Dialogo setorial

Tema 3.27 da AR 2024-2025
Revisao e consolidacao da regulamentacao sobre formulas e
alimentos para lactentes e criancas de primeira infancia, _
A formulas para nutricao enteral e formulas dietoterapicas EI&'

T para erros inatos do metabolismo ' W&

SV VN

Consolidag¢dao das Contribuicoes as CPs n2 1.242 e 1.243/2024

COPAR / GGALI
13/03/2025



Informagdes gerais CP n2 1.242/2024 N = 161 contribuicoes

B @

5
Total Pessoa Fisica Pessoa Juridica
2
1 1
0 0 0
TTpEsTa YT s 7 respondentes 13 respondentes Proficsionslde  Outo  Pesquissdor  Cidaddo  Orzdo pibiico Entidsdede Assccisgdo
35,00% 65,00% selde profissional defesado  profissionais

Profissionsl de sa(de
Qutro profissionsl

Pesquissdor

g?

7
Vocé é a favor desta 6
proposta de norma?
o

Cidsdio
Orgéo piblico

g
|
§

Opinido por segmento

Entidade de defesa do consumidor
Asz0cisgE0 de Pro fis:Si O s
Setor regulsdo I - S ¢ S S
Outro | T -
0% 20% 403 0% 80% 1003%
Pessos Fisica Pessca Juridica
. - = mSim mTenho outrsopiniéo  m N&o responderam
uSim mTenho outrsopinido  mNSo responderam
. Profissional de salde
Area do Grafico Outro profissional
=
Pesquisador
E Cidadao | S - N S
? Grgio piblico
g Entidsde de defess do conzumid or 5 S
Percepgéo de = AssocisgSo de profissionsis |
Setor regulad o |
Impactos >
Ourtro | -
E ) . ,
— 0% 20% 40% e0% 80% 100%
Pezsos Fisica Pezzos Juridics
. . . . u Positives m Negstivos m Positives e Negstivos
m Positivos m Negativos m Poszitivos e Negstivos

gilancia Sanitaria



N = 78 contribuicoes
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Analise quantitativa das Contribuicoes

Validas ndo aceitas 16 10%
4 CP 1.242/2024
Validas aceitas (Total ou Parcialmente) 74
4
Contribui¢des invalidas (Fora do escopo, , sem clareza, duvidas) 71 44%
Total 161 100%

Analise quantitativa das Contribuicoes

Validas ndo aceitas 9 12%
4
Validas aceitas (Total ou Parcialmente) 36
CP 1.243/2024 ;
Contribuigdes invalidas (Fora do escopo, , sem clareza, duvidas) 33 42%
4
78 100%
Total
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% Contribuicdes nao incorporadas

NAO ACEITAS

AlteracOes que:

- contrariem legislacao vigente;

- estejam contempladas em legislacao ou regulamento
sanitario;

- sejam avaliadas por meio de peticao especifica;

- ndao tenham propdsito normativo no contexto do
regulamento.

INVALIDAS

Alteracdes que nao possam ser consideradas de baixo
impacto ou que nao sejam convergentes com 0s
padroes do Codex Alimentarius e que:

- alterem o mérito das regras vigentes, necessitando
discussao mais aprofundada;

- ndo seja possivel afirmar que a alteracao proposta
nao repercuta em politica de saude; ou

- extrapolem o escopo dos regulamentos consolidados.
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Organizac¢ao do didlogo

6. Formulas
ditoterapicas para
erros inatos do
metabolismo

1. AlteracOes gerais 4. Alimentos de
transicao e
alimentos a base de
cereais + Anexos

relacionados

2. Ementa + - .
definicdes /. Requisitos gerais +

Atualizacao das listas

5. Férmulas enterais
+ Anexos
3. Férmulas infantis relacionados
+ Anexos
relacionados

8. Disposicoes finais
e transitorias

Ao final de cada bloco havera
oportunidade de esclarecimento de - =
duvidas o 1
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Alteragao estrutural: reorganizacao dos Anexos da CP n2 1.243/2024

LIMITES MINIMOS E MAXIMOS DE MACRONUTRIENTES OBRIGATORIOS
LIMITES MINIMOS E MAXIMOS DE MICRONUTRIENTES OBRIGATORIOS
COMPOSICAO DE AMINOACIDOS DAS PROTEINAS DE REFERENCIA ‘
REQUISITOS DE COMPOSICAO E INGREDIENTES AUTORIZADOS PARA ALIMENTOS
PARA LACTENTES E CRIANCAS DE PRIMEIRA INFANCIA

RDC

LIMITES MiINIMOS E MAXIMOS DE NUTRIENTES E OUTRAS SUBSTANCIAS

OPCIONAIS :> _

LISTA DE CONSTITUINTES AUTORIZADOS

ALEGACOES NUTRICIONAIS
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% Novos ingredientes aprovados por meio de peticao especifica

FORMULAS E ALIMENTOS PARA LACTENTES E
CRIANGAS DE PRIMEIRA INFANCIA

Fontes de ARA

Fontes de DHA

Fontes de oligossacarideos
Substancias bioativas
Probidticos

Total de 29 novos ingredientes

FORMULAS ENTERAIS E FORM. DIETOTERAPICAS
PARA ERROS INATOS DO METABOLISMO

Fontes de ARA

Fontes de DHA

Fontes de oligossacarideos

Substancias bioativas

Fontes de vitamina (cloreto de ribosidio de
nicotinamida) e minerais (calcidiol, bisglicinatos, célcio
citrato malato)

Requisitos estabelecidos pela RDC n?

839/2023:

- publicidade de pareceres; e

- processo regulatério de
especificacdes *

Fonte de carboidrato (sucromalte)
Probidticos

Total de 20 novos ingredientes

Inclusao de dispositivo Processo consecutivo de AP da
sobre vigéncia das REs IN
.= ANVISA
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LISTA DE CONSTITUINTES — Anexo IV da CP 1.243/2024

CONSTITUINTES FONTES DE VITAMINAS, MINERAIS,
OUTRAS SUBSTANCIAS E PROBIOTICOS AUTORIZADOS PARA
FORMULAS E ALIMENTOS PARA LACTENTES E CRIANCAS DE

CONSTITUINTES FONTES DE VITAMINAS, MINERAIS,
OUTRAS SUBSTANCIAS E PROBIOTICOS AUTORIZADOS PARA
FORMULAS PARA NUTRICAO ENTERAL E FORMULAS

PRIMEIRA INFANCIA
L-metilfolato de cdlcio: ampliacdao para todas as categorias

Inclusao do CAS 81818-54-4 (Fitonadiona sintética, mistura
racémica)

Sera atualizado na 12 AP.

CONSTITUINTES FONTES DE MACRONUTRIENTES
APROVADOS COMO NOVOS INGREDIENTES PARA

FORMULAS E ALIMENTOS PARA LACTENTES E CRIANCAS DE
PRIMEIRA INFANCIA

Sera atualizado na 12 AP.

Todos serao mantidos na IN

DIETOTERAPICAS PARA ERROS INATOS DO METABOLISMO
PARA INDIVIDUOS ACIMA DE 3 ANOS

Inclusao do CAS 81818-54-4 (Fitonadiona sintética, mistura
racémica)

Exclusdo de fontes de vitamina (cloreto de ribosideo de
nicotinamida) e minerais (calcidiol, bisglicinatos de zinco,
magnésio e manganés e calcio citrato malato)

CONSTITUINTES FONTES DE MACRONUTRIENTES PARA
FORMULAS PARA NUTRICAO ENTERAL E FORMULAS

DIETOTERAPICAS PARA ERROS INATOS DO METABOLISMO
PARA INDIVIDUOS ACIMA DE 3 ANOS

Serd atualizado na 12 AP.
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Principais alteragoes pds-CP

« I

RDC

EMENTA Estabelece os requisitos de composicao e qualidade, alegacdes de
conteudo e nutricionais e lista de constituintes autorizados para féormulas
infantis, alimentos de transicao e alimentos a base de cereais para
lactentes e criancas de primeira infancia, formulas para nutricao enteral e
formulas dietoterapicas para erros inatos do metabolismo.

* Inclui ajuste no paragrafo 12 para alinhamento.

Z
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AL

Principais alteragoes pds-CP y

4

INCLUIDA:

férmula infantil: contempla as formulas infantis para lactentes, formulas infantis
de seguimento para lactentes, formulas infantis de seguimento para criancas de
primeira infancia e formulas infantis para necessidades dietoterapicas

DEFINICOES especificas.

EXCLUIDAS:

» alimento a base de cereais para lactentes e criangas de primeira infancia;

* alimento de transi¢do para lactentes e criangas de primeira infancia; Remissdo as

* formula de nutrientes para recém-nascido de alto risco; defini¢des da

« férmula infantil para lactentes; ‘ Lei n®
 férmula infantil para necessidades dietoterapicas especificas; 11.265/2006 e

» férmula infantil de seguimento para lactentes; e Decreto n®
 férmula infantil de seguimento para criancas de primeira infancia; e 9.579/2017

* recém-nascido de alto risco. "

.= ANVISA o

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
A



FORMULAS
INFANTIS
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Principais alteragoes pds-CP

TIPOS DE PRODUTOS: A

- Férmulas infantis para lactentes

- Férmulas infantis de seguimento para lactentes

- Férmulas infantis de seguimento para criancas de primeira infancia

- Férmulas infantis para necessidades dietoterapicas especificas

- Férmulas de nutrientes para recém-nascidos de alto risco — dispositivos
especificos de composicao e rotulagem

COMPOSICAQ:
Fontes de carboidratos para Fl para lactentes e de seguimento:

a) amidos gelatinizados ou pré-cozidos e naturalmente isentos de gliten;

b) glicose (somente para fdrmulas com proteina hidrolisada e formulas a base de
aminodcidos isolados)
c) lactose; e

d) maltodextrina.

Exclusao da frutose, maltose,
sacarose, xarope de glicose/xarope
de glicose desidratado e mel

No caso de férmulas infantis para necessidades dietoterapicas:
Adicao de xarope de glicose ou xarope de glicose desidratado como fonte de carboidratos
mediante justificativa técnica e observacao do limite de glicose eslagekf\iltvl SA
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FORMULAS
INFANTIS
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Principais alteragoes pds-CP

4

COMPOSICAO:

Inclusdo de dispositivo para tratar de quantidades de L-carnitina superior a 2 mg/100
kcal para formulas infantis para lactentes de zero a seis meses, mediante
comprovacao de seguranca e adequacao do produto.

Padronizacao da forma de comprovacao para uso de nutrientes e outras substancias
opcionais em formulas infantis destinadas a necessidades dietoterapicas especificas
por meio de:

| - revisao sistematica de ensaios clinicos publicada em revistas cientificas indexadas;

ou

Il - estudos clinicos publicados em revistas cientificas indexadas, quando nao houver
revisoes sistematicas publicadas.
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FORMULAS
INFANTIS

> >
> i
> i
> >

AL

Principais alteragoes pds-CP
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DENOMINACAO DE VENDA:

A fonte proteica pode ser declarada na denominag¢ao com acréscimo dos seguintes
complementos as expressoes listadas caput, conforme o caso:

| - “a base de leite de vaca”, quando o leite de vaca for a Unica fonte de proteina;

Il - “a base de (nome do vegetal)”, quando as fontes vegetais forem a Gnica fonte
de proteina;

Ill - “a base de (home da fonte animal ou vegetal de proteina)”, quando houver
mistura de fontes proteicas.

ROTULAGEM:

“ndao contém leite ou produtos lacteos” ou frase equivalente, quando o produto n3ao contiver
leite, outro derivado do leite, ou qualquer adverténcia relacionada a leite e derivados, inclusive
guanto a presenga involuntdria de leite e derivados, prevista na Secao IV do Capitulo Ill da
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n2 727, de 12 de julho de 2022;

Exclusao do dispositivo de adverténcia quanto ao uso de mel.
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% ANEXOS RELACIONADOS A FORMULAS INFANTIS

TN

LIMITES MINIMOS E MAXIMOS DE CONTEUDO
ENERGETICO, PROTEINAS, CARBOIDRATOS E GORDURAS
PARA FORMULAS INFANTIS

Correcao da nota para glicose: somente para as férmulas
infantis produzidas com proteina hidrolisada ou a base de
aminoacidos isolados.

COMPOSICAO DE AMINOACIDOS ESSENCIAIS E SEMI-

ESSENCIAIS NO LEITE HUMANO PROTEINA DE REFERENCIA
PARA FORMULAS INFANTIS

Exclusa r fr mel (limi n ~ L .
clusdo de sacarose, frutose e mel (limites e notas) Correcao da 12 nota para cisteina e metionina:

As concentracdes de metionina e cisteina podem ser
somadas se a proporcao destes aminoacidos for:

, , a) inferior a 2:1, no caso de férmulas infantis para
LIMITES MINIMOS E MAXIMOS DE VITAMINAS, MINERAIS £ [JTORSRRSUpN
OUTRAS SUBSTANCIAS PARA FORMULAS INFANTIS b) inferior a 3:1, no caso de férmulas infantis de

Correcdo do limite maximo vit. B12: 1,5 pug/100 kcal, para, seguimento para lactentes e criangas de primeira infancia.
Fl para lactentes

Ajuste da Vitamina D
Ju lenrl Serdo movidos para RDC
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ANEXOS RELACIONADOS A FORMULAS INFANTIS

LIMITES MINIMOS E MAXIMOS E CONDICOES DE USO DOS
NUTRIENTES E OUTRAS SUBSTANCIAS OPCIONAIS
AUTORIZADOS PARA FORMULAS INFANTIS

Inclusdao da nota para nucleotideos: o limite se refere as
qguantidades adicionadas.

Sera atualizado na 12 AP.

ALEGACOES NUTRICIONAIS AUTORIZADAS PARA FORMULAS

INFANTIS

Sem alteracgoes

@.
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Principais alteragoes pds-CP
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COMPOSICAO:
Complemento para alimentos liquidos a base de frutas, hortalicas ou cereais

Exclusao do acucar e mel como ingredientes nos alimentos de transicao.

ALIMENTOS

DE DENOMINACAO DE VENDA:

~ Denominacao de venda do alimento convencional, acrescida das seguintes
TRANSICAO expressoes:
a) "para lactentes e criangas de primeira infancia", no caso de alimentos em
gue é declarado no painel frontal que o produto pode ser utilizado a partir dos
6 meses de idade; ou
b) "para criangas de primeira infancia", no caso de alimentos em que é
declarado no painel frontal que o produto pode ser utilizado a partir dos 12
meses de idade.
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Principais alteragoes pds-CP
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ROTULAGEM:
Exclusao do dispositivo sobre adverténcia quanto ao uso de mel.

Inclusao de dispositivo proibindo o uso de alegacdes de propriedades
ALIMENTOS funcionais ou de alegacdes de propriedades de saude na rotulagem de
alimentos de transicao para lactentes e criancas de primeira infancia.

DE

A Inclusao de dispositivo que remete o uso de alegacdes nutricionais a RDC
TRANSICAO n2 429 e IN n2 75/2020.
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ALIMENTOS
A BASE DE

CEREAIS

Il

Principais alteragoes pds-CP

4

COMPOSICAO:

Definicao de limite para acucar adicionado (2,5 g de agucar adicionado / 100
kcal, 10% VET).

Exclusao do mel como ingrediente para alimentos a base de cereais

DENOMINACAO DE VENDA:

Denominacao de venda, acrescida das seguintes expressoes:

a) "para lactentes e criangas de primeira infancia", no caso de alimentos
em gue é declarado no painel frontal que o produto pode ser utilizado a
partir dos 6 meses de idade; ou

b) "para criangas de primeira infancia", no caso de alimentos em que é
declarado no painel frontal que o produto pode ser utilizado a partir dos 12
meses de idade.
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ALIMENTOS
A BASE DE

CEREAIS
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Principais alteragoes pds-CP

ROTULAGEM:

4

A declaracao "utilizar leite e nao agua para diluir ou misturar o produto",
deve ser utilizada quando:

a) o cereal desidratado contiver menos que 15% de proteina; e

b) a quantidade de aminodacidos essenciais e semi-essenciais do cereal
desidratado nao atender as quantidades minimas estabelecidas no
Anexo da RDC.

Inclusao de dispositivo proibindo o uso de alegacdes de propriedades
funcionais ou de alegacdes de propriedades de saude na rotulagem de
alimentos de transicao para lactentes e criancas de primeira infancia.

Inclusao de dispositivo que remete o uso de alegacdes nutricionais a RDC
n2 429 e IN n2 75/2020.

Exclusao do dispositivo para adverténcia sobre mel. L ANVISA
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PRIMEIRA INFANCIA

% ANEXOS RELACIONADOS A ALIMENTOS PARA LACTENTES E CRIANCAS DE

REQUISITOS DE COMPOSIGCAO E QUALIDADE PARA OS INGREDIENTES AUTORIZADOS PARA USO EM ALIMENTOS
ALIMENTOS DE TRANSICAO PARA LACTENTES E CRIANCAS DE TRANSICAO E ALIMENTOS A BASE DE CEREAIS PARA
DE PRIMEIRA INFANCIA LACTENTES E CRIANCAS DE PRIMEIRA INFANCIA

Sem alteracoes Parte do Anexo VIl da CP n? 1243/2024, com ingredientes
que constavam nas Portarias n2 34 e 36/1998

REQUISITOS DE COMPOSICAO PARA ALIMENTOS A BASE DE N3ao autorizar agucar e mel para alimentos de transicao
CEREAIS PARA LACTENTES E CRIANCAS DE PRIMEIRA
INFANCIA

Estabelecer limite de acucar adicionado e nao autorizar mel
para alimentos a base de cereais

Sem alteragdes . .
Carnes e peixes: devem ser isentos de pedacos de 0sso0s,

espinhas e outras partes que possam representar risco a

QUANTIDADES MINIMAS DE AMINOACIDOS ESSENCIAIS E .
lactentes acima de 6 meses.

SEMI-ESSENCIAIS DE CEREAIS DESIDRATADOS QUE
PERMITEM A DILUICAO EM AGUA Substituir sementes oleaginosas por gergelim, autorizado

somente para alimentos a base de cereais

Na CP - composicao de aminoacidos da caseina

Valores foram ajustados para 70% do valor publicado na CP
para simplificar a referéncia e aplicacdao do Anexo

Serao movidos para RDC
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ANEXOS RELACIONADOS A ALIMENTOS PARA LACTENTES E CRIANCAS DE
PRIMEIRA INFANCIA

LIMITES MINIMOS E MAXIMOS DE NUTRIENTES E OUTRAS
SUBSTANCIAS OPCIONAIS AUTORIZADOS PARA ALIMENTOS
DE TRANSICAO E ALIMENTOS A BASE DE CEREAIS PARA
LACTENTES E CRIANCAS DE PRIMEIRA INFANCIA

Sera atualizado na 12 AP.

Serao mantidos na IN
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Principais alteragoes pds-CP .
~ |
COMPOSICAO:
Adicao de aminoacidos nas férmulas padrao é permitida somente com o objetivo de corrigirbroteinae‘
incompletas ou restaurar perdas em funcao de processamento quando comparadas a proteina de

referéncia, em quantidades nao superiores aquelas necessarias para atingir os valores dispostos para
os aminodcidos listados no Anexo da RDC.

Referéncia a RDC n? 839/2023 quanto se tratar de uso de outras fontes proteicas que sejam
consideradas novos alimentos ou novos ingredientes

Formulas modificadas:

composicao de nutrientes baseada nos requisitos de composicao especificos para as féormulas padrao
para nutricao enteral, contendo as modificacdes destinadas a atender as necessidades especiais de
pacientes em decorréncia de:

a) alteracoes fisioldgicas;

b) alteracdes metabdlicas; ou

c) doencas ou agravos a saude;

- modificacdes podem estar associadas aquelas destinadas a atender as necessidades nutricionais
especificas das faixas etarias para as quais o produto é indicado.

- outras modificacoes podem ser realizadas desde que associadas aquelas estabelecidas acima e
gue sejam seguras para as necessidades especiais dos pacientes a que se destinam, com base em
evidéncias cientificas. .~ ANVISA

-
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Principais alteragoes pds-CP
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COMPOSICAO:
Formulas modificadas e pediatricas — requisitos de documentacao serao
transferidos para IN n2 281/2023.

FéRMULAS Formulas pediatricas para nutrigdo enteral para lactentes e criangas de
primeira infancia: observar restricdes de acucares estabelecidas para Fl,
ALTAN xarope de glicose mediante justificativa técnica e desde que o limite de
NUTR'CAO glicose atenda ao limite maximo estabelecido para Fl.
ENTERAL
ROTULAGEM:

Exclusao do dispositivo sobre adverténcia quanto ao uso de mel em
formulas pediatricas para criancas de primeira infancia.
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% ANEXOS RELACIONADOS A FORMULAS PARA NUTRICAO ENTERAL

LIMITES MINIMOS E MAXIMOS DE PROTEINAS, LIPIDIOS E LIMITES MINIMOS E MAXIMOS DE VITAMINAS E MINERAIS
CARBOIDRATOS DAS FORMULAS PADRAO PARA NUTRICAO PARA FORMULAS PADRAO PARA NUTRICAO ENTERAL

ENTERAL Inclusao de nota para niacina: Como niacina equivalente
Corregdo do limite maximo de proteina para < 20% do Valor  (NE).
Energético Total (VET) do produto. Niacina equivalente refere-se ao teor de acido nicotinico e

nicotinamida somado ao teor de niacina proveniente da
eventual presenca de triptofano.

Fator de equivaléncia: 60 mg de triptofano = 1 mg de
niacina = 1 mg de niacina equivalente.

COMPOSICAO DE 'AﬁMlNOACIDOSAESSENOA'S E,SE'V”' Correcao das unidades de vitamina B6, vitam. E e
ESSENCIAIS DA PROTEINA DE REFERENCIA PARA FORMULAS I er N o R - R 1112
PADRAO PARA NUTRICAO ENTERAL

Exclusao do sucromalte da nota de carboidrato.

Inclusdo de limites minimo e maximo para molibdénio.

Sem alteracao.

Serao movidos para RDC
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LIMITES MINIMOS E MAXIMOS DE NUTRIENTES E OUTRAS ALEGACOES NUTRICIONAIS AUTORIZADAS PARA FORMULAS
SUBSTANCIAS OPCIONAIS AUTORIZADOS PARA FORMULAS PARA NUTRICAO ENTERAL

PADRAO PARA NUTRIGAO ENTERAL Inclusao dos sinbnimos: Formula com densidade energética
Serd atualizado na 12 AP. baixa / Formula hipocaldrica
Férmula com densidade energética normal / Férmula
normocaldrica
Férmula com densidade energética alta/Férmula
hipercaldrica

LIMITES MINIMOS E MAXIMOS DE NUTRIENTES E OUTRAS
SUBSTANCIAS OPCIONAIS AUTORIZADOS PARA FORMULAS

PEDIATRICAS PARA NUTRICAO ENTERAL

Serd atualizado na 12 AP.

Inclusdo dos sindnimos: Alto teor/Alto conteudo de .../Rico
em ... (especificar os nutrientes)

Inclusao de alegagao para vitaminas e minerais:
Aumentado em ... (especificar os nutrientes), com critério:
guantidade dos micronutrientes acima do limite maximo

Serio mantidos na IN estabelecido no Anexo.
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FORMULAS
DIETOTERAPICAS
PARA ERROS

INATOS DO
METABOLISMO

Ul

Principais alteragoes pds-CP

4

COMPOSICAO:

Formulas dietoterapicas para erros inatos do metabolismo destinadas a
lactentes e criancas de primeira infancia: observar restricdes de acucares
estabelecidas para Fl, excecao para os casos em que a frutose for o Unico
carboidrato possivel para o manejo dietético do erro inato do metabolismo.

ROTULAGEM:

Exclusao do dispositivo sobre adverténcia quanto ao uso de mel em
formulas dietoterapicas para criancas de primeira infancia.

@‘.
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OUTROS REGULAMENTOS A SEREM OBSERVADQOS PARA OS PRODUTQOS:

Atualizacao do regulamento de regularizacao: Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC n? 843 e Instrucao Normativa n2 281, de 22 de fevereiro
de 2024.

REQUISITOS PARA CONSTITUINTES UTILIZADOS NOS PRODUTOS:

Além de observar os limites minimos e maximos e condi¢cdes de uso
estabelecidos, os compostos fonte de vitaminas, minerais, aminoacidos e
substancias bioativas, devem atender integralmente as especificacoes de
identidade, pureza, e composicao estabelecidas, em:

| - pelo menos uma das referéncias indicadas no art. 19 da RDC n2 839, de
2023 ; ou

Il - especificacao aprovada pela Anvisa.
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SOBREDOSAGEM DE NUTRIENTES NOS PRODUTOS:

Para garantir a quantidade do nutriente ou substancia declarada na
rotulagem, é permitida a sobredosagem, desde que:

| - haja justificativa tecnoldgica e seguranca de uso comprovada, no caso
REQU ISITOS de formulas infantis e no caso de formulas dietoterapicas para erros
inatos do metabolismo; ou

GERAIS Il - haja justificativa tecnoldgica e nao ultrapasse as quantidades maximas
estabelecidas no Anexo VIll desta Resolu¢ao, no caso de fdrmulas para
nutricao enteral.

Paragrafo unico. No caso de formulas infantis, a sobredosagem também é
permitida quando quantidades mais elevadas forem inevitaveis devido ao
alto ou variavel conteudo do nutriente ou da substancia naturalmente
presente nos ingredientes, desde que sua seguran¢a seja comprovada.
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SIMPLIFICACAO DOS COMANDOS EM UM UNICO DISPOSITIVO:
A atualizacao dos Anexos da IN, deve ser solicitada pelas empresas mediante protocol de
peticdo especifica:

Principais alteragdes pos-CP [ .
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a) RDC n2 868/2024 (diretrizes para avaliagdo de risco);
b) RDC n2 241/2018 (probidticos); e
c) RDC n2 839/2023 (novos ingredientes).

ATUALIZACAO

Critérios adicionais especificos para constituintes para férmulas infantis:

DAS LISTAS a) observar os compostos e limites normalmente encontrados no leite humano ou beneficios
similares aos encontrados em lactentes amamentados exclusivamente com leite humano, no
caso de férmulas infantis para lactentes;

b) observar a adequacao do produto como fonte para uma dieta alimentar mista para o
crescimento e desenvolvimento, no caso de formulas infantis de seguimento para lactentes e
criancas de primeira infancia;

c) observar as necessidades especificas decorrentes de alteracdes fisioldgicas, doencas

temporarias ou permanentes ou para a reducdo de risco de alergias em individuog, o
. . . . 7 . Ve ol .

predispostos, no caso de férmulas infantis para necessidades dletoteraplcas especificas. 9
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PRAZO DE ADEQUACAO:

~ Adequacoes de rotulagem — ampliacao do prazo de adequacao para 24
DISPOSICOES AN gem —ampliado dop Auaiop

FINAIS E

RANSITORIA Anvisa e passarao a ser notificados: prazo de adequacao até o
vencimento do registro.

Inclusao de dispositivo para produtos que se encontram registrados na
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ALTERACOES EM OUTROS REGULAMENTOS:
- alineasiejdoinciso XXIlIl do art. 42 da RDC n? 839, de 2023 (definicao
novos alimentos);
- Anexos I, VIl e X da IN n2 281/2024 (denominacgao das categorias de
alimentos de transi¢cao e alimentos a base de cereais e documentacao
para instrucao de registro (enterais)).
- Art. 24 da RDC n2 429/2020.
DISPOSICAO TRANSITORIA PARA NOVOS INGREDIENTES:
As Resolu¢oes-RE que resultaram em aprova¢ao de novos alimentos e
novos ingredientes baseadas nas Resolu¢oes - RE n2 16 e RE n? 17, ambas
de 30 de abril de 1999, seguem validas:
a) até 2 anos apos o inicio da vigéncia; ou
b) até a atualiza¢do dos Anexos da IN, se ocorrer primeiro. @
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