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Álcool (etnnol)
Ácidos orgânico

Poli6is
Polidextrose

7 kcal
3 kcal
2,4 kcal
I kcal

Podem ser usados fatores adequados para outros ítens, não
previstos acima, que serão indicados em regulamento técnico es-
pecífico.

3.2.2. Cálculo de Nutrientes
3.2.2.1 Proteínas

. A qu~ntidade de proteínas indi.t::;úa deve ser calculada uti-
lizando a seguinte f6rmula:

Proteína = conte%;; total de nitrogênio (KJELDAHL) x fator
e0!Tespondente, s'.:~lií1do o tipo de alimento. Serão utilizados os se-
gumtes fa!:';'r::~:

5,75 - proteínas vegetais
6,25 - proteínas da carne ou misturas de proteínas
6,38 - proteínas lácteas
Pode ser usado um fator diferente quando indicado em um

regulamento técnico específico.
~.2.2.2 Carboidratos
E calculado como a diferença entre 100 e a soma do con-

teúdo de proteínas, gorduras, fibra alimentar, umidade e cinzas.
3.3. Apresentação do conteúdo do valor cal6rico c de nu-

tricntcs
.U. i. A d.:dam.;áo no rótulo do conteúdo do valor cal6rico

e de nutrientes ou componentes deve ser feita em forma numérica.
Não obstante, não se exclui o uso de outras formas dc apresentação
complementar.

As unidades que devem ser utilizadas são as seguintes:

Valor cal6rieo
Proteínas (N x
Fator)
Gorduras
Carboidratos
Fibra alimentar
Sódio
Colesterol
Vitaminas

: kcal
: gramas (g) e optativo: % IDR

: gramas (g)
: gramas (g)
: gramas (g)
: miligramas (mg)
: miligramas (mg)
: miligramas (mg), mícrogramas (mcg), UI, % da
IDR ou outra forma adequada de expressão
: miligramas (mg) microgramas (mcg), % da IDRMinerais

3.3.2. Obrigatoriamente as informações nutricionais (decla-
ração do conteúdo do valor calórico, de fibras alimentares e de nu-
trientes no r6tulo) devem ser expressas por 100 gramas ou por 100
mililitros e por porção, devendo ser indicado no r6tulo o número de
porções contido na embalagem.

3.3.3. O Ministério da Saúde estabelecerá, no prazo de 30
(trinta) dias. as porções de referência para fim de rotulagem nu-
tricional, assim com os critérios de classlficação dos alimentos se-
gundo seu teor de gordura.

3.3.4. As quantidades mencionadas devem ser correspon-
dentes ao alimento tal e qual o mesmo é exposto à venda. Com-
plementarmente, pode-se também, dar informação a respeito do ali-
mento preparado, sempre que se indiquem as instruções específicas
de preparo, suficientemente detalhadas e a informação se referir ao
alimento pronto para o consumo.

3.3.5. Para a declaração de nutrientes em função das IDRs
deve ser utilizada eomo base a informação indicada no Regulamento
Técnico específico.

3.3.6. Sempre que se declarar a quantidade e ou o tipo de
ácidos graxos. esta declaração será seguida imediatamente do con-
teüdo total de gorduras, da seguinte maneira:

gorduras g, dos quais:
saturadas g
monoi nsatu radas g
pol iinsaturadas g
colesterol mg
O conteúdo de gorduras snturudas. monoinsaturadas c po-

liinsaturadav pode também ser indicado como porcentagem (0/<.) total
de gorduras.

3.3.7. Sempre que se declarar o conteúdo de açúcares e ou
poliõis c ou amido e ou polidextroscs e ou outros carboidratos, esta
declaração é seguida imediatamente ao conteúdo de carboidratos, da
seguinte maneira:

cnrboidratos g. dos quais:
açú.c:~res.............•............ g
polióis ..........................•.. g
urnido g
po Iidcxtroscs g
outros carboidratos g
A declaração "outros cnrboidrntos" se refere a qualquer outro

carboidrato, o qual deve ser claramente identificado.
O conteúdo de açücares, poliõis, amido, polidcxtroscs e ou-

tros carboidratos pode também ser indicado como porcentagem (%)
total de carboidnuos.

3.3.8. Os valores de nutrientes e componentes declarados
dcv ri n obedecer os parâmetros de arredondamento estabelecidos na
Tabela I deste Regulamento.

3.4. Obtenção de dados
,.4 I Os valores constantes 'lia declaração de nutrientes, de

responsabilidade da empresa. podem ser obtidos através de:
J.4.l.l.valores médios de dados especificamente obtidos de

analises físico·químicas de amostras representativas do produto a ser
rotulado.

3.4 1.2. Tabelas de Composição de Alimentos e Banco de
Dados de Composição de Alimentos nacionais. Na ausência dos da-
dos CIo tabelas c em bancos de dados nacionais de composição de
.ilunentos . podem ser utilizadas as tabelas e bancos de dados in-
tcrnacionais.

3.4.3. A informação nutricional deve ser agrupada em um
mesmo local, estruturada em forma de tabela (quadro em formato
vertical ou horizontal conforme o tamanho do rótulo) e. se o espaço
mio for suficiente pode ser utilizada a forma linear.
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3.4.4. A informação deve ser em IU~llrVisível, com ca-
racteres legíveis e indeléveis.

3.4.5. A informação nutr~donaJ deve ser apresentada na se-
guinte disposição e d~sta(~\ji::

~I)A expr~são "Informação Nutricional" deve estar escrita
em negnlc e tamanho de fonte maior do que as das demais in-
ff}rmações constantes no painel.

b) A "Quantidade em l00g ou 100 rnl", deve estar escrita
abaixo da expressão "Informação Nutricional" no mesmo tamanho de
fonte das demais informações contidas no painel, não devendo estar
ncgritada e deve ser disposta logo abaixo da Informação Nutricional,
no lado esquerdo.

c) A expressão "Valor Calórico" deve estar escrita em ne-
grito, no mesmo tamanho de fonte das demais informações contidas
no painel. O total de calorias, expresso em kcal, deve ser informado
ao lado. no mesmo tamanho de fonte das demais informações con-
tidas no painel, não devendo estar negritada.

d) As expressões: "Proteínas", "Gorduras", "Carboidratos de-
vem estar escrita em negrito, no mesmo tamanho de fonte das demais
informações contidas no painel. A quantidade de proteínas. gorduras,
e carboldrutos expressas em gramas (g), deve ser informad: ao lado
das expressões, no mesmo tamanho de fonte das demais informações
contidas no painel, não devendo estar ncgritada,

e) A expressão "Gordura Saturada" deve estar escrita no
mesmo tamanho de fonte das demais informações contidas no painel,
não devendo estar negritada. A quantidade de gordura saturada, ex-
pressa em gramas (g), deve ser informada ao lado, no mesmo ta-
manho de fonte das demais informações contidas no painel, não
devendo estar negritada,

f) As expressões "Ácidos Graxos Saturados", "Ácidos Gra-
xos Monoinsaturados", "Ácidos Graxos Polinsaturados", sempre que
forem declaradas, devem estar dispostas, uma abaixo da outra, de-
vendo estar escritas no mesmo tamanho de fonte das demais in-
formações contidas no painel, não devendo estar negritadas. A quan-
tidadc , expressa em gramas (g), deve ser informada ao lado, no
mesmo tamanho de fonte das demais informações contidas no painel,
não devendo estar negritada.

G) A expressão "Colesterol" deve estar escrita em negrito,
no mesmo tamanho de fonte das demais informações contidas no
painel. A quantidade de colesterol, expressa em miligramas (mg),
deve ser informada ao lado, no mesmo tamanho de fonte das demais
informações contidas no painel, não devendo estar negrítada,

h) As expressões "Açúcares", "Poliéis", "Amido", "Polidex-
troses" e outros carboidratos identificados. sempre que forem de-
claradas, devem estar dispostas. logo abaixo da expressão "Carboi-
drato" uma abaixo da outra, devendo estar escritas no mesmo ta-
manho de fonte das demais informações contidas no painel. !'~o
devendo .estar negritadas. A quantidade , expressa em &!ãmas (g),
deve ser informada ao lado, no mesmo tamanho de fvnte, das demais
informaç~s contidas _no,P~inel, n.ão dev~.ndC):::stur negritada.

I) A expressao Fibra a11l11enr.:'.í. deve estar escrita em ne-
grito, .no mesmo ta.manho dc;..font\l das demais informações contidas
no palllel: A quanlldad~ de libra alimentar, expressa em gramas (g),
deve ser informada ao lado, no mesmo tamanho de fonte das demais
informaç~s cont\~as no painel, não devendo estar negritada,

J) A expressão "Cálcio" deve estar no mesmo tamanho de
fonte elas demais informações contidas no painel. não devendo estar
!'.í:gritada. A quantidade de cálcio, expressa em miligrama (mg), deve
ser informada ao lado, no mesmo tamanho de fonte das demais
informações contidas no painel, não devendo estar negrítada,

k) A expressão "Ferro" deve estar escrita no mesmo tamanho
de fonte das demais informações contidas no painel, não devendo
estar negritada. A quantidade de ferro, expressa em miligrama (mg)
IDR, deve ser informada ao lado. no mesmo tamanho de fonte das
demais informações contidas no painel, não devendo estar negri-
tada.

I) A expressão "Sódio" deve estar escrita no mesmo tamanho
de fonte das demais informações contidas no painel, não devendo
estar ncgritada, A quantidade de sódio, expressa em miligrumas (rng),
deve ser informada ao lado, no mesmo tamanho de fonte das demais
informações contidas no painel, não devendo estar negrítada.

3.4.6 As expressões devem estar dispostas em sequência e
separadas por linhas, conforme Modelo anexo deste Regulamento.

3.4.7. Os demais nutrientes ou componentes declarados de-
vem seguir a mesma disposição da Informação Nutricional Obri-
gutõria.
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5. DISPOSIÇOES TRANSITÓRIAS
5.1. As micro e pequenas empresas poderão utilizar-se dos

Laboratõrios Oficiais de Saúde Pública para a realização de deter-
minações analíticas com o objetivo de se adequarem ao presente
Regulamento, ficando isentas do pagamento das taxas corresponden-
tes aos serviços realizados.

5.2. Os custos decorrentes dessa isenção serão cobertos p;:la
ANVS, mediante Regulamento pr6prio.

5.3. Fica facultado aos estabelecimentos comerciais. onde é
permitido a comercialização de gêneros álimentícios a granel, a de-
claração do valor calórico, nutrientes e fibra alimentar dos alimentos
em cartazes, folderes, etiquetas ou outro formato apropriado.

TABELA J - ARREDONDAMENTO DE NUTRIENTES
A) DECLARAÇÃO DA ROTULAGEM NUTRICIONAL

OBRIGATÓRIA

Nulrientesl
p -

Calorias

Uni· Arredondan ••nlo (")
dade

g < S kcal - expressar como zero
moior 00 igual 50 kod - arredondar para o
mais prõxuno múltiplo de 5 kcal
50 kcal - arredondar para o mais prõximo mül-
li to ~~ 10 kcal

g < 0,5 g - expressar como z.cro
< J g - expressar como:
contém menos que 1 g ou menor que t g
meoor 00 igual I g • arredondar para o mais
r6ximo múlti lo de I

g < 0,5 g - expressar como zero
< 5 g - arredondar paro O mais próximo múltlplo
de 0,5 g

Quanlidade
I ilkanle

< 5 kcal

Proteínas < I g

Gorduras <0,5 g

menor ou IgI~i S 11:- arredondar para o mais I
Ql!1ximo 'múltiplo de 1 g

Gorduras sa- g < S:,,s g - expressar como zero <0,5 g
taradas 1< 5 g - arredondar p;ird o mais prõxlrno múltiplo

I de 0.5 g
menor ou igual 5 K - arredondar panJ o mais

I
rfu:l!.1!Q.!Dliltiplo de 1 ü

Colesterol mg < 2 mg .• expres•.sar como zero < 2 mg
2 a S mg - expressar como menor que S mg
5 mg - arredondar para o mais pr6ximo múltiplo
de 501"

Carboidratos g < 0tS g - expressar como zero <Ig
< 1 g - expressar como:
contém menos que 1 g ou menor que I g
nwnor ou igual 1 g - arredondar para o mais
QL6x.ímo múltiplo de I g

Fibras Ali· g < 6,5 g - expressar como zero <Ig
mentares < 1 g - expressar como:

contém menos que 1 g ou menor que I g
menor ou igual l g .• arredondar para o mais

réximo m~hil!L~
Sódio g < 5 mg .• expressar como zero -c S mg

5 li 140 mg .• arredondar paro o mais próximo
múltiplo de 5 mg
1441mg - arredondar para o mais prõximo mdl-
tinlo de 10 mz

(**) Exemplo de arredondamento (Para o mais pr6ximo múltiplo de I
g
2,0 Ig até 2,49g - arredondar para o valor inferior correspondente (2,0
g)
2,50 g até 2,99g - arredondar para o valor superior correspondente
(3,0 g)
(***) Para outras vitaminas e minerais, que não vitamina A, C, cálcio
e ferro, listar como obrigatõrio se forem adicionadas como nutrientes,
suplemento ou se for feito algum apelo.

B) DECLARAÇÃO DA ROTULAGEM NUTRICIONAL
OPCIONAL

Nulrienlesl Uni· Arn'<londa ••••nlo (") Quanlidade
p•••.••••• ~ lnsi.nirlCllJ1le

Calorias pro- Kcat < 5 kcal .• expressar como zero < 5 kcal
venientcs de maior ou Igual 50 keal - arredondar para o
gorduras mais próximo múlliplo de 5 kcal

S4r kcal .• arredondar para o mais p"r6ximo. mül-
tlolo de1o kcal

Caloria s pro- Kcal < S ke.) " expressar como zero < 5 kcul
venientes de maior ou igual 50 kcal - arredondar para o
gorduras saiu- mais próximo múltiplo de 5 kcal
rodas 50 kcal arredondar para O mais próximo mül-

tíolo de 10 ke'[t
Gnrdura Mo- g < O,..'; g .. expressar como zero <0.5 g
nolnseruradus s < 5 g . arredondar para o mais próximo múltiplo
e Polllnsatura- de 0,5 g
das menor ou i~ual 5 g .• arredondar para o mais

rõximo múlti lo de 1 l!

Potássio Mg < 5 mg .. expressar como zero < 5 mg
S a l.ut mg ~ arredondar para o mais próximo
múltiplo de 5 mg
loW mg • arredondar para o mals prõxlmo mdl-
tinl!,~-U!l..!!!lL

Açúcares g < 0,5 g .• expressar como zero <0,5 g
< 1 g • expressar como:
contém menos que J S ou menor que I g
menor ou igual J g .. arredondar parJ o mais
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Álcool de .g < OtS g •. expressar como zero <0,5 g
açúcar (Po- < t g .• expresr•••ar como:
li6is) contém menos que I g ou menor que I g

mcnor ou Igual 1 g • arredondar para o mais
rôxlmo m@!Jl!!L!le I '

g < 0,5 g •. expressar como zero <0,5 g
OUIroScarboi- < I R .. expressar como:
dratos contém menos que I g ou menor que J g

menor ou Iguol I g - arredondar para o mais
I!fÚxLmo_l1)Ij.l!illlo.deIg

Fibras solú- g < 0,5 g •. expressar como zero < 005 g
veis e lnsckl- < J g .. expressar como:
veís contém menos que I g ou menor que I g

IMnor 00 iKua' t IC•. arredondar para o mais
J!rJximo_múltirrlo de I.

Vitamina. s e % < 2% da IDR - expressar como : < 2 % IDR
Mínemis IDR a) Zero

bj colocar asterisco com ohs: Contém menos que
2 % da IDR dos seguintes nutrientes .•.•.•
c) Pura Vitarnlnas A,C, cálcio c ferro: colocar
"Fonte não significativa de Listar a.'! vitamina. s
c minerals·C···}

menor ou Igual 10 % IDR - arredondar para o
mais próximo múltiplo de 2 %

Entre 10 % e SO % IDR - arredondar para o
mais próximo múltiplo de 5 %

50 'lc IDR - arredondar para o ma •• prõxlmo mdl-
tinln de 10 %

Beta-carotcno % menor ou Igual 10 % Vil. A - arredondar para
Vil, A o mais próximo múltiplo de 2 %

Enlre 10 % e 50 % de Vil. A - arredondar para
o mnis próximo múlliplo de 5 %
50 % de ViL A • arredondar para o mais pró-
x,ím!,_múltilll!U!'l..Jil %

(**) Exemplo de arredondamento (Para o mais próximo múltiplo de I

g)
2,Olg até 2,49g . arredondar para o valor inferior correspondente (2,0

g)
2,50 g até 2,99g - arredondar para o valor superior correspondente

(3,0 g)
(***) Para outras vitaminas c minerais, que não vitamina A, C, cálcio

e ferro, listar como obrigatório se forem adicionadas como nutrientes,

suplemento ou se for feito algum apelo.

MODELO DA INFORMAÇÃO NUTRICIONAL

A) Modelo Vertical

Informação Nutricional
-- 100~ ou 100mL
Valor Calórico Kcal
froJ.~.(nas I'

G.ºrduras lº.m.is I'

Sl\U!I]l.J!ªs I'

Colesterol ml'
Çill'lli!idrat~ - -1L-
Fibra Alimentar I'

~. - ml'
Ferro ml'
Sódio ml'
Qy![QLMinerais UL..-

IVitaminas (J)

( I)quando forem declarados

~ .•• -<r, • .,.".-, ~." '.1- fimano Oflcla

B) Modelo Horizontal

INFORMAÇÃO V.1or CaI6rioo Kcal C.rboldro'" o
NUTRICIONAL ProI.r ••••• o Fibra AII_lllar

Gordu •.•• l<Jtolo . Cálcio m'
Saturado . Ferro mo

100g ou 100mL Colosl.roI m' Sódio mo
Outros Minerais CIl Vitaminll.< (1\

(I)quando forem declarados

C) Modelo Linear
Informação Nutricional (100 g ou 100 mL): Valor Calórico

.... Keal, Protefnas ...g. Gorduras totais ...g (Saturadas ...g, Colesterol

...mg), Carobidratos ...g, Fibra Alimentar .,.g, Cálcio ...mg, Ferro

...mg, SódIO ..m$
OBS: Quando a informação nutricional for declarada tam-

bém por porção, deve estar disposta 11 direita da declaração por
100g/JOOmL.

(Of. E!. n2 380/2000)

RESOLUÇÃO-RE N' 245, DE I' DE NOVEMBRO DE 2000

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de
Vigilância Sanitária, no uso da atribuição que lhe confere a Portaria
n." 724, do Diretor Presidente, de 10 de outubro de 2000,

considerando o § 3° do artigo 107 do Regimento Interno
aprovado pela Portaria n° 593, de 25 de agosto de 2000;

considerando ainda a Resolução n." 460, de 14 de setembro
de 1999 e que a empresa foi inspecionada cumprindo os requisitos de
Boas Práticas de Fabricação - área farmacêutica, resolve:

Art. 1° Conceder 11Empresa, na forma do ANEXO, a Cer-
tificação de Boas Práticas de Fabricação.

Art. 2° A presente certificação terá validade de I (um) ano
a partir da sua publicação.

Art. 3° Esta Resolução entrará em vigor na data de sua
publicação.

GONZALO VECINA NETO

ANEXO

RAZÃO SOCIAL: EIi Lilly do Brasil Lida.
ENDEREÇO: Rodovia Gal, Milton Tavares Souza, SP 332 - Km
135
Bairro: Itanavussu ICEP: 13 I50-000

MUNICÍPIO: Cosmõnolis IUF: ~P
Autorizacão de Funcionamento Comum n.": 101.260-3
Certificado de Boas Práticas para as Linhas de Produção / Formas

Farmacêuticas:
-Injetáveis :Solução Parentcral de Pequeno Volume( sem esterili-
zação final) - pó estéril
-Incluindo ainda:
-Antibióticos Cefalosnorfnicos: I)Ó estéril

RESOLUÇÃO-RE N' 246, DE 12 DE NOVEMBRO DE 2000

O Diretor da Diretoria Colegíada da Agência Nacional de
Vigilância Sanitária, no uso da atribuição que lhe confere a Portaria
n." 724, do Diretor Presidente, de 10 de outubro de 2000,

considerando o § 3° do artigo 107 do Regimento Interno
aprovado pela Portaria n° 593, de 25 de agosto de 2000;

considerando ainda a Resolução n." 460, de 14 de setembro
de 1999 c que a empresa foi inspecionada cumprindo os requisitos de
Boas Práticas de Fabricação - área farmacêutica, resolve:

Art. 1° Conceder 11Empresa, na forma do ANEXO, a Cer-
tificação de Boas Práticas de Fabricação.

Art. 2° A presente certificação terá validade de I (um) ano
a partir da sua publicação.

Art. 3° Esta Resolução entrará em vigor na data de sua
publicação.

RESOLUÇÃO-RE N2 249, DE 12 DE NOVEMBRO DE 2000

GONZALO VECINA NETO
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ANEXO

RAZAO SOCIAL: Akzo Nobel Ltda - Divisão Orzanon
ENDERE -:r : Rua João Alfredo
N.o. 353 IBairro: Santo Amaro CEP: 04797-900

MUNICIPIO: São Paulo IUF: SP
Autorizacão de Funcionamento Comum n,o: 100,171-.1
Autorizacão de Funcionamento Esoecial nO: 120.284-5
Certificado de Boas Práticas para as Linhas de Produção / Formas

Farmacêuticas:
-Sólidos: comprimidos.
-Semi-Sólidos: cremes e géis .
Incluindo ainda:
-Hormõníos: comprimidos, géis e cremes,
-Psicotróoicos: cornorimidos.

RESOLUÇÃO-RE N2 247, DE 12 DE NOVEMBRO DE 2000

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de
V!pilância Sanitária, no uso da atribuição que lhe confere a Portaria
n. 724, do Diretor Presidente, de 10 de outubro de 2000,

considerando o § 3° do artigo 107 do Regimento Interno
aprovado pela Portaria n° 593, de 25 de agosto de 2000;

considerando ainda a Resolução n.o 460, de 14 de setembro
de 1999 e que a empresa foi inspecionada cumprindo os requisitos de
Boas Práticas de Fabricação - área farmacêutica, resolve:

Art. 1° Conceder 11Empresa, na forma do ANEXO, a Cer-
tificação de Boas Práticas de Fabricasão.

Art. 2° A presente certificação terá validade de I (um) ano
a partir da sua 'publicação.

Art. 3 Esta Resolução entrará em vigor na data de sua
publicação.

GONZALO VECINA NETO

ANEXO

ufmica LIda.

RESOLUÇÃO-RE N2 248, DE 12 DE NOVEMBRO DE 2000

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de
VlPilância Sanitária, no uso da atribuição que lhe confere a Portaria
n, 724, do Diretor Presidente, de 10 de outubro de 2000, .

considerando o § 3° do artigo 107 do Regimento Interno
nprovado pela Portaria n° 593, de 25 de agosto de 2000;

considerando ainda a Resolução n,o 460, de 14 de setembro
de 1999 e que a empresa foi inspecionada cumprindo os requisitos de
Boas Práticas de Fabricação - área farmacêutica, resolve:

Art. 1° Conceder 11Empresa, na forma do ANEXO, a Cer-
tificação de Boas Práticas de Fabricl!9ão.

Art. 2° A presente certificaçao terá validade de I (um) ano
a partir da sua 'publicação.

Art. 3 Esta Resolução entrará em vigor na data de sua
publicação.

GONZALO VECINA NÉTO

ANEXO

RAZAO SOCIAL: Zodiae Produtos Farmacêuticos S/A.
ENDERE O: Rua Suica 3400
Bairro: Azua Preta ICEP: 12403-610

MUNICIPIO: Plndnmonhanaaba IUF: SP
Autorizacão de Funcionamento Comum n.": 102.214-1
Certificado de Boas Práticas para as Linhas de Produção / Formas
Farmacêuticas:
-Sólidos: cornnrimidos

3M - EUA
Indeferido pelo nao cumprimento das exigencias formuladas dentro dos
prazos legais estabelecidos pela portaria/MS 1636/97
Classe: 3 00000000000
12 - Indeferido

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso que lhe
confere a Portaria n° 724, do Diretor-Presidente, de 10 de outubro de 2000;

considerando o inciso III do art. 44 e o § 3° do art. 107 do Regimento Intemo ~vOOo pela fu1aria n°
593, de 25 de agosto de 2lXXl;

considerando o art. 12 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, resolve:
Art.l'' Indeferir os registros dos produtos para a saúde na conformidade da relação anexa.
Art.2° Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

GONZALO VECINA NETO

ANEXO

RELATORIO DE EMPRESAS E PRODUTOS

Nome Empresa
Nome Tecnico
Nome Comercial
Local de Fabricacao
Apresentacao do Produto
Classe
Peticao (coes)

3M DO BRASIL LTDA
Esterilizador
~~ PARA ESTERILIZACAO A GAS STERI-VAC 5XL

ALICO DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
Monitor de Sinais Vitais
MONITOR DE SINAIS VITAIS MODELO 52 STP E1
WELCH ALLYN - EUA
Indeferido pelo nao cumprimento
dos prazos legais estabelecidos
Classe: 3
12 - Indeferido

ASEM-NPBI PRODUTOS HOSPITALARES LTDA 1015665
Sistema Para Coleta de Componentes Sanguineos 25000053918/99-78
COMPOSEPARATOR - SISTDIA SDlI-AUTOMATICO PARA
SEPARACAO DE COMPONDTEB 00 SANGUJ:
MOLLER FEINJO:CHANIJC - ALDIAlOIA
Indeferido pelo 0&0 cu.pr~nto da. exigencias fo~ladas dentro
dos prazos legais estabelecidos pela Portaria/MS 1636/97
Classe: 2 00000000000
12 - Indeferido

Autorizacao
No. Processo

No. Registro

1000207
25000007613/96-27

1030656
25000017811/99-11

das exigencias formuladas dentro
pela Portaria/MS 1636/97

00000000000
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Álcool de .g < OtS g •. expressar como zero <0,5 g
açúcar (Po- < t g .• expresr•••ar como:
li6is) contém menos que I g ou menor que I g

mcnor ou Igual 1 g • arredondar para o mais
rôxlmo m@!Jl!!L!le I '

g < 0,5 g •. expressar como zero <0,5 g
OUIroScarboi- < I R .. expressar como:
dratos contém menos que I g ou menor que J g

menor ou Iguol I g - arredondar para o mais
I!fÚxLmo_l1)Ij.l!illlo.deIg

Fibras solú- g < 0,5 g •. expressar como zero < 005 g
veis e lnsckl- < J g .. expressar como:
veís contém menos que I g ou menor que I g

IMnor 00 iKua' t IC•. arredondar para o mais
J!rJximo_múltirrlo de I.

Vitamina. s e % < 2% da IDR - expressar como : < 2 % IDR
Mínemis IDR a) Zero

bj colocar asterisco com ohs: Contém menos que
2 % da IDR dos seguintes nutrientes .•.•.•
c) Pura Vitarnlnas A,C, cálcio c ferro: colocar
"Fonte não significativa de Listar a.'! vitamina. s
c minerals·C···}

menor ou Igual 10 % IDR - arredondar para o
mais próximo múltiplo de 2 %

Entre 10 % e SO % IDR - arredondar para o
mais próximo múltiplo de 5 %

50 'lc IDR - arredondar para o ma •• prõxlmo mdl-
tinln de 10 %

Beta-carotcno % menor ou Igual 10 % Vil. A - arredondar para
Vil, A o mais próximo múltiplo de 2 %

Enlre 10 % e 50 % de Vil. A - arredondar para
o mnis próximo múlliplo de 5 %
50 % de ViL A • arredondar para o mais pró-
x,ím!,_múltilll!U!'l..Jil %

(**) Exemplo de arredondamento (Para o mais próximo múltiplo de I

g)
2,Olg até 2,49g . arredondar para o valor inferior correspondente (2,0

g)
2,50 g até 2,99g - arredondar para o valor superior correspondente

(3,0 g)
(***) Para outras vitaminas c minerais, que não vitamina A, C, cálcio

e ferro, listar como obrigatório se forem adicionadas como nutrientes,

suplemento ou se for feito algum apelo.

MODELO DA INFORMAÇÃO NUTRICIONAL

A) Modelo Vertical

Informação Nutricional
-- 100~ ou 100mL
Valor Calórico Kcal
froJ.~.(nas I'

G.ºrduras lº.m.is I'

Sl\U!I]l.J!ªs I'

Colesterol ml'
Çill'lli!idrat~ - -1L-
Fibra Alimentar I'

~. - ml'
Ferro ml'
Sódio ml'
Qy![QLMinerais UL..-

IVitaminas (J)

( I)quando forem declarados

~ .•• -<r, • .,.".-, ~." '.1- fimano Oflcla

B) Modelo Horizontal

INFORMAÇÃO V.1or CaI6rioo Kcal C.rboldro'" o
NUTRICIONAL ProI.r ••••• o Fibra AII_lllar

Gordu •.•• l<Jtolo . Cálcio m'
Saturado . Ferro mo

100g ou 100mL Colosl.roI m' Sódio mo
Outros Minerais CIl Vitaminll.< (1\

(I)quando forem declarados

C) Modelo Linear
Informação Nutricional (100 g ou 100 mL): Valor Calórico

.... Keal, Protefnas ...g. Gorduras totais ...g (Saturadas ...g, Colesterol

...mg), Carobidratos ...g, Fibra Alimentar .,.g, Cálcio ...mg, Ferro

...mg, SódIO ..m$
OBS: Quando a informação nutricional for declarada tam-

bém por porção, deve estar disposta 11 direita da declaração por
100g/JOOmL.

(Of. E!. n2 380/2000)

RESOLUÇÃO-RE N' 245, DE I' DE NOVEMBRO DE 2000

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de
Vigilância Sanitária, no uso da atribuição que lhe confere a Portaria
n." 724, do Diretor Presidente, de 10 de outubro de 2000,

considerando o § 3° do artigo 107 do Regimento Interno
aprovado pela Portaria n° 593, de 25 de agosto de 2000;

considerando ainda a Resolução n." 460, de 14 de setembro
de 1999 e que a empresa foi inspecionada cumprindo os requisitos de
Boas Práticas de Fabricação - área farmacêutica, resolve:

Art. 1° Conceder 11Empresa, na forma do ANEXO, a Cer-
tificação de Boas Práticas de Fabricação.

Art. 2° A presente certificação terá validade de I (um) ano
a partir da sua publicação.

Art. 3° Esta Resolução entrará em vigor na data de sua
publicação.

GONZALO VECINA NETO

ANEXO

RAZÃO SOCIAL: EIi Lilly do Brasil Lida.
ENDEREÇO: Rodovia Gal, Milton Tavares Souza, SP 332 - Km
135
Bairro: Itanavussu ICEP: 13 I50-000

MUNICÍPIO: Cosmõnolis IUF: ~P
Autorizacão de Funcionamento Comum n.": 101.260-3
Certificado de Boas Práticas para as Linhas de Produção / Formas

Farmacêuticas:
-Injetáveis :Solução Parentcral de Pequeno Volume( sem esterili-
zação final) - pó estéril
-Incluindo ainda:
-Antibióticos Cefalosnorfnicos: I)Ó estéril

RESOLUÇÃO-RE N' 246, DE 12 DE NOVEMBRO DE 2000

O Diretor da Diretoria Colegíada da Agência Nacional de
Vigilância Sanitária, no uso da atribuição que lhe confere a Portaria
n." 724, do Diretor Presidente, de 10 de outubro de 2000,

considerando o § 3° do artigo 107 do Regimento Interno
aprovado pela Portaria n° 593, de 25 de agosto de 2000;

considerando ainda a Resolução n." 460, de 14 de setembro
de 1999 c que a empresa foi inspecionada cumprindo os requisitos de
Boas Práticas de Fabricação - área farmacêutica, resolve:

Art. 1° Conceder 11Empresa, na forma do ANEXO, a Cer-
tificação de Boas Práticas de Fabricação.

Art. 2° A presente certificação terá validade de I (um) ano
a partir da sua publicação.

Art. 3° Esta Resolução entrará em vigor na data de sua
publicação.

RESOLUÇÃO-RE N2 249, DE 12 DE NOVEMBRO DE 2000

GONZALO VECINA NETO

Seção 1 17

ANEXO

RAZAO SOCIAL: Akzo Nobel Ltda - Divisão Orzanon
ENDERE -:r : Rua João Alfredo
N.o. 353 IBairro: Santo Amaro CEP: 04797-900

MUNICIPIO: São Paulo IUF: SP
Autorizacão de Funcionamento Comum n,o: 100,171-.1
Autorizacão de Funcionamento Esoecial nO: 120.284-5
Certificado de Boas Práticas para as Linhas de Produção / Formas

Farmacêuticas:
-Sólidos: comprimidos.
-Semi-Sólidos: cremes e géis .
Incluindo ainda:
-Hormõníos: comprimidos, géis e cremes,
-Psicotróoicos: cornorimidos.

RESOLUÇÃO-RE N2 247, DE 12 DE NOVEMBRO DE 2000

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de
V!pilância Sanitária, no uso da atribuição que lhe confere a Portaria
n. 724, do Diretor Presidente, de 10 de outubro de 2000,

considerando o § 3° do artigo 107 do Regimento Interno
aprovado pela Portaria n° 593, de 25 de agosto de 2000;

considerando ainda a Resolução n.o 460, de 14 de setembro
de 1999 e que a empresa foi inspecionada cumprindo os requisitos de
Boas Práticas de Fabricação - área farmacêutica, resolve:

Art. 1° Conceder 11Empresa, na forma do ANEXO, a Cer-
tificação de Boas Práticas de Fabricasão.

Art. 2° A presente certificação terá validade de I (um) ano
a partir da sua 'publicação.

Art. 3 Esta Resolução entrará em vigor na data de sua
publicação.

GONZALO VECINA NETO

ANEXO

ufmica LIda.

RESOLUÇÃO-RE N2 248, DE 12 DE NOVEMBRO DE 2000

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de
VlPilância Sanitária, no uso da atribuição que lhe confere a Portaria
n, 724, do Diretor Presidente, de 10 de outubro de 2000, .

considerando o § 3° do artigo 107 do Regimento Interno
nprovado pela Portaria n° 593, de 25 de agosto de 2000;

considerando ainda a Resolução n,o 460, de 14 de setembro
de 1999 e que a empresa foi inspecionada cumprindo os requisitos de
Boas Práticas de Fabricação - área farmacêutica, resolve:

Art. 1° Conceder 11Empresa, na forma do ANEXO, a Cer-
tificação de Boas Práticas de Fabricl!9ão.

Art. 2° A presente certificaçao terá validade de I (um) ano
a partir da sua 'publicação.

Art. 3 Esta Resolução entrará em vigor na data de sua
publicação.

GONZALO VECINA NÉTO

ANEXO

RAZAO SOCIAL: Zodiae Produtos Farmacêuticos S/A.
ENDERE O: Rua Suica 3400
Bairro: Azua Preta ICEP: 12403-610

MUNICIPIO: Plndnmonhanaaba IUF: SP
Autorizacão de Funcionamento Comum n.": 102.214-1
Certificado de Boas Práticas para as Linhas de Produção / Formas
Farmacêuticas:
-Sólidos: cornnrimidos

3M - EUA
Indeferido pelo nao cumprimento das exigencias formuladas dentro dos
prazos legais estabelecidos pela portaria/MS 1636/97
Classe: 3 00000000000
12 - Indeferido

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso que lhe
confere a Portaria n° 724, do Diretor-Presidente, de 10 de outubro de 2000;

considerando o inciso III do art. 44 e o § 3° do art. 107 do Regimento Intemo ~vOOo pela fu1aria n°
593, de 25 de agosto de 2lXXl;

considerando o art. 12 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, resolve:
Art.l'' Indeferir os registros dos produtos para a saúde na conformidade da relação anexa.
Art.2° Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

GONZALO VECINA NETO

ANEXO

RELATORIO DE EMPRESAS E PRODUTOS

Nome Empresa
Nome Tecnico
Nome Comercial
Local de Fabricacao
Apresentacao do Produto
Classe
Peticao (coes)

3M DO BRASIL LTDA
Esterilizador
~~ PARA ESTERILIZACAO A GAS STERI-VAC 5XL

ALICO DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
Monitor de Sinais Vitais
MONITOR DE SINAIS VITAIS MODELO 52 STP E1
WELCH ALLYN - EUA
Indeferido pelo nao cumprimento
dos prazos legais estabelecidos
Classe: 3
12 - Indeferido

ASEM-NPBI PRODUTOS HOSPITALARES LTDA 1015665
Sistema Para Coleta de Componentes Sanguineos 25000053918/99-78
COMPOSEPARATOR - SISTDIA SDlI-AUTOMATICO PARA
SEPARACAO DE COMPONDTEB 00 SANGUJ:
MOLLER FEINJO:CHANIJC - ALDIAlOIA
Indeferido pelo 0&0 cu.pr~nto da. exigencias fo~ladas dentro
dos prazos legais estabelecidos pela Portaria/MS 1636/97
Classe: 2 00000000000
12 - Indeferido

Autorizacao
No. Processo

No. Registro

1000207
25000007613/96-27

1030656
25000017811/99-11

das exigencias formuladas dentro
pela Portaria/MS 1636/97

00000000000
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