. BRASIL. Resolugdo RDC ANVISA/MSne. 12, de 02 de janeiro de 2001. Regulamento Técnico sobre os Padres
Microbiolégicos para Alimentos. Diério Oficial da Uni&o, Brasilia, DF, 10 jan. 2001. Secéo 1.

4.17. BRASIL. Relugdo RDC ANVISA/MSne. 234, de 19 de agosto de 2002. Regulamento Técnico sobre aditivos
utilizados segundo as Boas Préaticas de Fabricagdo e suas fungdes. Didrio Oficial da Uni&o, Bradilia, DF, 21 ago. 2002.
Secdo 1.

4.18. BRASIL. Resnlugdo RDC ANVISA/MSne. 259, de 20 de sstembro de 2002. Regulamento Técnico para
Rotulagem de Alimentos Embalados. Diério Oficial da Unido, Bradlia, DF, 23 set. 2002. Secéo 1.

4.19. BRASIL. Resolugdo RDC ANVISA/MSn°. 275, de 21 de outubro de 2002. Regulamento Técnico de
Procedimentos O peracionais Padronizados aplicados aos Esabelecimentos Produtores Indudrializadores de Alimentos

e a Liga de Verificagdo das Boas Préticas de Fabricagdo em Estabelecimentos Produtores Industrializadores de
Alimentos. Diario Oficial da Unido, Braslia, DF, 06 nov. 2002. Se¢éo 1.

4.20. BRASIL. Lei n°. 10.674, de 16 de maio de 2003. Obriga a que os produtos alimenticios comercializados
informem sobre a presenca de gliten, como medida preventiva e de controle da doenca celiaca. Diério Oficial da
Uni&o, Bradlia, DF, 19 mai. 2003. Secédo 1.

4.21. BRASIL. Resnlugdo RDC ANVISA/MSne. 175, de 08 de julho de 2003. Regulamento Técnico de Avaliagdo de
Matérias Macroscopicas e Microscépicas Prejudiciais a Saide Humana em Alimentos Embalados Diario Oficial da
Uni&o, Bradilia, DF, 09 jul. 2003. Segéo 1.

4.22. BRASL. Relugdo RDC ANVISA/MSne. 359, de 23 de dezembro de 2003. Regulamento Técnico de Porcdes
de

Alimentos Embalados para Fins de Rotulagem Nutricional. Didrio Oficial da Unido, Brasilia, DF, 26 dez. 2003. Secédo 1.
4.23. BRASIL. Resnlugdo RDC ANVISA/MSne. 360, de 23 de dezembro de 2003. Regulamento Técnico sobre
Rotulagem Nutricional de Alimentos Embalados. Diério Oficial da Unido, Brasilia, DF, 26 dez. 2003. Segdo 1.

4.24. BRASIL. Resolugdo RDC ANVISA/MSne. 201, de 05 de julho de 2005. Proibe o uso do aditivo INS 425
Konjac

(goma konjac, farinha de konjac ou glucomanano de konjac) em produtos de sobremesas, balas e smilares a base

de gelificantes Diério Oficial da Unido, Brasllia, DF, 06 jul. 2005. Se¢do 1.

5. REQUISITOS GERAIS

5.1. Osprodutos devem ser obtidos, processados, embalados, armazenados, transportados e conservados em
condigBes que ndo produzam, desenvolvam e ou agreguem substancias fiscas, quimicas ou biol6gicas que coloquem

em risco a salde do consumidor. Deve ser obedecida a legidacdo vigente de Boas Praticas de Fabricagdo.

5.2. Osprodutos devem atender aos Regulamentos Técnicos especificos de Aditivos Alimentares e Coadjuvantes de
Tecnologia de Fabricagdo; Contaminantes, Caracteristicas Macroscopicas, Microscopicas e Microbioldgicas, Rotulagem



de Alimentos Embalados, Rotulagem Nutricional de Alimentos Embalados, Informag&o Nutricional Complementar,
guando houver; e outras legidagdes pertinentes.

5.3. A utilizagdo de ingrediente que ndo é usado tradicionalmente como alimento, pode ser autorizada desde que seja
comprovada a seguranga de uso, em atendimento a Regulamento Técnico especifico.



