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NUCLEO REGIONAL DE ATENDIMENTO E FISCALIZAGAO DO RIO DE JANEIRO

DECISOES DE 20 DE MARCO DE 2008

O Chefe do Nucleo Regiona de Atendimento e Fiscalizagdo - RJ, no uso das atribuigdes que Ihe foram delegadas através da Portaria n° 11, de 04/07/2007, publicada no DO de 11/07/2007, seg&o 2, fl. 25,
pelo Diretor de Fiscalizagdo da Agéncia Naciona de Salide Suplementar - ANS, e tendo em vista o disposto no art. 65, |11, 85° da Resolugdo Normativa - RN n° 81/2004, e no parégrafo Unico do art. 22, no art.15,
inc. V clc art. 25, todos da RN n° 48, de 19/09/2003, alterada pela RN n° 155, de 5/6/2007, vem por meio deste dar ciéncia as Operadoras, relacionadas no anexo, da decisdo proferida em processos

administrativos.

Numero do Processo na ANS Nome da Operadora

33902.212468/2005-53 BRADESCO SAUDE SA

Numero do Registro |NUmero do CNPJ
Provisério ANS

005711. 92.693.118/0001-60

Tipo de Infragéo (artigos infringidos pela Operadora)

Deixar de gar. as cob. obrig. prev. no art. 12 da Lei 9656/98 e sua reg. |80.000,00 (OITENTA MIL REAIS)
para os pl. priv. de assist. a salde, incluindo a inscrigdo de filhos nat.
e adot. prev. nos seus inc. Il e VII. Art. 12, |, da Lei n° 9.656/98.

Vaor da Multa (R$)

33902.188654/2006-45

JANEIRO - CAARJ

CAIXA DE ASSISTENCIA DOS AD-
VOGADOS DO ESTADO DO RIO DE

355879. 33.755.174/0001-13

100/05.

Comercializar, ofertar ou propor pl. priv. de assist. a salide de forma|414.305,80 (QUATROCENTOS E CATORZE
direta ou por pessoa interposta sem o prévio registro na ANS. Art. 9°, IMIL, TREZENTOS E CINCO REAIS E OITENTA
da Lei n° 9.656/98 c/c art. 11 da RN 85/04, aterada pela RN |CENTAVOS)

DECISOES DE 24 DE MARCO DE 2008

WLADMIR VENTURA DE SOUZA

O Chefe do Nucleo Regiona de Atendimento e Fiscalizagdo - RJ, no uso das atribuigdes que Ihe foram delegadas através da Portaria n° 11, de 04/07/2007, publicada no DO de 11/07/2007, segéo 2, fl. 25,
pelo Diretor de Fiscalizagdo da Agéncia Nacional de Salide Suplementar - ANS, e tendo em vista o disposto no art. 65, |11, §85° da Resolugcdo Normativa - RN n° 81/2004, e no paragrafo Unico do art. 22, no art.15,
inc. V clc art. 25, todos da RN n° 48, de 19/09/2003, aterada pela RN n° 155, de 5/6/2007, vem por meio deste dar ciéncia as Operadoras, relacionadas no anexo, da decisdo proferida em processos

administrativos.

Numero do Processo na ANS Nome da Operadora NUmero do Registro [NUmero do CNPJ Tipo de Infragéo (artigos infringidos pela Operadora) Valor da Multa (R$)
Provisorio ANS
33902.239082/2005-99 AMICO SAUDE LTDA 306622. 51.722.957/0001-82 Deixar de comunicar & ANS os percentuais aplicados &s contrapres-[ANULAGAO DO Al 26149 ARQUIVAMENTO

99/05)

tagOes pecunidrias de contratos coletivos, no prazo previsto em re-
solucéo especifica. (Art.20 caput da Lei 9656/98 c/c artigo 7° da RN

WLADMIR VENTURA DE SOUZA

NUCLEO REGIONAL DE ATENDIMENTO E FISCALIZACAO DE SAO PAULO

DECISOES DE 18 DE MARGO DE 2008

A Chefe do Nucleo Regiona de Atendimento e Fiscalizagdo de S8o Paulo, no uso das atribuiges que lhe foram delegadas através da Portaria n® 13/DIFIS/ANS, publicada no DOU de 11 de julho de 2007,
pelo Diretor de Fiscalizag@o, da Agéncia Nacional de Salde Suplementar - ANS, e tendo em vista o disposto no Art. 65, 111, §85° da Resolugdo Normativa - RN n° 81/2004, e no parégrafo Unico do art. 22, no art.15,
inc. V c/c art. 25, todos da RN n° 48, de 19/09/2003, aterada pela RN n° 155, de 05/06/2007, vem por meio deste dar ciéncia as Operadoras, relacionadas no anexo, da decisdo proferida em processos

administrativos.

NUmero do Processo na ANS Nome da Operadora

Ndmero  do
Provisério ANS

Registro [NUmero do CNPJ

Tipo de Infragdo (artigos infringidos pela Operadora)

Valor da Multa (R$)

25789.005394/2006-05 AMICO SAUDE LTDA

306622.

51.722.957/0001-82

9.656/98.

Deixar de garantir cobertura assistencial a recém-nascido, durante os pri- |50.000,00 (CINQUENTA MIL REAIS)
meiros trinta dias apés o parto. Art. 12, inciso IIl, ainea "a' da Lei n°

DECISOES DE 19 DE MARGO DE 2008

RUBIA PINHEIRO DA ROSA SHIMIZU

A Chefe do Nucleo Regiona de Atendimento e Fiscalizag@o de Sao Paulo, no uso das atribuicBes que lhe foram delegadas através da Portaria n° 13/DIFIS/ANS, publicada no DOU de 11 de julho de 2007,
pelo Diretor de Fiscalizag8o, da Agéncia Nacional de Salide Suplementar - ANS, e tendo em vista o disposto no Art. 65, 111, 85° da Resolugdo Normativa - RN n° 81/2004, e no parédgrafo Unico do art. 22, no art.15,
inc. V c/c art. 25, todos da RN n° 48, de 19/09/2003, aterada pela RN n° 155, de 05/06/2007, vem por meio deste dar ciéncia as Operadoras, relacionadas no anexo, da decisdo proferida em processos

administrativos.

NUmero do Processo na ANS Nome da Operadora

Ndmero  do
Provisério ANS

Registro |[NUmero do CNPJ

Tipo de Infragdo (artigos infringidos pela Operadora)

Valor da Multa (R$)

25789.003623/2007-20 SAUDE MEDICOL SA.

309231.

02.926.892/0001-81

Descumprir obrigacdo de natureza contratual, @ aplicar regjuste sem 0(8.313,12 (OITO MIL, TREZENTOS E TREZE
consentimento da empresa contratante, violando a cléusula 14.13 do con- |REAIS E DOZE CENTAVOS)
trato. Art. 25, da Lei n° 9.656/98.

25789.000423/2007-15 :
VA DE TRABALHO MEDICO

UNIMED DE AMPARO - COOPERATI- |345598.

65.422.339/0001-21

RDC 66/2001.

Aplicar regjuste por variagdo de custos sem prévia autorizagdo da ANS. [27.000,00 (VINTE E SETE MIL REAIS)
Art. 25, da Lel n° 9.656/98, c/c art. 4° XVII, da Lei 9.961/00 e art. 2° da

25789.008127/2007-62 A
GIANA COOP. DE TRAB. MEDICO

UNIMED REGIONAL DA BAIXA MO-(311847.

49.210.966/0001-42

Aplicar regjuste por alteragdo da faixa etéria, em desacordo com a re- |61.031,37 (SESSENTA E UM MIL, TRINTA E UM
gulamentacdo da ANS. Art. 15, caput, da Lei n° 9.656/98.

REAIS E TRINTA E SETE CENTAVOS)

RUBIA PINHEIRO DA ROSA SHIMIZU

DIRETORIA DE NORMAS E HABILITACAO
DAS OPERADORAS

INSTRUCAO NORMATIVA - IN N° 16,
DE 24 DE MARCO DE 2008

Define os ajustes por efeitos econdmicos
no patriménio da operadora a ser consi-
derado no critério estabelecido para Mar-
gem de Solvéncia e Patriménio Minimo
Ajustado - PMA.

O Diretor responsavel pela Diretoria de Normas e Habi-
litagdo das Operadoras -DIOPE da Agéncia Nacional de Salde Su-
plementar - ANS, no uso de suas atribuigdes legais definidas no
inciso | do art. 26 da Resolugcdo Normativa - RN n° 81, de 3 de
setembro de 2004, considerando a necessidade de regulamentar o
inciso I, art. 28, da Resolugéo Normativa RN n° 160, de 3 de julho de
2007, que trata dos ajustes por efeitos econdmicos no patriménio da
operadora de planos de assisténcia a salde, a ser considerado no
calculo da Margem de Solvéncia e do Patriménio Minimo Ajustado,
resolve:

Art. 1° Na apuragdo do Patrimdnio Liquido ou Patrimdnio
Socia para fins de adequacdo as regras de Patriménio Minimo Ajus-
tado - PMA e Margem de Solvéncia, constantes do art. 3° e 8° da
Resolugdo Normativa RN n° 160, de 3 de julho de 2007, respec-
tivamente, as operadoras devem observar, obrigatoriamente, os se-
guintes ajustes por efeitos econémicos:

|- adigOes:

a)Lucros ndo-realizados da carteira de agoes;

b)Receitas antecipadas;

c)Passivos exigiveis a longo prazo decorrente de renego-
ciacdo de tributos federais, estaduais e municipais, devidamente for-
malizados e pactuado com o Ente credor; e

d)Receitas de exercicios futuros, efetivamente recebidas.

I1- deducoes:

a)Participacdes diretas ou indiretas em outras operadoras e
em entidades reguladas pela Superintendéncia de Seguros Privados -

SUSEP, Banco Central do Brasil - BACEN e Secretaria de Pre-

vidéncia Complementar - SPC, atualizadas pela efetiva equivaléncia
patrimonial;

b)Despesas de comercializacdo diferida;

c)Despesas antecipadas,

d)Ativo permanente diferido; e

e)Despesas de exercicios futuros, efetivamente despendidas.

Art. 2° Os ajustes ao Patriménio Liquido ou Patrimdnio
Social, previstos no artigo anterior, aplicam-se a Margem de Sol-
véncia quando esta tiver como base modelo préprio previsto no § 4°,
art. 8% da RN n° 160, de 3 de julho de 2007.

Art. 3° Esta Instrugdo Normativa entra em vigor na data de
sua publicacéo.

ALFREDO LUIZ DE ALMEIDA CARDOSO

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA

RESOLUCAO- RDC N° 18, DE 24 DE MARGO DE 2008

Dispbe sobre o "Regulamento Técnico que au-
torizao uso de aditivos edul corantesem dimen-
tos, com seus respectivos limites méximos'.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria, no uso da atribuicdo que Ihe confere o inciso IV do art. 11
do Regulamento aprovado pelo Decreto n® 3.029, de 16 de abril de
1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos 88 1° e 3° do art.
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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, em reuni&o realizada em 18 de marco de 2008,
e

considerando a necessidade de constante aperfeigoamento
das agBes de controle sanitério na &rea de alimentos visando proteger
a salde da populagéo;

considerando a necessidade de seguranga de uso dos aditivos
na fabricagdo de alimentos;

considerando que o emprego dos aditivos deve ser limitado a
alimentos especificos, em condicdes especificas e ao menor nivel para
alcancar o efeito desgjado;

considerando que os aditivos foram avaliados pelo Joint
FAO/WHO Expert Committee on Food Additives - JECFA;

considerando que os mesmos constam da Lista Geral Har-
monizada de Aditivos do Mercosul - Resolugdo GMC n® . 11/2006;

considerando as referéncias do Codex Alimentarius e da
Unido Européia para 0s usos propostos;

considerando que a ingestéo dos aditivos, em seus limites
méximos de uso, ndo deve ultrapassar os valores da Ingestdo Didria
Aceitavel - IDA;

considerando que é necessario revisar a legislagdo que au-
toriza o uso de aditivos edulcorantes em alimentos;

considerando que a regulamentacéo de uso dos aditivos edul-
corantes em alimentos deve estar em consonancia com a Politica
Naciona de Alimentacdo e Nutricao;

adota a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo:

Art. 1° Aprovar o "Regulamento Técnico que autoriza 0 uso
de aditivos edulcorantes em alimentos, com seus respectivos limites
méximos', constante do Anexo desta Resolugéo.

Parégrafo Unico. Os limites méximos de uso dos aditivos
estabelecidos no Anexo referem-se a 100g ou 100mL do aimento

pronto para consumo.

Art. 2° As empresas tém o prazo de 03 (trés) anos a contar
da data da publicacdo deste Regulamento para adequarem seus pro-

dutos.

Art. 3° O descumprimento desta Resolucéo constitui infragdo
sanitéria sujeitando os infratores as penalidades da Lei n® . 6.437, de
20 de agosto de 1977, e demais disposi¢des aplicaveis.

Art. 4° Revogam-se as disposi¢des em contrério, em especial
a Portaria SVS/IMS n? . 14 de 26 de janeiro de 1988 (exceto os seus
itens 4 e 5) e a Resolugdo RDC n? . 3 de 2 de janeiro de 2001.

Art. 5° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-

blicagéo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO 957 |Taumatina Alimentos e bebidas para controle de peso quantum satis
Alimentos e bebidas para dietas com ingestéo contro-  |quantum satis
lada de aclcares
ATRIBUICAO DE ADITIVOS EDULCORANTES PARA ALIMENTOS E SEUS RESPECTIVOS é\;'genws e bebidas para dietas com restrigéo de &gl |quantum satis
LIMITES MAXIMOS DE USO Allimenttos e bebidas com informag&o nutricional com-  |quantum satis
plementar
960 |Glicosideos de esteviol Alimentos e bebidas para controle de peso 0,06
INS |Aditivo Alimento Limite méximo gg?ggtigia;bgdas para dietas com ingestéo contro- 0,06
0/100g ou @/100mL ) 2 - — -
420 |Sorbitol, xarope de sorbitol, D-  |Alimentos e bebidas para controle de peso quantum satis ?alflgenlos e bebidas para dietas com restrigéo de agt- 0,06
sorbita - - - — —
Alimentos e bebidas para dietas com ingestdo contro-  |quantum satis égxegg;?u?sgdi;og :;?;;:m nutriciondl compl emoer;)tgr )
lada de aglcares g
Alimentos e bebidas para dietas com restri¢éo de agl-  |quantum satis Com substituicéo parcial de acticares 0,045
cares 961 |Neotame Alimentos e bebidas para controle de peso 0,0033
Alimentos e bebidas com informagéo nutricional com-  |quantum satis gé”;‘c%”cl;: bebidas para dietas com ingestéo controlada |0,0065
plementar " n " - -
] - ] - p X
421 |Manitol Alimentos e bebidas para controle de peso quantum satis 2::2::2: z g:g: Cgrn? Idr'lifnz; ﬁ:;gﬁngecfnf?:;‘mgfoss
Alimentos e bebidas para dietas com ingestéo contro-  |quantum satis Com substituicZo total de aciicares 0,0065 (8)
lada de agUcares .
; ; " . p - Com substituicio parcial de aglcares 0,0049
?al:;nsemos e bebidas para dietas com restricéo de agl quantum satis 965 |Maltitol, xarope de maltitol Alimentos e bebidas para controle de peso quantum satis
Alimentos e bebidas com informag&o nutricional com- |quantum satis s;'g%né;s; bebidas para dietas com ingestéo controlada | quantum safis
| It
950 |Acesulfame de potéssio il?rrnni;tzrs e bebidas a controle de 0,035 Alimentos e bebidas para dietas com restricao de actcares M
po . " S e N »p@o - . Alimentos e bebidas com informag&o nutricional comple- |quantum satis
Alimentos e bebidas para dietas com ingestdo contro- 0,035 mentar
'ad.a de acucaresl - — - 966 |Lactitol Alimentos e bebidas para controle de peso quantum satis
Alimentos e bebides para dietas com restricéo de agi- 0,035 Alimentos e bebidas para dietas com ingestéo controlada  |quantum satis
cares — — de acicares
Alimentos e bebidas com informagdo nutricional complementar Alimentos e bebidas para dietas com restrigio de aglcares |quantum satis
Com substituicdo total de aclcares 0,035 (1) Alimentos e bebidas com informag&o nutricional comple- |quantum satis
Com substituicao parcial de aclicares 0,026 mentar
951 | Aspartame Alimentos e bebidas para controle de peso 0.075 967 |Xilitol Alimentos e bebidas para controle de peso quantum satis
Alimentos e bebidas para dietas com ingesto contro-  |0,075 gglr;‘é%nctgrs; bebidas para dietas com ingestéo controlada  |quantum satis
lada de acUcares
Aliment:s; e bebidas para dietas com restricio de act- 10,075 Alimentos e bebidas para dietas com restrico de aglicares |quantum satis
cares par Ga0 de & : Alimentos e bebidas com informag&o nutricional comple- |quantum satis
. . . ~ . mentar
Alimentos ‘e peﬁmdas com |nff>rmat;ao nutricional complementar 968 |Eritritol Alimentos e bebidas para controle de peso quantum satis
Com substituicéo total de aglicares 0075 (2) Alimentos e bebidas para dietas com ingestio controlada  |quantum satis
Com substituicéo parcial de aclicares 0,056 de aclicares
952 Acic_io ciclamico e seus sais de  |Alimentos e bebidas para controle de peso 0,04 Alimentos e bebidas para dietas com restricio de aglicares |quantum satis
célcio, potassio e sodio Alimentos e bebidas com informagao nutricional comple-  |quantum satis
Alimentos e bebidas para dietas com ingestdo contro- (0,04 mentar
lada de aclcares Alimentos e bebidas com reduzido teor de aglcares quantum satis
Alimentos e bebidas para dietas com restricdo de acl- |0,04 (3)
cares " - " — Exceto para gomas de mascar e micro pastilhas de sabor intenso, com limites maximos de 0,5 g/100g e
Alimentos e bebidas com informacdo nutricional complementar de 0.25 g/lOOg respectivamente
Com substituico total de aclcares 0,04 (3) ! ! - . . . -
Com subsituicio parcial de aciicares 0,03 (4) Exceto para gomas de‘mascar e micro pastilhas de sabor intenso, com limites maximos de 1,0 g/100g e
953 |Isomalt (isomaltitol) Alimentos e bebidas para controle de peso quantum satis de 0,6 g/100g, respectivamente. N . . o »
Alimentos e bebidas para dietas com ingestdo contro-  |quantum satis Exceto para bebidas ndo alcodlicas gaseificadas e ndo gaseificadas, com limite méximo de 0,075
lada de agUcares 0/100mL.
ﬁgrigmms e bebidas para dietas com restrico de agl- | quantum satis Exceto para bebidas ndo acodlicas gaseificadas e ndo gaseificadas, com limite maximo de 0,056
Alimentos e bebidas com informagéo nutricional com- |quantum satis g/100mL. . L.
plementar Exceto para gomas de mascar com limite maximo de 0,12 g/100g.
954 |Sacarina e seus sais Alimentos e bebidas para controle de peso 0,015 Exceto para gomas de mascar e micro pastilhas de sabor intenso, com limites méximos de 0,3 g/100g e
de céldio, potdssio e sodio P ————— o e ous de 0,24 g/100g, respectivamente.
A Exceto para gomas de mascar, com limite méximo de 0,24 g/100g.
Alimentos e bebidas para dietas com restrigio de agti- 0,015 Exceto para gomas de mascar e micro pastilhas de sabor intenso, ambos com limite méximo de 0,1
cares . . - 9/100g.
Alimentos .e pef)lda com |nff>rmacao nutricional complementar Restri Qﬁes:
g"m S“S;f:“!‘?‘;“ total_:edacuo:-,!rs 8‘815 ©) Os edulcorantes somente devem ser utilizados nos alimentos em que se faz necessaria a substituicso
O SUBSALLIGED pArciel Ce Sctcares ‘ parcial ou total do aglicar, a fim de atender o Regulamento Técnico que dispde sobre as categorias de
955 |Sucralose Alimentos para controle de peso 0,04 ali t bebid .
Bebidas nfo alcodlicas gaseificadas e nfo gassificades 0,025 Imentos e bebidas a seguir.
para controle de peso para controle de peso;
Alimentos para dietas com ingest&o controlada de agi- 0,04 para dietas com ingestéo controlada de aglcares;
Csafd S — - e loom para dietas com restrigdo de aglicares;
ebides ndo dcodlices gascificaes 22 gessificades 0, com informac&o nutricional complementar, referente aos atributos "néo contém aglicares”, "sem adicéo
Alimentos para dietas com restricéo de aclicares 0,04 de aglcares’, "baixo em aglcares' ou "reduzido em aclicares’ ou, ainda, referente aos atributos "baixo
Bebidas no acodlicas gaseificadas e ndo gaseificadas 0,025 em valor energético” ou "reduzido em valor energético”, quando é feita a substitui¢do parcial ou total do
para dietas com restricdo de aclicares agacar_
Alimentos com informacéo nuitricional complementar Em atendimento a Regulamentos Técnicos especificos:
Com subslituico total_de aglicares 004 (6) a) Todos os aimentos e as bebidas contendo polidis deverfio obedecer aos requisitos de rotulagem
Com substituicéio parcial de aglicares 0,03 referentes a efeitos |axativos
Bebidas ndo alcodlicas gaseificadas e néo gaseificadas com informagéo nutricional comple- X . ~ -
mentar b) Todos os aimentos e as bebidas contendo aspartame devero obedecer aos requisitos de rotulagem
Com substituicéo total de aglicares 0,025 referentes a presenga do aminoécido fenilalanina, como informagéo necesséria ao grupo populacional de
Com substituicio parcial de aglicares 0,02 fenilcetondricos.
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