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Support patient access 

to safe and effective 

healthcare solutions by 

delivering worldwide 

consulting and outsourcing 

services through the entire 

product life.

https://productlifegroup.com/


Confidential – A property of ProductLifeGroup® w w w . p r o d u c t l i f e g r o u p . c o m 4

CF

WEBINAR – REGULATORY NEWS FOR DIETARY SUPPLEMENTS IN EUROPE

https://productlifegroup.com/


Confidential – A property of ProductLifeGroup® w w w . p r o d u c t l i f e g r o u p . c o m 5

Associations scientifiques et professionnelles

 Dans une perspective d’export, adhérer aux associations professionnelles locales ou internationales constitue un

support pour comprendre le marché, les contraintes règlementaires et anticiper les évolutions.

 Nos adhésions

▪ 12 associations professionnelles

- Nationales, européennes et internationales

- Secteurs : OTC, dispositifs médicaux, compléments alimentaires, agroalimentaire,

cosmétique

▪ Veille active :

- suivre les évolutions réglementaires et tendances du marché

▪ Implication :

- Participer à des consortiums

- Répondre aux appels à l’action

- Organiser des webinaires et événements

▪ Influence sectorielle :

- dialoguer avec les décideurs pour faire avancer les sujets clés dans le domaine de la nutrition et les compléments alimentaires

WEBINAIRE EXPORT BRÉSIL CA

https://productlifegroup.com/
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Autorités & Associations

o Deux autorités compétentes sont chargées de garantir la sécurité, la qualité et la conformité des produits alimentaires :

▪ ANVISA - Agence nationale de surveillance sanitaire.

- Anvisa est rattachée au ministère de la Santé, elle a pour fonction principale d'assurer et de promouvoir la santé de la population. L'ANVISA

coordonne le système brésilien de réglementation et de contrôle sanitaire des produits et services liés à la santé, tels que les aliments (y

compris les boissons), les médicaments, les cosmétiques et les substances contrôlées. Elle analyse également les ingrédients, les

emballages, les additifs alimentaires, les limites de contaminants organiques et les résidus de pesticides dans tous les produits alimentaires

commercialisés.

▪ MAPA - Ministère de l'Agriculture, de l'Élevage et de l'Approvisionnement alimentaire

- MAPA a pour mission de promouvoir le développement durable et de stimuler la production agricole et le développement de

l'agroalimentaire, afin de répondre à la demande nationale et internationale.

- Produits végétaux naturels; Produits végétaux minimalement; Produits d'origine animale; Boissons et produits pour la préparation de boissons

En plus des deux autorités mentionnées, on peut également mentionner l'INMETRO, qui contribue à la normalisation des produits alimentaires. Il

réglemente les poids et les mesures des aliments et de leurs emballages.

o Associations brésiliennes dans les domaines des aliments et compléments alimentaires :

1. ABIA (Association brésilienne de l'industrie alimentaire) : https://www.abia.org.br/

2. ABIAD (Association brésilienne de l'industrie des aliments à usage spécifique): https://abiad.org.br/

3. ABIFISA (Association brésilienne des entreprises du secteur phytothérapeutique et des compléments alimentaires à base de plantes):

https://abifisa.org.br/

WEBINAIRE EXPORT BRÉSIL CA
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Complément alimentaire – Définiton 

WEBINAIRE EXPORT BRÉSIL CA

COMPLEMENT ALIMENTAIRE (SUPLEMENTO ALIMENTAR)

Selon l’Art.3°(VII) de la RDC 243/2018, le « complément alimentaire » est défini comme un produit destiné à

l'ingestion orale, présenté sous des formes pharmaceutiques, et destiné à compléter l'alimentation des

individus sains par des nutriments, des substances bioactives, des enzymes ou des probiotiques, isolés

ou combinés.

Formes de présentation autorisées : formes pharmaceutiques destinées à l'administration orale - peuvent être

solides, semi-solides ou liquides - ex. : gélules, comprimés, liquides, poudres.

Art. 2° La présente résolution ne s'applique pas aux aliments à usages spécifiques et aux aliments conventionnels, y compris ceux

auxquels ont été ajoutés des nutriments, des substances bioactives, des enzymes ou des probiotiques.

Les Aliments à usages spécifiques sont ceux qui sont spécialement formulés ou transformés, dont la teneur en nutriments a été

modifiée, et qui sont adaptés à une utilisation dans le cadre de régimes alimentaires différenciés et/ou optionnels, afin de répondre

aux besoins des personnes présentant des conditions métaboliques et physiologiques spécifiques. (Arrêté n° 29 du 13 janvier 1998)

https://productlifegroup.com/
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Complément alimentaire – Définiton 

WEBINAIRE EXPORT BRÉSIL CA

COMPLEMENT ALIMENTAIRE (SUPLEMENTO ALIMENTAR)

Complément 

Alimentaire

RDC 243/2018

Aliments 

conventionnels 

fortifiés

RDC714/2022

Aliments à 

usages 

spécifiques

RDC 976/2025

formules 

infantiles 

destinées à 

des besoins 

diététiques 

spécifiques

formules 

diététiques 

pour les 

erreurs 

innées du 

métabolisme.

nutrition 

entérale

pour 

nourrissons, 

et nouveau-

nés à haut 

risque

Vit & 

Mineraux

Amino 

acides  

Vit & 

Mineraux

Aliments avec 

allégations 

fonctionnelles 

Nouveaux 

ingrédients

Active 

Substances 

(plantes…) & 

Probiotiques 

Complement 

pour les 

athlètes 

Complement

Pour femmes 

enceintes et 

allaitantes

https://productlifegroup.com/
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Nouveau Cadre Règlementaire brésilien après 2018 pour les compléments alimentaires

Le cadre réglementaire brésilien applicable à la catégorie des compléments alimentaires est actuellement composé des actes normatifs

suivants :

✓ RDC 243, DE 26 DE JULHO DE 2018 Prévoit les exigences sanitaires applicables aux compléments alimentaires.. 

✓ INSTRUÇÃO NORMATIVA Nº 28, DE 26 DE JULHO DE 2018 Établit les listes des composants, les limites d'utilisation, les allégations et

les mentions supplémentaires à apposer sur l'étiquetage des compléments alimentaires.

✓ RDC 241, DE 26 DE JULHO DE 2018 Prévoit les exigences relatives à la preuve des bienfaits pour la santé des probiotiques destinés à

être utilisés dans les aliments. (Modifiée par la Resolution 839/2023) 

✓ RDC 242, DE 26 DE JULHO DE 2018 Modifie la résolution RDC n° 24 du 14 juin 2011, la résolution RDC n° 107 du 5 septembre 2016,

Instruction normative - IN n° 11, du 29 septembre 2016 et Résolution - RDC n° 71, du 22 décembre 2009 et réglemente l'enregistrement

des vitamines, minéraux, acides aminés et protéines à usage oral, classés comme médicaments spécifiques.

✓ RDC Nº 778, DE 1° DE MARÇO DE 2023 Définit les principes généraux, les fonctions technologiques et les conditions d'utilisation des

additifs alimentaires et des auxiliaires technologiques. 

✓ RESOLUÇÃO - RDC Nº 843, DE 22 DE FEVEREIRO DE 2024 Prévoit la régularisation des denrées alimentaires et des emballages

relevant de la compétence du Système national de surveillance sanitaire (SNVS) destinés à être fournis sur le territoire national.

✓ Instrução Normativa - IN nº 281, de 22 de fevereiro de 2024 établit comment régulariser les différentes catégories d'aliments et

d'emballages, ainsi que les documents respectifs qui doivent être présentés. 

WEBINAIRE EXPORT BRÉSIL CA
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CA – nouveau développement produit : étapes clés

WEBINAIRE EXPORT BRÉSIL CA

Product concept

Core formula

 (ingrédients actifs + 

inactifs)

Formulation

R&D prototype

Etiquetage et 

communication 
Marketing procedures

Evaluation 

réglementaire

- Conformité des 

ingrédients actifs

- Conformité des 

ingredients inactifs

- Galénique

Sourcing et contrôle 

qualité / Spécifications

• 2ème contrôle 

réglementaire de la 

formule finale et de 

l’approvisionnement en 

MP

• Stabilité

• Mentions reg. 

obligatoires sur 

l’étiquetage

• Communication

• Pour la société

• Pour le produit fini 

• Pour les ingrédients

• Statut réglementaire et 

validation du 

positionnement du 

produit en fonction de :​

- Ingrédients

- Communication

- Galénique

- Population visée

https://productlifegroup.com/
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Composition

WEBINAIRE EXPORT BRÉSIL CA 

Ingrédients

• IN 28/2018: Liste positive (ingredients actifs) : 

• Limites min/max des nutriments, de substances bioactives, d'enzymes et de probiotiques par groupe de population/âge.

• Annexe I & Annexe II (nourrissons (0 à 12 mois) + jeunes enfants (1 à 3 ans)) définissent la liste des constituants autorisés dans les CA.

• Annexe III définit les limites minimales et Annexe IV les limites maximales de nutriments, de substances bioactives, d'enzymes et de

probiotiques autorisées dans les CA par dose journalière et par groupe de population.

• Annexe V définit la liste des allégations autorisées pour l'étiquetage des CA ainsi que les exigences respectives en matière de

composition et d'étiquetage.

• Annexe VI définit la liste des exigences supplémentaires en matière d’étiquetage des compléments alimentaires.

Art. 7. Dans les cas où les limites minimales ou maximales sont indiquées comme non établies (NE), il appartiendra au fabricant de définir les

quantités appropriées à ingérer dans la consommation quotidienne recommandée du produit et par groupe de population indiqué par le fabricant.

• RDC 243/2018 _Art. 8° Spécifications: 

• Pharmacopée brésilienne + autres (ex: US, EU, FR) ;

• Codex Alimentarius ;

• Comité mixte FAO/OMS d'experts des additifs alimentaires (JECFA) ;

• Food Chemicals Codex FCC,…

• Spécifications approuvées par l’ANVISA

Consultation Publique (2025): ++ visibilité 

spécifications

(IN qui établit les spécifications relatives à 

l'identité, à la pureté et à la composition des 

ingrédients autorisés)

https://productlifegroup.com/
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Composition

WEBINAIRE EXPORT BRÉSIL CA

Ingrédients (vitamines & minéraux)

https://productlifegroup.com/
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Composition

WEBINAIRE EXPORT BRÉSIL CA

Substances bioactives / Probiotiques / Enzymes

• substance bioactive : nutriment ou non nutriment normalement consommé comme composant d'un aliment, qui exerce une action

métabolique ou physiologique spécifique sur le corps.

• probiotique : micro-organisme vivant qui, lorsqu'il est administré en quantité adéquate, confère un bénéfice à la santé de l'individu.

• enzyme : protéine capable de catalyser des réactions biochimiques, d'en augmenter la vitesse, et qui a une action métabolique ou

physiologique spécifique dans l'organisme humain.

Ingrédients

https://productlifegroup.com/


Confidential – A property of ProductLifeGroup® w w w . p r o d u c t l i f e g r o u p . c o m 17

Composition

WEBINAIRE EXPORT BRÉSIL CA 

Ingrédients

https://productlifegroup.com/
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Ingrédients technologiques

WEBINAIRE EXPORT BRÉSIL CA

 Les additifs alimentaires et les adjuvants technologiques autorisés dans les compléments alimentaires sont limités à ceux prévus :

- RDC Nº 778, DE 1° DE MARÇO DE 2023: Etablit les principes généraux, les fonctions technologiques et les conditions d'utilisation des additifs

alimentaires et des adjuvants technologiques dans les aliments.

- IN N° 211, DE 1° DE MARÇO DE 2023: Établit les fonctions technologiques, les limites maximales et les conditions d'utilisation des additifs

alimentaires et des adjuvants technologiques autorisés pour une utilisation dans les aliments.

 RDC 243/2018 _Art. 6: D'autres ingrédients peuvent être utilisés dans la préparation des CA pour leur donner de la saveur, de la couleur ou de

l'arôme ou pour dissoudre, diluer, disperser ou modifier leur consistance ou leur forme, à condition qu’ils répondent aux exigences du dit

article (eg: traditionnellement utilisés dans la préparation des aliments, ne sont pas classés comme additifs alimentaires ou adjuvants

technologiques,…).

additif alimentaire : tout ingrédient ajouté

intentionnellement à une denrée alimentaire, sans but

d'apporter des éléments nutritifs, dans le but d'en modifier les

caractéristiques physiques, chimiques, biologiques ou

sensorielles, lors de la fabrication, de la transformation, de la

préparation, du traitement, de l'emballage, du stockage, du

transport ou de la manipulation d'une denrée alimentaire ;

quantum satis (qs) : concentration minimale de l'additif

alimentaire ou de l'adjuvant technologique suffisante pour

obtenir l'effet souhaité

https://productlifegroup.com/
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Allégations 

WEBINAIRE EXPORT BRÉSIL CA 

Allégations 

• IN 28/2018: Liste positive (Annexe V) 

• RDC 243/2018 

• Art 16. § 2° L’utilisation d’allégations est facultative, sauf pour les CA contenant des probiotiques ou des enzymes.

• Art 17. L'étiquetage des CA ne peut comporter de mots, de marques, d'images ni aucune autre représentation graphique, y

compris dans d'autres langues, qui affirment, suggèrent ou impliquent, expressément ou implicitement, que :

• Le produit a une finalité médicinale ou thérapeutique ;

• Le régime alimentaire n'est pas en mesure de fournir les composants nécessaires à la santé ; ou

• Le produit est comparable ou supérieur aux aliments conventionnels.

https://productlifegroup.com/
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Allégations 

WEBINAIRE EXPORT BRÉSIL CA 

Allégations 

https://productlifegroup.com/
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Autorisation d’un nouvel ingredient dans les CA

CHAPITRE IV - Exigences relatives à la mise à jour des listes de constituants, aux limites d'utilisation, aux allégations et à l'étiquetage

complémentaire

Art. 20. La mise à jour des listes des constituants, des limites d'utilisation, des allégations et de l'étiquetage complémentaire de l'Instruction

normative n° 28 du 26 juillet 2018 doit être demandée par les entreprises au moyen d'un protocole de demande spécifique d'évaluation de

la sécurité et de l'efficacité, contenant des documents prouvant le respect des exigences suivantes :

I - dans le cas des nutriments, des substances bioactives et des enzymes, les constituants doivent :

a) être prouvés comme étant sans danger pour la consommation humaine ;

b) respecter les dispositions de l'article 8 de cette résolution ; (Ils doivent satisfaire pleinement aux

spécifications d'identité, de pureté et de composition établies dans l'une des références comme la:

Br Phr, Phr Internationales, Codex Alimentarius, FCC, JECFA, USP, EFSA

c) avoir des limites minimales établies, dans la mesure du possible, afin de garantir une ingestion

significative sur la base des preuves scientifiques relatives aux besoins quotidiens ou à l'effet métabolique ou physiologique ;

d) avoir des limites maximales fixées de manière à réduire le risque de consommation excessive, en tenant compte des preuves

scientifiques relatives aux limites supérieures de sécurité, aux spécificités du groupe de population auquel ils sont destinés et aux quantités

consommées par d'autres sources alimentaires ;

e) Avoir l'efficacité de leurs allégations prouvée (Résolution n° 18 du 30 avril 1999)

Paragraphe unique. Le résultat de l'évaluation de la demande visée au caput sera publié par le biais d'une résolution (RE), l'utilisation

du constituant, de la limite d'utilisation, de l'allégation et de l'étiquetage complémentaire étant autorisée, dans les conditions approuvées,

jusqu'à ce que les listes figurant dans l'instruction normative n° 28 du 26 juillet 2018 soient mises à jour.

WEBINAIRE EXPORT BRÉSIL CA

Selon l’article 4 de la RDC 243/2018 les constituants autorisés dans la composition des compléments alimentaires sont limités à ceux prévus dans

les annexes I et II de l’IN n° 28/2018.

L'Anvisa a publié un guide pour aider à

l'évaluation de la sécurité des ingrédients. Les

informations sur la préparation du rapport

technico-scientifique sont disponibles dans le

document: (GUIA N º 23 /2019 – Versão 1)

Guia para Comprovação da Segurança de

Alimentos e Ingredientes

https://productlifegroup.com/
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Autorisation d’un nouvel ingrédient, conformément aux spécifications des références internationales

WEBINAIRE EXPORT BRÉSIL CA
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Autorisation d’un nouvel ingrédient selon les spécifications approuvées du fabricant

WEBINAIRE EXPORT BRÉSIL CA

https://productlifegroup.com/
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2024: Nouveau Cadre Réglementaire sur le contrôle avant à la commercialisation
En 2024, l'ANVISA a publié de nouvelles règles régissant la régularisation des denrées alimentaires dans le pays. La

réglementation RDC 843/2024 et l'instruction normative (IN) 281/2024 ont introduit un nouveau cadre réglementaire visant

à améliorer le contrôle préalable à la mise sur le marché des denrées alimentaires sur la base de critères de risque.

Le règlement établit trois moyens de régulariser les aliments en fonction du risque présenté par les produits  : 

1. Enregistrement auprès de l'Anvisa : pour les produits tels que les préparations pour nourrissons et les préparations 

pour nutrition entérale.

2. Notification à l'Anvisa : les aliments considérés comme présentant un risque intermédiaire, tels que l'eau de mer 

dessalée, les céréales pour l'alimentation des nourrissons, les emballages recyclés et les produits faisant l'objet 

d'allégations. Les compléments alimentaires et les aliments destinés au contrôle du poids sont désormais soumis 

à une notification à l'agence préalable à leur commercialisation. Cette notification permet à l'Anvisa de constituer 

une base de données sur ces produits, facilitant ainsi l'organisation d'actions de contrôle après leur mise sur le marché, 

telles que la surveillance, les inspections et les audits. 

3. Communication aux agences locales de surveillance sanitaire : les autres catégories considérées comme moins

critiques, c'est-à-dire les produits présentant moins de risques, doivent maintenir leur forme de régularisation au moyen

d'un avis de début de fabrication ou d'importation adressé directement aux agences locales de surveillance sanitaire.

WEBINAIRE EXPORT BRÉSIL CA

https://productlifegroup.com/
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Catégories d'aliments et d'emballages devant être notifiés à l'ANVISA

lnstruction normative (IN) nº 281, du 22 Février 2024: établit les modalités de régularisation des différentes catégories

d'aliments et d'emballages, ainsi que les documents correspondants qui doivent être présentés.

WEBINAIRE EXPORT BRÉSIL CA

Catégories d'aliments et d'emballages soumis à notification obligatoire auprès de l'Anvisa 

https://productlifegroup.com/
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RDC n°843 du 22 Fevrier 2024 sur la Régularisation des denrées alimentaires et des emballages

Art. 4º: Titulaire de la notification :

- Siège social du fabricant,

- Représentant du fabricant ou 

- Importateur

§2º L'entreprise qui demande la 

régularisation en sera la détentrice.

WEBINAIRE EXPORT BRÉSIL CA

Qui est responsable de la 

notification des CA? 

Quelles sont les responsabilités du Notifiant?

Art. 6º: Le titulaire de la notification doit :

✓ Enregistrer la société dans le système Anvisa et la maintenir à jour

✓ Informer tous les fabricants du produit

✓ Tous les fabricants qui exercent des activités de production, de

contrôle qualité et de stockage des produits doivent être enregistrés

dans le système Anvisa.

✓ L'enregistrement des sociétés nationales doit être effectué par la

société elle-même.

✓ L'enregistrement des sociétés internationales doit être effectué par

Anvisa sur la base des informations fournies au moment de la

demande de régularisation.

✓ Le §4 stipule que les mises à jour des registres des entreprises

nationales et internationales doivent être demandées en utilisant un

protocole spécifique.

https://productlifegroup.com/
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RDC 843/2024, Enregistrement des Enterprises 

Registre international des sociétés : 

Peut être effectué lors de la notification.

Les informations relatives à la société doivent 

être fournies dans la liste de contrôle ou  

par requête. 

https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/sistemas/cadastros

WEBINAIRE EXPORT BRÉSIL CA
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RDC 843/2024, Section I : Notification 

✓ Art. 21. La notification doit être enregistrée auprès de l'Anvisa

par le biais d’une requête portant le code spécifique à la

catégorie du produit en question.

✓ La demande doit être accompagnée des documents décrits à

l'annexe X de l'IN n° 281 du 22 Février 2024.

✓ La notification qui répond aux exigences de la présente

résolution sera effectuée automatiquement et ne sera pas

précédée d'une évaluation par l'Anvisa.

✓ Le produit ne peut être commercialisé qu'après le dépôt de la

notification.

✓ L'étiquetage du produit alimentaire notifié doit comporter la

mention «Produit alimentaire notifié auprès de l'Anvisa»,

suivie du numéro complet du processus de notification.

WEBINAIRE EXPORT BRÉSIL CA

IN 281/2024, Annexe X: Documents requis par catégorie 

de produits pour les notifications 

Documents requis pour la notification des Complements Alimentaires

1.
Le formulaire de notification correctement rempli. Conforme au

modèle spécifique à la catégorie proposé par le système Anvisa.

2.

Copie de la licence sanitaire valide du ou des fabricants effectuant les

activités de production, de contrôle qualité et de stockage, situés sur le

territoire national, ou document prouvant la régularité auprès de

l'autorité sanitaire du pays d'origine, dans le cas de fabricants situés sur

le territoire étranger.

3.

Rapport des études de stabilité garantissant les propriétés

nutritionnelles du produit pendant toute la durée de conservation

déclarée, y compris les études post-reconstitution dans le cas des

produits destinés à être dilués.

4.

Certificat d'analyse du produit ou mémoire de calcul prouvant la

conformité aux exigences de composition établies par la réglementation

technique spécifique.

RDC n°843 du 22 Fevrier 2024 sur la Régularisation des denrées alimentaires et des emballages

https://productlifegroup.com/
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RDC 843/2024: Évaluation et maintien de la notification par l'ANVISA 

Section II - Évaluation de la notification

✓ Art. 22. La notification de produit peut être

soumise à l'évaluation de l'ANVISA à tout

moment.

✓ §1º L'Anvisa peut demander des

informations supplémentaires à celles

enregistrées dans la notification, afin de

faciliter l'évaluation de la conformité du

produit notifié à la législation.

Section III – Le maintien de la notification

Pour maintenir la notification active, une nouvelle demande doit être faite

tous les cinq ans.

Art. 23. La demande de maintien de la notification active doit être effectuée de

deux manières :

I. par une déclaration unique d'intérêt pour la poursuite de la vente de

tous les produits notifiés par le détenteur ; et

II. entre le premier jour du mois d'octobre et le dernier jour du mois de

décembre de chaque année spécifiée pour la manifestation d'intérêt.

§1º Les années pour exprimer son intérêt sont déterminées de manière

progressive, à compter de 5 (cinq) ans après la promulgation de la présente

résolution.

§2 Si la demande de maintien de la notification n'est pas enregistrée

conformément aux, la notification sera désactivée.

§3 Après la désactivation de la notification, le détenteur peut enregistrer, à

tout moment, une demande de réactivation au moyen d'une requête

individuelle pour chaque produit.

WEBINAIRE EXPORT BRÉSIL CA
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1- Definition of the product

2- Check the product's compositional compliance

3- Check Allegations Compliance

5- Checklist: Product documentation required for the notification (Annex 
X, IN 281/2024) & product technical information.

6- Go to SOLICITA (Notification Holder)

7- Fee payment

Notification validated by ANVISA 

8- Labelling compliance -

Notification number added to product label 

Start commercialisation CONCLUSION: 

ÉTAPES POUR NOTIFIER 

UN COMPLEMENT 

ALIMENTAIRE AU BRÉSIL

4- Company registration: Holder (National) & International Manufacturer 
(Cadastro) 

https://productlifegroup.com/
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Stabilité 

WEBINAIRE EXPORT BRÉSIL CA

ANVISA Guide Stability Studies_pt

The temperature and humidity conditions to which the tested samples are subjected must correspond to the 

climate zone for which the product is intended. In the case of Brazil, the climate zone is IVb (30°C ± 2°C and 

75%UR ± 5%UR).

Annex I - Chemical interactions of vitamins that can affect stability 

ANNEX II - Comparison of vitamin stability 

ANNEX III - Some examples of preservation methods and their effects on micro-organisms 

Annex IV - non-exhaustive list of Key pathogenic microorganisms relevant to the shelf life of different food 

product categories 

Annex V - contains a list of the main deteriorating microorganisms and related packaged foods 

ANNEX VI - contains decision trees that can be used for defining the type of deterioration that is important for 

the product 

ANNEX VII - Indication of parameters that can be taken into account in stability studies of supplements 

Annex VIII - Technical Report: Non-exhaustive list of information that must be included in the document 

submitted to ANVISA to support the defined expiry date 

https://productlifegroup.com/
https://anexosportal.datalegis.net/arquivos/1888483.pdf
https://anexosportal.datalegis.net/arquivos/1888483.pdf


Confidential – A property of ProductLifeGroup® w w w . p r o d u c t l i f e g r o u p . c o m 36

Bonnes Pratiques de Fabrication

WEBINAIRE EXPORT BRÉSIL CA

Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 275, de 21/10/2002 : Dispose sur le Règlement technique des
procédures opérationnelles normalisées appliquées aux établissements producteurs/transformateurs de denrées
alimentaires et sur la liste de contrôle des bonnes pratiques de fabrication dans les établissements
producteurs/transformateurs de denrées alimentaires.

Cette RDC établit les processus minimaux que les industries sont tenues de respecter pour obtenir leur agrément
d'exploitation au Brésil et maintenir leurs activités auprès de l'organisme de réglementation. Dans l'annexe II, nous
retrouvons une liste de contrôle des bonnes pratiques de fabrication pour guider les établissements de production et de
transformation alimentaire. Jusqu'à ce jour, l'ANVISA n'a pas établi comme obligatoire la certification BPF pour les
fabricants de denrées alimentaires. Néanmoins, elle requiert de la part des entreprises qu'elles implémentent un
système de gestion de ces pratiques, lequel est par la suite évalué à l'occasion des audits réalisés par l'ANVISA.

La certification de bonnes pratiques de fabrication est une exigence obligatoire pour les entreprises dont l'activité
principale consiste en la production de médicaments, de cosmétiques, de parfums, de désinfectants par exemple. Ces
entreprises, qu'elles soient établies sur le territoire national, dans le Mercosur ou dans d'autres pays, sont tenues de se
conformer aux normes spécifiques en vigueur pour obtenir cette certification auprès de l'ANVISA.

https://productlifegroup.com/
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For more information

Contact us

Silvia FONTES

Regulatory Affairs Project Expert

sfontes@productlife-group.com

www.productlife-group.com

www.productlife-group.comConfidential – A property of ProductLifeGroup®

Léa TRICHELOT

Regulatory Affairs Expert

ltrichelot@productlife-group.com

https://productlifegroup.com/
http://www.productlife-group.com/
https://www.linkedin.com/company/rni-consulting/
http://www.productlife-group.com/
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