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Esta 39 Edicdo conta com 50 perguntas e respostas com orientacdes
atualizadas sobre a aplicacdo do marco regulatdrio de férmulas infantis.
Foram inseridos ou alterados os seguintes questionamentos em relacdo a

Ultima edicdo:

a) Pergunta n° 1, sobre os regulamentos especificos para férmulas
infantis: citada a RDC n. 241/2018;

b) Perguntan® 4, 5 e 6, sobre classificacdo das formulas infantis: foram
desmembradas da antiga perguntan®i;

c) Pergunta n° 10, sobre enquadramento de férmula para
fenilcetonuricos: inclusdo;

d) Pergunta n® 12, sobre caracteristicas de composicdo das férmulas
infantis: inclusdo;

e) Perguntas n® 21 a 24, contendo esclarecimentos especificos sobre
probidticos: inclusdo;

f) Pergunta n® 25 e 26, sobre aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia: inclusdo;

g) Pergunta n° 27, sobre nutrientes declarados na informacdo
nutricional: esclarecimentos sobre detalhamento de gorduras e

h) Pergunta n® 42, sobre estudos de estabilidade para férmulas infantis:

inclusdo;

Também foi necessdria arenumeracdo das perguntas a fim de garantirsua
organizacdo quanto aos respectivos temas apds a inclusdo dos novos
qguestionamentos. Também foram efetuadas pequenas correcoes

gramaticas ou com o objetivo de dar maior clareza das respostas ao

documento.
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INTRODUCAO

O presente documento € um instrumento informativo, ndo-regulatdrio, de
cardter ndo-vinculante, destinado unicamente a fornecer orientacoes
sobre os regulamentos de férmulas infantis publicados pelas seguintes

normas:

Resolucdes RDC n. 43/2011 (Regulamento Técnico para férmulas

infantis para lactentes);

e RDC n. 44/2011 (Regulamento Técnico para férmulas infantis de
seguimento para lactentes e criancas de primeira infGncia);

e RDC n. 45/2011 (Regulamento Técnico para formulas infantis para
lactentes destinadas a necessidades dietoterdpicas especificas e
formulas infantisde seguimentoparalactentese criancas de primeira
inf@ncia destinadas a necessidades dietoterdpicas especificas);

e RDC n. 42/2011 (RegulamentoTécnico de compostos de nutrientes
para alimentos destinados a lactentes e a criancas de primeira
inf&nciay);

e RDC n. 46/2011 (Regulamento Técnico de aditivos alimentares e
coadjuvantes de tecnologia para férmulas infantis destinadas a
lactentes e criancas de primeira infGncia) e

e RDC n.241/2018 (Dispde sobre os requisitos para comprovacdo da
seguranca e dos beneficios d salde dos probidticos para uso em

alimentos).

Espera-se que as orientacdes fornecidas neste documento possam auxiliar
as empresas fabricantes de alimentos e os érgdos do Sistema Nacional de
Vigildncia Sanitdria (SNVS) na correta implementacdo e fiscalizacdo dos

regulamentos técnicos vigentes.

As informacdes podem também ser Uteis para responsdveis por criancas

que fazem uso de formulas infantis e para profissionais prescritores.

Detalhes sobre o processo regulatdrio e as justificativas para adocdo das

resolucdes citadas, bem como as contribuicdes recebidas durante as
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consultas publicas (CP) podem ser encontrados no portal da Anvisa
(http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#), nos documentos
relacionados as CPs n. 93, 94, 98 e 99 de 2009.

Para esclarecimento de duvidas adicionais, entre em contato com a

Central de Atendimentoda Anvisa (http://portal.anvisa.gov.br/central-de-

atendimento).



http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas
http://portal.anvisa.gov.br/central-de-atendimento
http://portal.anvisa.gov.br/central-de-atendimento
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LISTA DE ABREVIATURAS

Agéncia Nacional de Vigil&ncia Sanitdria (Anvisa)

Acido araquidénico (ARA)

Acido eicosapentaendico (EPA)

Acido docosahexaendico (DHA)

Codex Alimentarius Comission/ Recommended Practice Code (CAC/RCP)
Consulta Publica (CP)

Fruto-oligossacarideos (FOS)

Galacto-oligossacarideos (GOS)

Minist ério da Saude (MS)

Organizacdo das Nacdes Unidas para Alimentacdo e Agricultura (FAO)
Organizacdo Mundial de Saude (OMS)

Secretaria de VigilGncia Sanitdria/ Minist ério da Saude (SVS/MS)
Regulamentos Técnicos (RT)

Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC)
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INFORMACOES GERAIS SOBRE FORMULAS INFANTIS.

1. Quais sdo as normas que regulamentam as formulas infantis?

Com a publicacdo das Resolucdes RDC n. 43, 44 e 45 de 2011, a Portaria
SVS/MS n. 977/1998 (Regulamento Técnico referente as formulas infantis
para lactentes e as férmulas infantis de seguimento) foi revogada. Dessa
forma, as férmulas infantis sdo atualmente regulamentadas pelas seguintes

Resolucoes:

|) Resolucdo RDC n. 43/2011- Regulamento Técnico para formulas infantis

para lactentes.

II) Resolucdo RDC n. 44/2011- Regulamento Técnico para férmulas infantis

de seguimento para lactentes e criancas de primeira infGncia.

[11) Resolucdo RDC n. 45/2011- Regulamento Técnico para férmulas infantis
para lactentes destinadas a necessidades dietoterdpicas especificas e
formulas infantis de seguimento para lactentes e criancas de primeira

infncia destinadas a necessidades dietoterdpicas especificas.

V) Resolugcdo RDC n. 42/2011 — Regulamento Técnico de compostos de
nutrientes para alimentos destinados a lactentes e a criancas de primeira

infGncia.

V) Resolugdo RDC n. 46/2011 - Regulamento Técnico de aditivos
alimentares e coadjuvantesde tecnologia para formulas infantisdestinadas
a lactentes e criancas de primeira inf@ncia. Este regulamento se aplica as
formulas infantis para lactentes, as formulas infantis de seguimento para
lactentese criancas de primeira infancia, as formulas infantispara lactentes
destinadas a necessidades dietoterdpicas especificas, as féormulas infantis
de seguimento para lactentes e criang¢as de primeira infGncia destinadas a

necessidades dietoterdpicas especificas e aos alimentos similares
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especialmente formulados para lactentes e criancas de primeira infGncia

comercializados no pais.

Deve ser observado que as resolucdes de formulas infantisde 2011 tiveram
alguns pontos alterados em 2014 pelas Resolucdes RDC n. 45, 46, 47, 48 € 49
de 2014 e em 2018 pela RDC n. 241, que dispde sobre os requisitos para
comprovacdo da seguranca e dos beneficios a salde dos probidticos para

uso em alimentos.

Por fim, destaca-se que a comercializacdo e as prdaticas correlatas de
alimentos para lactentes e criancas de primeira infncia, incluindo as
formulas infantis, estdo regulamentadas pela Lei n. 11.265/2006 e pelo
Decreton. 9.579/2018.

2. Por que as normas de férmulas infantis foram revisadas/ atualizadas
em 20117

A infencdo de revisar a Portaria SVS/MS n. 977/1998 (Regulamento Técnico
referente as férmulas infantis para lactentes e as férmulas infantis de
seguimento) foi divulgada na Agenda Regulatéria da Anvisa de 2009. A
revisGdo dessa Portaria teve como fatores motivadores a atualizacdo da
norma Codex Stan 72-1981 (Codex Standard for Infant Formula) e sua
aprovacado pela Comissdo do Codex Alimentarius em 2007, pela existéncia
de normas internacionais mais recentes e a atualizacdo do conhecimento

cientifico sobre o tema.

3. Como ocorreu o processo de revisao da Portaria SVS/MS n.
977/1998?

Para revisar a Portaria SVS/MS n. 977/1998, que trata do Regulamento
Técnico referente as formulas infantis para lactentes e as formulas infantis
de seguimento, a Anvisa publicou as Consultas Publicas (CP) n. 93, 94, 98 e
99 de 2009, descritas abaixo.

12
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Consulta Pablica Ementa

Dispoe sobre o Regulamento Técnico para formulas infantis para lactentes e
CP n. 98/2009 farmulas infantis de seguimento para lactentes e criancas de primeira
infancia;

Dispoe sobre o Regulamento Técnico para formulas infantis para lactentes
destinadas a necessidades dietoterdpicas especificas e formulas infantis de
seguimento para lactentes e criancas de primeira infancia destinadas a
necessidades dietoterapicas especificas.

CP n. 99/2009

Dispoe sobre o Regulamento Técnico de compostos de nutrientes para

CP n.93/2009 . _ . .
alimentos destinados a lactentes e a criancas de primeira infancia.

Dispoe sobre aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia para

CP n. 94/2009 . . . . . e ga .
/ farmulas infantis destinadas a lactentes e criangas de primeira infancia.

Tais Consultas Publicas constituiram-se no instrumento que apresentou G
sociedade a proposta da Anvisa para os Regulamentos Técnicos e que
possibilitou a efetiva participacdo dos atores sociais inferessados na
discussdo do assunto, ao estabelecer um canal oficial para o

encaminhamento de contribuicdes sobre o tema.

A publicacdo das Consultas PUblicas no Didrio Oficial da Unido ocorreu em
22/12/2009. Durante 60 dias foram recebidas pela Anvisa manifestacdes
que foram devidamente analisadas e incorporadas a proposta de norma,
quando acatadas pela Agéncia. Posteriormente, foi realizada, nos dias 29
e 30/03/2011, na sede da Anvisa, uma reunido de consolidacdo das
propostas recebidas. Esta reunido contou com participacdo de

representantes de diversos setores da sociedade.

Os relatdrios das Consultas PUblicas n. 93, 94, 98 e 99 de 2009 e da reunido
de consolidagcdo das propostas recebidas estdo disponiveis no site da
Anvisa, por meio do caminho: http://portal.anvisa.gov.br - Atuacdo /

Regulamentacdo / Participacdo Social / Consultas PUblicas.

O processo de revisdo da Portaria SVS/MS n. 977/1998 culminou com a

publicacdo de cinco Resolucdes, descritas a seguir:
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) Resolucdo RDC n. 43/2011- Regulamento Técnico para férmulas
infantis para lactentes.

) Resolucdo RDC n. 44/2011- Regulamento Técnico para férmulas
infantis de seguimento para lactentes e criancas de primeira
infancia.

) Resolucdo RDC n. 45/2011- Regulamento Técnico para férmulas
infantis para lactentes destinadas a necessidades dietoterdpicas
especificas e férmulas infantis de seguimento para lactentes e
criancas de primeira infGncia destinadas a necessidades
dietoterdpicas especificas.

V)  Resolucdo RDC n. 42/2011 - Regulamento Técnico de compostos
de nutrientes para alimentos destinados a lactentes e a criancas
de primeira inf@ncia, incluindo as formulas infantis.

V) Resolucdo RDC n. 46/2011 - Regulamento Técnico de aditivos
alimentares e coadjuvantes de tecnologia para formulas infantis

destinadas a lactentes e criancas de primeira infGncia.

CLASSIFICACAO DAS FORMULA INFANTIS
4, O que sao formulas infantis para lactentes?

De acordo com o inciso | do artigo 6° da Resolucdo RDC n. 43/2011, férmula
infantilpara lactentesé o produto, em forma liquida ou em po, utilizadosob
prescricdo, especialmente fabricado para satisfazer, por si s6, as
necessidades nutricionais dos lactentes sadios durante os primeiros seis
meses de vida (5 meses e 29 dias).

5. O que sao formulas infantis de seguimento paralactentes e criangas
de primeirainfancia?

De acordo com oinciso | do artigo 5° da Resolucdo RDC n. 44/2011, férmula
infantil de seguimento para lactentes e criancas de primeira infncia é o

produto, em forma liquida ou em po, utilizado quando indicado, para
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lactentes sadios a partir do sexto més de vida até doze meses de idade
incompletos (11 meses e 29 dias) e para criancas de primeira infGncia sadias
(criancas de doze meses atétrés anos de idade, ou seja, até os 36 meses),
constituindo-se o principal elemento liquido de uma dietaprogressivamente

diversificada.

6. O que sao férmulas infantis destinadas a necessidades
dietoterdpicas especificas?

De acordo com oinciso | do artigo 6° da Resolucdo RDC n. 45/2011, férmula
infantil para lactentes destinadas a necessidades dietoterdpicas
especificas € aquela cuja composicdo foi alterada ou especialmente
formulada para atender, por si s6, ds necessidades especificas decorrentes
de alteracoes fisioldgicas e/ou doencas tempordrias ou permanentes e/ou
para areducdo de risco de alergias em individuos predispostos de lactentes

até o sexto més de vida (5 meses e 29 dias).

Além disso, conforme estabelece o inciso Il do artigo 6° desta Resolucdo,
formula infantil de seguimento para lactentes e criancas de primeira
infdncia destinada a necessidades dietoterdpicas especificas € aquela
cuja composicdo foi alterada ou especialmente formulada para atender
as necessidades especificas decorrentes de alteracodes fisioldgicas e/ou
doencas tempordrias ou permanentes e/ou para a reducdo de risco de
alergias em individuos predispostos de lactentes a partir do sexto més de
vida até doze meses de idade incompletos (11 meses e 29 dias) e de
criancas de primeira infGncia, constituindo-se o principal elemento liquido

de uma dieta progressivamente diversificada.

7. Como devem ser enquadrados os produtos destinados a lactentes e
criangas de primeira infancia (0 a 36 meses de idade) com a publicagdo
das Resolugoes RDC n. 43, 44 e 45 de 2011?

Alimentos destinados a lactentes até o sexto més de vida:
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O produtoapresentado ou promovido como adequado para satisfazer, por
si sO, as necessidades nutricionais de lactentes sadios até seis meses de vida
deve ser enquadrado como férmula infantil para lactentes e atender aos
critérios estabelecidos na Resolucdo RDC n. 43/2011, conforme determina o

artigo 5° dessa Resolucdo.

O produtodestinado a satisfazer, por si s6, as necessidades de lactentesaté
seis meses de vida com alteracdes fisioldgicas e/ou doencas tempordrias
ou permanentes e/ou para reducdo de risco de alergias em individuos
predispostos deve ser enquadrado como formula infantil para lactentes
destinada a necessidades dietoterdpicas especificas, atendendo aos
critérios estabelecidos na Resolucdo RDC n. 45/2011, conforme determina o

artigo 5° dessa Resolucdo.

Caso o produto ndo apresente composicdo nutricional capaz de satisfazer
por si s& as necessidades nutricionais de lactentes até o sexto més de vida,
ou seja, o alimento ndo é seguro para ser consumido como fonte Unica de
alimentacdo para essa faixa etdria, conforme preveem as Resolugdes RDC
n. 43 e n. 45/2011, mas seja formulado para atender as necessidades de
lactentes em condicdes metabdlicas e fisioldgicas especificas, esse deve
ser enquadrado de acordo com suas caracteristicas de identidade,
qualidade e finalidade especifica, conforme legislacdo que regulamenta

os alimentos para fins especiais (Portaria SVS/MS n. 29/98).

Alimentos destinados a lactentes a partirdo sexto més de vida e criancas

de primeira infancia (até 36 meses de idade):

O produto, em forma liquida ou em pd, quando indicado para lactentes
sadios a partirdo sexto més de vida até doze meses de idade incompletos
(11 meses e 29 dias) e/ou para criancas de primeira infGncia sadias, que se
constifua como o principal elemento liguido de uma dieta

progressivamente diversificada, deve ser enquadrado na categoria de
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formula infantil de seguimento, conforme disposicoes da Resolucdo RDC n.
44/2011.

O produtocuja composicdo foi alterada ou especialmente formulada para
atender as necessidades especificas decorrentes de alteracdes fisioldgicas
e/ou doencas tempordrias ou permanentes e/ou para a reducdo de risco
de alergias em individuos predispostos de lactentesa partirdo sexto més de
vida até doze meses de idade incompletos (11 meses e 29 dias) e/ou de
criancas de primeira infGncia, que se constitua como o principal elemento
liquido de uma dieta progressivamente diversificada, deve ser enquadrado
na categoria de formula infantil de seguimento para lactentes e criancas
de primeira infGncia destinada a necessidades dietoterdpicas especificas,

atendendo aos critérios estabelecidos na Resolucdo RDC n. 45/2011.

Caso o produto ndo atenda as definicdes para féormula infantil de
seguimento, previstas nas Resolucdes RDC n. 44 e n. 45/2011, mas seja
formulado para atender as necessidades de lactentes a partirdo sexto més
e/ou de criancas de primeira infGncia em condicdes metabdlicas e
fisioldgicas especificas, deve ser enquadrado de acordo com suaQs
caracteristicas de identidade, qualidade e finalidade especifica, conforme
legislacdo que regulamenta os alimentos para fins especiais (Portaria
SVS/MS n. 29/98).

Alimentos para fins especiais destinados a lactentes e crioncas de primeira

infGncia que ndo se enguadram nos requisit os das Resolucoes RDC n. 43, n.
44 e n. 45/2011:

Os produtos especialmente elaborados para atender as necessidades de
portadores de erros inatos do metabolismo, infoleré@ncias, sindromes de ma
absorcdo e outros distUrbios relacionados aingestdo de aminodcidos e/ou
proteinas, que ndo se enquadram nos requisitos das Resolucdes RDC n. 43,

Nn. 44 e n.45/2011, podem ser classificados como alimento para dietascom
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restricGo de proteinas de acordo com o item 4.1.3 da Portaria SVS/MS n.
29/98.

Produt os especialmente formulados com o objetivo de recuperar ou manter
o estado nutricional de paciente em terapia de nutricdo enteral podem ser
enquadrados como alimento para nutricdo enteral, de acordo com as
Resolucdes RDC n. 21/2015 e RDC n. 22/2015. As féormulas pedidtricas para
nutricdo enteral sdo féormulas modificadas para nutricdo enteral indicadas
para criancas menores de 10 (dez) anos de idade, as quais devem atender
aos requisitos da Secdo Il do Capitulo Ill do Regulamento Técnico de

Formulas para Nutricdo Enteral aprovado pela RDC n. 21/2015.

8. Qual a classificagdo de uma formula infantil a base de soja frente
aos requisitos de composicao estabelecidos para lactose?

As formulas a base de soja podem ser enquadradas como férmulas infantis
para lactentes e formulas infantis de seguimento, desde que atendam ao
estabelecido no artigo 19 das Resolucdes RDC n. 43 e 44, de 2011. Essas
Resolucdes preveem que o requisito de teor minimo de lactose ndo se
aplica as férmulas em que os isolados de proteinade soja representem mais
de 50% do teor proteico total (art. 19, §3°).

Caso a formula seja destinada a uma necessidade dietoterapica
especifica, deve ser enquadrada como féormula infantil para necessidades

dietoterdpicas especificas, atendendo d Resolucdo RDC n. 45/2011.

9. A formula que fiver o teor de lactose enfre 10mg e 4,5g, devera ser
enquadrada em qualregulamentagcao?

As formulas infantis com teor de lactose superior a 10mg e inferior a 4,5g /
100kcal no produto pronto para o consumo ndo se enquadram nas
Resolucdes RDC n. 43 e 44 de 2011, exceto as féormulas infantis em que os
isolados de proteina de soja representem mais do que 50% do teor proteico

total.
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Nesse caso, para as formulas infantisem que os isolados de proteina de soja
representem mais do que 50% do teor proteico total, a designacdo deverd
atender ao disposto no Capitulo || das Resolugcdes RDC n. 43 e 44 de 2011.
Destaca-se que nessa situacdo ndo pode haver alegacdo referente &
lactose na designacdo ou no rétulo, devendo o conteldo de lactose ser
declarado somente na tabela de informacdo nutricional de férmulas

infantis para lactentes e de férmulas infantis de seguimento.

Caso seja identificada uma necessidade dietoterdpica especifica em que
o teor de lactose da férmula tenha que ser alterado para um valor superior
a 10mg e inferior a 4,5g / 100kcal no produto pronto para o consumo, a
empresa interessada em desenvolver o produto deverd solicitar seu registro,
enviando documentacdo que comprove a eficacia para a finalidade
especifica da férmula, além da sua seguranca de uso e adequacgdo pard
o crescimento e o desenvolvimento dos lactentes e das criancas de
primeira infancia para as quais o produtose destina (artigo 16 da Resolucdo
RDC n. 45/2011).

Neste caso, o produto deverd ser designado conforme estabelecem os
artigos 7°, 8° e 9° da Resolucdo RDC n. 45/2011, de forma a apresentar
informacdes sobre as caracteristicas nutricionais especificas do produto,
incluindo na designacdo a quantidade especifica de lactose presente no

produto em miligramas ou gramas por 100 kcal.

10. Em qual categoria se enquadra um produto composto por
aminodcidos livres, isento de fenilalanina, adicionado ou nao de
carboidratos, vitaminas e minerais, formulados para fenilcetonuricos?

O Protocolo Clinico e DiretrizesTerapéuticas para pacient es fenilcetonUricos
considera que as formulas isentas de fenilalanina devem ser combinadas
com outros alimentos, como o aleitamento materno e/ou uma dietarestrita

em alimentos que contenham esse aminodcido, quando introduzida a
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alimentacdo complementar (Portaria SAS/MSn°1.307, de 22 de novembro
de 2013).

Assim, esses produtos comumente ndo sdo seguros para uso como fonte
exclusiva de alimentacdo, necessitando ser complementados por outros
alimentos convencionais, conforme acompanhamento e prescricdo do
profissional de salde. Desta forma, o seu enquadramento como uma
formula infantil para lactentes destinada a necessidades dietoterdpicas
especificas ndo é possivel, devendo esses produtos serem classificados
como alimento para dietas com restricdo de proteinas, de acordo com o
item 4.1.3 da Portaria SVS/MS n. 29/98.

Entretanto, ndo hd impedimento para o desenvolvimento e registro de
formulas infantis para necessidades dietoterdpicasespecificas destinadas a
portadores de fenilcetonulria, desde que suas finalidades estejom de
acordo com aquelas descritas nos regulaomentos desses produtos e que
sejam atendidos integralmente os requisitos da RDC n° 45/2011 e demais
normas pertinentes (RDC n° 42/2011, RDC n° 46/2011 e suas atualizacdes),
inclusive no que dizrespeito & comprovacdo cientifica da seguranca e da
eficdcia, preferencialmente, por meio de revisdo sistemdtica de ensaios

clinicos publicada em revistas cientificas indexadas.

11. Um produto enquadrado na categoria “férmulas infantis de
seguimento para criangas de primeira infancia destinadas a necessidades
dietoterdpicas especificas” pode ser indicadopara criangcasde 1a 10 anos,
considerando volumes diferentes de consumo para as diversas faixas
etarias?

N&o. Conforme dispde a Resolucdo RDC n. 45/2011, a férmula infantil de
seguimento para criancas de primeira infGncia destinadas a necessidades
dietoterdpicas especificas € indicada para criancas entre 1 e 3anos. Assim,
a indicacdo desse produto somente poderd ser feita para criancas dentro

dessa faixa et dria.
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ESCLARECIMENTOS SOBRE A COMPOSICAO DAS FORMULAS INFANTIS
12. Quais sao as caracteristicas de composicdo das formulas infantis?

As caracteristicas essenciais de composicdo e qualidade para férmulas
para lactentes e formulas de segmento para lactentes e criancas de
primeira infGncia estdo definidas no Capitulo Il e nos Anexos | e Il das
Resolucdes RDC n. 43 e 44 de 2011, respectivamente, onde estdo
estabelecidos o©0s requisitos para a composicdo essencial e para

ingredientes opcionais.

A composicdo das formulas infantis para necessidades dietoterdpicas
especificas deve ser baseada na composicdo essencial para formulas
infantis, com as modificacdes necessdrias para atingir as necessidades
nutricionais especiais decorrentes das alteracoes fisioldgicas e/ou doencas
tempordrias ou permanentes e/ou para reducdo de risco de alergias em
individuos predispostos, para os quais o produto é especificamente
formulado (Capitulo!lll daRDC n. 45 de 2011).

13. Como deve ser calculado o teor de vitamina E de formulas infantis,

de forma a atender o § 2° do artfigo 20 das Resolugoes RDC n. 43 e 44 de
201172

Em todas as férmulas infantis devem ser respeitados os valores minimos e
mdaximos de vitamina E estabelecidos no Anexo |l dasResolucdes RDC n. 43

e 44 de 2011 (minimode 0,5 e mdaximo de 5 mg a-TE/100 kcal).

No entanto, considerando que as necessidades de vitamina E aumentam
de acordo com o perfil dos dcidos graxos presentes na formula infanti
(proporcional ao numero de duplas ligagdes), os requisitos abaixo devem

ser atendidos complementarmente:

i. Minimo de 0,5 mg de alfa-TE por grama de dcidos graxos poli-
insaturados (totalde PUFAS);
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i. Minimo de 0,5 mg de alfa-TE por g de dcido linoléico (esse critério
deve ser atendido em todas as formulas infantispara lactentes, tendo
em vista que todas elas apresentam dcido linoléico); e

i. ~ Minimo de 0,75 mg de alfa -TE por g de dcido alfa-linolénico (esse
critério deve ser atendido em todas as formulas infantis para
lactentes, tendo em vista que todas apresentam dcido alfa-

linolénico).

Além disso, caso a formula infantiltambém apresente os dcidos graxos poli-

insaturados DHA, ARA e EPA, os seguintes requisitos devem ser atendidos:

i. Minimo de 1,0 mg de alfa-TE por g de dcido araquiddnico;
i. Minimo de 1,25 mg de alfa-TE por g de dcido eicosapentaendico; e

ii.  Minimo de 1,5 mg alfa- TE por g de dcido docosahexaendico.

Assim, considera-se que os requisitos descritos no pardgrafo 2° do artigo 20

das Resolucdes RDC n. 43 e 44 de 2011 sGo complementares e que:

a) a quantidade minima necessdria de vitamina E em férmulas infantis
pode variar dependendo do seu perfil de dcidos graxos e deve ser
calculada considerando as proporcdes estabelecidas na norma; e

b) em nenhum caso, a quantidade de vitamina E presente em uma
formula infantil pode ser inferior ou superior aos valores estabelecidos
no Anexoll dasResolucdes RDC n. 43 e 44 de 2011).

Exemplo de aplicacdo dos requisitos para vitamina E.

|.  Produto: Férmula infantil para lactentes

Il.  Perfil de dcidos graxos poli-insaturados do produto:
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Acido graxo Qtde (g/100kcal)
Ac. Linoléico 0,79
Ac. Linolénico 0,10
ARA 0,02
EPA 0,00
DHA 0,02
TOTAL 0,93

De acordo com o disposto no caput do art. 20 das Resolucdes RDC n. 43 e
44 de 2011 (que remete ao anexo 1), essa féormula deve ter, no minimo, 0,5
mg de a-TE/100kcal do produto e, no mdximo, 5 mg a-TE/100 kcal. Esse &

um requisito universal, o qual deve sempre ser atendido.

No entanto, considerando que as normas também estabelecem que o teor
de vitamina E deve ser proporcional ao perfil de dcidos graxos poli-
insaturados da formula, € necessdrio estabelecer a quantidade minima
especifica de cada produto, de acordo com os valores descritos no
paragrafo 2° do artigo 20 das Resolucdes RDC n. 43 e 44 de 2011. Assim,
considerando o exemplo apresentado, sdo necessdrias as seguintes
quantidades de vitamina E proporcionalmente a cada tipo de dcido graxo

poli-insaturado presente no produto:

Qtde Qtde de vitamina E Qtde minima de vitamina E
Acido graxo (8/100kcal) (mg)/ AG (g) (mg/100kcal)
(A) (B) (AxB)
Ac. Linoléico 0,79 0,5 0,40
Ac. Linolénico 0,10 0,75 0,08
ARA 0,02 1 0,02
EPA 0,00 1,25 0,00
DHA 0,02 15 0,03
TOTAL - 0,53
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Portanto, esse produto ndo pode ter menos do que 0,53 mg de a-TE/100

kcal, tendo em vista o seu perfil de acidos graxos poli-insaturados.

Observa-se que caso os cdlculos tivessem estabelecido um valor inferior a
0,5 mg de a-TE/100 kcal, deveria ser aplicado o disposto no anexo Il das
Resolucdes RDC n. 43 e 44 de 2011, ou seja, independentemente do perfil
de dcidos graxos poli-insaturados do produto o valor minimo a ser aplicado

seria o de 0,5 mg de a-TE/100 kcal.

Nesse mesmo sentido, caso os cdlculos tivessem estabelecido um valor
superior a 5 mg a-TE/100 kcal, deveria ser aplicado o disposto no anexo |l
das Resolucdes RDC n. 43 e 44 de 2011, ou seja, independentemente do
perfil de acidos graxos poli-insaturados, o valor maximo a ser aplicado seria
o de 5 mg de a-TE/100 kcal.

ESCLARECIMENTOS SOBRE COMPOSTOS DE NUTRIENTES AUTORIZADOS PARA
USO EM FORMULAS INFANTIS

14. Quais sdo os compostos de nufrientes aprovados para uso em
formulas infantis?

Os compostos de nutrientes aprovados para uso em férmulas infantis sGo
aqueles constantes da lista estabelecida pela Resolucdo RDC n. 42/2011 -
Regulamento Técnico de compostos de nutrientes para alimentos
destinados a lactentes e a criancas de primeira infGncia. Este regulamento
estabelece a lista de compostos de nutrientes que podem ser usados em
alimentos para fins especiais destinados alactentese a criancas de primeira

inf@ncia, incluindo as formulas infantis.

15. Quais sao as especificacoes a serem atendidas pelos compostos de
nutrientes aprovados pela RDC n. 42/2011 e suas alteragcoes?

Os compostos de nutrientesaprovadospela RDC n. 42/2011 devem atender

aos requisitos de pureza citados na lista no seu Anexoll.
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De acordo com o art.3°da RDC n. 42/2011, os compostos de nutrientesndo
previstos nesse regulamento a serem adicionados em alimentos para fins
especiais destinados a lactentes e a criancas de primeira infGncia devem
atender as especificacdes de identidade e pureza recomendadas pelo
Codex Alimentarius ou, na falta de tais especificacdes, a outras

especificacdes reconhecidas internacionalmente.

16. E possivel adicionar aminodcidos em féormulas de seguimento para
necessidades dietoterdpicas especificas, com fungdo distinta de melhorar
a qualidade proteica?

De acordo com o pardgrafo Unico do artigo 17 da Resolucdo RDC n.
45/2011, o conteudo energético e a composicdo de nutrientes devem ser
modificados para atingiras necessidades nutricionais especiais decorrentes
de alteracodes fisiolodgicas e/ou doencas tempordrias ou permanentes e/ou
para reducdo de risco de alergias em individuos predispost os, para os quais

o produto é especificamente formulado.

Assim, € possivel adicionar aminodcidos nos produtos regulamentados por
estaResolucdo, desde que sua seguranca e finalidade parauma condicdo
especifica sejaom comprovadas cientificamente, conforme previsto no
artigo 16 da Resolugcdo RDC n. 45/2011.

Destaca-se, ainda, que, de acordo com o artigo 22 da Resolucdo RDC n.
45/2011, a adicdo de ingredientes ndo previstos nos RegulamentosTécnicos
para férmulas infantis para lactentes e férmulas infantis de seguimento, ou
de ingredientes previstos, porém em quantidades diferentes do
estabelecido, deve ser avaliada pela Anvisa, previomente d
comercializacdo do produto, quanto a seguranca de uso e a adequacdo
para o crescimento e o desenvolvimento dos lactentes e das criancas de
primeira inf&ncia com necessidades especificas decorrentes de alteracoes
fisiologicas e/ou doencas tempordrias ou permanentes e/ou para a

reducdo de risco de alergias em individuos predispost os.
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17. E necessdria a comprovacdo de seguranga para o uso de
ingredientes opcionais em férmulas infantis destinadas a necessidades
dietoterdpicas especificas (tais como nucleotideos, taurina, FOS e GOS),
mesmo quando utilizados de acordo com os critérios previstos no artigo 22
das Resolugoes RDC n. 43 e 44 de 2011?

Sim. De acordo com o artigo 21 da Resolucdo RDC n. 45/2011, os
ingredientes opcionais previstos nos Regulamentos Técnicos para férmulas
infantis para lactentes e férmulas infantis de seguimento podem ser
adicionados  as férmulas  infantis para necessidades dietoterdpicas
especificas, desde que comprovada a seguranca de uso para os lactentes
ouU para as criancas de primeira infGncia com necessidades especificas
decorrentes de alteracdes fisioldgicas e/ou doencas tempordrias ou
permanentes e/ou para a reducdo de risco de alergias em individuos

predispost os, conforme o caso.

18. A glicose pode ser usada como fonte de carboidratos em férmulas
infantis?

A adicdo de glicose em férmulas infantissomente estd previstaem produtos
produzidos com proteina hidrolisada, conforme paragrafo 5° do art. 19 das
Resolucoes RDC n. 43 e 44 de 2011.

19. Por que o betacaroteno ndo pode ser considerado no calculo e na
declaragdo de vitamina A de formulas infantis?

O betacaroteno € um composto pro-vitamina A previsto para o uso em

todos os tipos de férmulas infantis pela Resolucdo RDC n. 42/2011.

No entanto,o §1° do Art.20 das Resolucdes n. 43 e 44 de 2011 determina
que os conteudos de retinol devem ser fornecidos por meio de retinol pré-
formado. Assim, o conteudo de carotenoides ndo pode ser considerado no

cdlculo e na declaracdo de vitamina A.

Tal exigéncia é realizada tendo em vista que a equivaléncia entre o beta-

caroteno e o retinolem criancas pequenas ndo estd bem estabelecida. Por
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isso, os fatores de conversdo assumidos atualmente podem ndo ser
adequados para esse publico especifico. Assim, entende-se que 0s
carotenoides, mesmo aqueles que tenham atividade pré-vitamina A, ndo
podem ser considerados para fins de verificacdo de atendimento ao limite
minimo de vitamina A previstono Anexo |l das Resolucdes n. 43 e 44 de 2011.
Ademais, o conteldo de vitamina A declarado na tabela de informacdo

nutricionalndo deve considerar os carotenoides presentes.

20. Quais sao os limites de betacaroteno que podem ser adicionados
em formulas infantis?

Quando o betacaroteno for adicionado em férmulas infantis, por uma
questdode seguranca, asua presenca ndo pode implicar em um conteldo
de vitamina A superior cao limite mdximo permitido no Anexo |l das
Resolucdes RDC n. 43 e 44 de 2011, considerando os fatores de conversdo

reconhecidos.

Nesse caso, considera-se que mesmo que a equivaléncia entre o
betacaroteno e o retinol em criancas pequenas ndo esteja bem
estabelecida, provavelmente parte ou a totalidade dos carotenoides
adicionados exercerdo uma atividade pro-vitamina A. Como ndo existem
fatores estabelecidos especificamente para criancas pequenas, assume-se
como equivaléncia aqueles adotados atualmente para a populacdo em
geral (1 micrograma de betacaroteno = 0,167 micrograma de retinol —
Resolucdo RDC n. 269/2005).

Assim, visando respeit ar os limites maximos para esse nutriente estabelecidos
nas normas, de forma a ndo colocar em risco a salde de lactentes e
criancas de primeira infGncia, considera-se que o total de betacaroteno
adicionado aum produto, guando convertidoem retinol e somado a outras
fontes de vitamina A presentes na formula, ndo pode implicar em um
conteudo de vitamina A superior ao limite mdaximo permitido no Anexo |l das
Resolucdes RDC n. 43 e 44 de 2011.
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ESCLARECIMENTOS ESPECIFICOS SOBRE PROBIOTICOS.

21. Para registo de uma férmula infantii contendo probidticos, a
empresa precisard apresentar novamente a documentagcdo para
comprovacgdo da seguranga e eficacia da linhagem na matiz alimentar?

Ndo. A comprovacdo de seguranca e eficdcia da linhagem de probidtico
deve ser feita em momento prévio ao registro, por meio de peticdo de
avaliacdo de seguranca e de eficdcia (Cdédigo 4107 - Avaliacdo de
Seguranca e Eficdcia de Propriedades Funcional ou de Saude de
Probidticos), nos moldes da RDC n. 241/2018 e do Guia para Instrucdo
Processual de Peticdo de Avaliacdo de Probidticos para Uso em Alimentos,

disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/alimentos/legislacao.

22. No caso de Férmulas Infantis contendo probidticos, é necessario
aguardar o resultado da avaliagdo de seguranca e eficacia dos
ingredientes para regisirar o produto?

Sim. As decisdes das peticdes de registros das formulas infantis com
probidticos estardo vinculadas  decisdo prévia da peticdo de avaliacdo
de seguranca e de eficdcia, conforme os Art.22 e 23 da RDC n 241/2018,
que alteraram o inciso V do art.22 da RDC n° 43/2011 e o inciso V do art.22
da RDC n° 44/2011, respectivamente. As empresas interessadas podem
protocolar a peticdo especifica de avaliacdo de seguranca e eficdcia do
ingrediente simultaneamente a peticdo de registro, devendo informar que

ambas possuem vinculacdo. A peticdo de registro ficard
sobrestada até o resultado da avaliacdo.

23. Além dos requisitos da RDC n° 241/2018, quais oufros requisitos
devem ser atendidos para o uso de probidticos em formulas infantis?

Além de atender aos os requisitos para comprovacdo da seguranca e dos
beneficios d saude dos probidticos, dispostos na RDC n. 241/2018, para as
formulas infantis deve ser demonstrada a viabilidade em concentracdo

apropriada da(s) bactéria(s) probidtica(s) no produto pronto para
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consumo, na temperatura de diluicdo segura na temperatura de diluicdo
segura recomendada pela Organizacdo Mundial da Saude e/ou Codex
Alimentarius (70° C) e a estabilidade até o prazo de validade do produto.
O conteudo de bactérias vidveis deve estar entre 106 a 108 UFC/g do

produto pronto para consumo.

24. O que acontecerd com os processos de regisiro de formula infantis
confendo probidticos protocolados na Anvisa que ndo fiveram andlise
concluida até a data da publicagao da RDC 241/2018?

As empresas que possuiam peticoes de registro de produto contendo
probidtico na data da publicacdo da RDC n® 241/2018 (27/07/2018) foram
notificadas sobre o interesse de desistir das peticoes ou aditd-las com base
Nos NOvos requisitos, Nno prazo de um ano. No caso de peticdes de registro,
houve, ainda, a possibiidade de indicar que os documentos para
avaliacdo de seguranca e de eficdcia seriam protocolados em peticdo
especifica de avaliacdo. Tanto o aditamento quanto o protocolo da
peticdo de avaliagcdo devem ocorrer no prazo de até trezentos e sessenta

e cinco dias a partirde 27 de julho de 2018.

A ndo manifestacdo, auséncia do aditamento ou do peticionamento da
avaliacdo implica em continuidade da andlise apds os prazos fornecidos,

aplicando-se as novas disposicoes da RDC n°®241/2018.

ESCLARECIMENTOS SOBRE ADITIVOS ALIMENTARES E COADJUVANTES DE
TECNOLOGIA AUTORIZADOS PARA USO EM FORMULAS INFANTIS

25. Quais os aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia
autorizados para uso em féormulas infantis?

Somente os aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia listados na
Resolucdo RDC n. 46/2011 (alterada pela RDC n. 49/2014) podem ser
utilizados na fabricacdo de formulas infantis, respeitando suas condicoes de

uso, funcdes e limites maximos estabelecidos na norma.
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26. Qual o procedimento para avtorizagao de uso de novos aditivos
alimentares e coadjuvantes de tecnologia em féormulas infantis?

A autorizacdode uso de aditivos alimentares e coadjuvantesde tecnologia
em férmulas infantis demanda a atualizacdo da Resolucdo RDC n. 46/2011
(alterada pela RDC n. 49/2014). Nesse caso, a atualizacdo da norma
somente poderd ser iniciada caso seja comprovado que o Uso proposto
atende aos principios de uso dessas substancias em alimentos, descritos no
Decreto Lei n. 986/69 e na Portaria n. 540/1997, considerando o Guia de
Procedimentos para Pedidos de Inclusdo e Extensdo de Uso de Aditivos
Alimentares e Coadjuvantes de Tecnologia de Fabricacdo na Legislacdo
Brasileira. Essa comprovacdo deve ser feita por meio de peticdo de inclusdo
ou extensdo de uso da substdncia, a qual, caso aprovada, poderd iniciar o

processo de revisdo da norma, conforme Agenda Regulatéria da Anvisa.

Os codigos de peticdo para solicitacdo da avaliacdo de aditivos

alimentares e coadjuvantes de tecnologia sdo:

4113 - Avadliogcdo de extensdo de uso de aditivos alimentares, exceto

espécies botdanicas

4115 - Avadliacdo de extensdo de uso de aditivos aromatizantes de

espécies botanicasregionais

4111 - Avaliaocdo de extensdo de uso de coadjuvantes de tecnologia,

exceto enzimas

4117 - Avadliacdo de extensdo de uso de enzimas para uUsO COMO

coadjuvantes de tecnologia

4112 - Avdliacdo de inclusdo de aditivos alimentares, exceto espécies

botdnicas

4114 - Avadliacdo de inclusdo de aditivos aromatizantes de espécies

botanicas regionais
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4110 - Avdliacdo de inclusdo de coadjuvantes de tecnologia, exceto

enzimas

4116 - Avaliacdo de inclusdo de enzimas para uso como coadjuvantes de

tecnologia.

Os procedimentos para solicitacdo de uso de novas substancias podem ser
encontrados no guia de procedimentos para pedidos de inclusdo e
extensdo de uso de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia de
fabricacdo na legislacdo brasileira

(http://www.anvisa.qov.br/alimentos/quia_pedidos.pdf).

ESCLARECIMENTOS SOBRE ROTULAGEM DE FORMULAS INFANTIS

27. Quais nufrientes devem ser declarados na informacgado nutricional de
formulas infantis?

Considerando o disposto nos §2° e §3° do artigo 35 das Resolucdes RDC n.
43 e 44/2011, e o disposto nos §1° e o0 §2° do artigo 33 da Resolu¢cdo RDC n.
45/2011, a informacdo nutricional de férmulas infantis deve incluir a
quantidade dos nutrientes previstos na Secdo | do Capitulo Il das
respectivas Resolucdes. Quando sdo adicionados os nutrientes opcionais
DHA, ARA, taurina, nucleotideos e/ou FOS e GOS, suas quantidades

também devem ser declaradas.

Desta forma, a informacdo nutricional de férmulas infantis deve conter,

minimamente, a declaracdo dos seguintes nutrientes, conforme o caso:

Valor energético, macronutrientes e fibras

Gorduras totais, das quais: - Acido linoleico ii
Gorduras saturadas - Acido linolénico i
Gorduras frans Colesterol ' N
Gorduras monoinsaturadas Volor,eneraeflco
Gorduras poli-insaturadasi, das quais: Proteina '

- Acido eicosapentaendico - EPA i Carboidratos'

- Acido docosahexaendico — DHA i Fibras alimentares, das quais:

31



http://www.anvisa.gov.br/alimentos/guia_pedidos.pdf

GERENCIA GERAL DE ALIMENTOS ? PE RGUNTAS
Geréncia de Registro de Alimentos - & RESPOSTAS

- Fruto-oligossacarideos (FOS) v
- Galacto-oligossacarideos (GOS) v

'Quando a empresa optarpor especificar os tipos de carboidratos presentes no produto, essainformagdodevera ser realizada co nforme
prevé oitem3.4.5. doanexoda Resolugdo RDCn. 360/2003.

fQuandoaempresadeclararotipode dcidograxopresenteno produto,talcomoARA, EPA, DHA, 4cidolinoleicoelinolénico, essainformagdo
devera serrealizada conforme prevé o item3.4.6. doanexoda Resolucdo RDCn. 360/2003.

it Exemplos. Aempresa deve adequar caso a caso, de acordo com o tipo de dcido graxo declarado.

vQuando adicionados comoingredientes opcionais, a empresa deve declarara quantidade de FOS e GOS logo abaixo das fibras alim entares,
conforme determina o §32do artigo 35 das Resolu¢des RDC n. 43 e 44/2011.

Micronutrientes, inositol e L-carnitina

Acido Félico Vitamina D3 Manganés
Acido Pantoténico Vitamina E Potdssio
Biotina Vitamina K Selénio
Niacina Cdicio Sédio
Riboflavina Cloreto Zinco

Tiamina Cobre Colina
Vitamina A Ferro Mio-lInositol
Vitamina B6 Fosforo L-Carnifinaiv
Vitamina B12 lodo TaurinaY
Vitamina C Magnésio Nucleotideos

v A declaragdo de carnitina na informagdo nutricional é obrigatéria emférmulas infantis para lactentes, por fazer parte da composigdo
essencial desses produtos (§20 do artigo 35 da Resolugdo RDC n. 43/2011). Ja para as formulas infantis de seguimento, por se tratar de
um ingrediente opcional, a sua declaragdo s6 é obrigatdria quando o produto for adicionado desse nutriente (§30 do artigo 35 da
ResolugdoRDC n.44/2011).

vSomente quando adicionada comoingrediente opcional (§30 do artigo 35 das Resolugbes RDC n.43 e 44/2011).

viSomente quandoadicionados comoingredientes opcionais (§30 doartigo 35das Resolugdes RDC n. 43 e 44/2011).

No caso das formulas infantis para necessidades dietoterdpicas especificas
também € exigido que a quantidade dos nutrientes relacionados a
necessidade dietoterdpica especifica seja declarada na tabela de

informacdo nutricional (§3° do artigo 33 da Resolucdo RDC n. 45/2011).

28. A informagdo nufricional de formulas infantis deve ser declarada
considerando o produto tal como exposto a venda ou pronto para o
consumo?

A informacdo nutricional de formulas infantis deve ser declarada por 100g
ou por 100ml do alimento tal como exposto & venda (conforme o caso),
bem como por 100ml do alimento pronto para o consumo, preparado de
acordo com as instrucoes do fabricante. Adicionalmente, a informacado

nutricional pode ser declarada por 100kcal e 100kJ.
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Dessa forma, o valor nutricional declarado em 100ml e 100kcal do alimento
elaborado de acordo com as instrucdes do fabricante, j& pronto para o
consumo, deve considerar a influéncia do preparo na composicdo
nutricional do produto, incluindo as eventuais perdas de nutrientes

termossensiveis (como, por exemplo, a vitamina C).

Assim, € possivel que o valor declarado na rotulagem para alguns nutrientes
em 100 ml (ou 100kcal) seja diferente daquele calculado diretamente a
partirda quantidade de pd necessdria do produto para se elaborar 100ml
(ou 100kcal) da férmula. Por exemplo, podem existir situacdes em que a
informacdo nutricional de um produto declare que este possua 70mg de
vitamina C em 100g de po € 7,0 mg em 100ml. Considerando-se que, nesse
exemplo, para elaborar 100ml de formula infantil sGo necessarios 13g de
formula, quando se redliza o cdlculo de quantidade proporcional de
vitamina C presente em 13g, verifica-se que o teor desse micronutriente
seria de 9,1mg. Mas como o valor declarado € 2,1mg menor do que essa
quantidade, significa que, nesse caso, haverd uma perda de 2,1Img de

vitamina C devido as suas condicoes de preparo.

29. Sao admitidas variagoes na quantidade de nutrientes declarada no
rotulo de formulas infantis?

Sim. E admitida uma toleréncia de + 20% com relacdo aos valores de
nutrientes declarados no rétulo (item 3.5.1 da RDC n. 360/03).

Para micronutrientes (vitaminas e minerais), pode ser aceita quantidade
superior A foler@ncia de 20%, desde que a empresa responsavel mantenha
a disposicdo os estudos que justifiquem tal variacdo (item 3.5.2 da RDC
360/03). Portanto, o produto pode conter micronutrientesem quantidades
superiores a +20% em relacdo ao valor declarado na rotulagem, mas ndo

inferiores a -20%.
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Ressalta-se que os valores mdximos e minimos de nutrientes estabelecidos
para formulas infantis nas resolucdées devem sempre ser observados, de
forma que a especificacdo do produto estabelecida pela empresa ndo
extrapole esses limites.

30. Como declarar no rétulo das formulas infanfis os ingredientes
opcionais adicionados que ndo estdo expliciiamente previstos nos

regulamentos técnicos, mas que foram aprovados pela Anvisa
posteriormente a publicagdo das normas para uso nesse tipo de produto?

Osingredientes opcionais devem ser declarados na lista de ingredientes do

produto, conforme determina a Resolucdo RDC n. 259/2002.

Os nutrientesfornecidos pelos ingredientes opcionais devem ser declarados

na tabela de informacdo nutricional.

Caso o ingrediente opcional aprovado forneca substdncias ndo
consideradas nutfrientes, a sua declaracdo deve ser feita proxima a
informacdo nutricional por 100ml do alimento pronto para o consumo,

preparado de acordo com as instrucdes do fabricante

31. Como devem ser declarados os ingredientes DHA, ARA, EPA, taurinaq,
nucleotideos, FOS, GOS e L-carnifina na tabela nufricional?

Os nutrientesDHA, ARA e EPA devem ser declarados abaixo da quantidade
de gorduras poli-insaturadas.

Os nutrientesFOS e GOS devem ser declarados abaixo de fibras alimentares.

Os nutrientestaurina, nucleotideos (totaise especificos) e L-carnitina devem
ser declarados ao final da tabela, apds a declaracdo dos nutrientes
previstos na Secdo | do Capitulo Il das Resolucdes RDC n. 43, n. 44 e n.
45/2011.
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32. Como devem ser declaradas as unidades de medida das vitaminas
e minerais na tabela de informacgao nufricional das formulas infantis?

As unidades de medida a serem declaradas na tabela de informacdo

nutricional devem estar de acordo com aquelas previstas nas Resolucdes
RDC n. 43/2011 e 44/2011.

33. Por que é necessdario constar no rétulo a instrugdo para diluigdo das
formulas infantis em p6 a 70°C?

As Resolucdes RDC n. 43, 44 e 45 de 2011 preveem a declaracdo, no rotulo
de férmulas infantis, de instrucdo clara de que o produto deve ser
preparado com agua fervida e posteriorment eresfriada & temperaturando

inferior a 70°C, para produtos que necessitam de reconstituicdo.

Essa decisdo foi fomada com base nas diretrizes da FAO/OMS de 2006 e
2007, referenciadas no Cédigo de Praticas de Higiene para Férmulas Infantis
em P& para Lactentes e Criancas de Primeira InfGnecia do Codex
Alimentarius. Ademais, outros documentos foram consultados para a
tomada dessa decisdo. As referéncias utilizadas e as justificativas serdo

detalhadas a seguir.

De acordo com a CAC/RCP 66- 2008, instrucoes claras para o preparo e
manuseio adequado de formulas infantis devem ser comunicadas. O
documento cita que o relatdrio do encontro de especialistas da FAO/OMS
(2006) sobre Enterobactersakazakii e Salmonella sp. em férmulas infantis em
pod apresenta varias combinacdes de medidas para areducdo significativa
do risco de contaminacdo. Ademais, sdo citadas as diretrizes da FAO/OMS
(2007) para a preparacdo, a manipulacdo e o armazenamento seguros de
formulas infantisem po. O documento do Codex Alimentarius reconhece
que em certas situacoes, quando hd alta confianca na qualidade
microbiolégica do produto e adesdo as boas prdaticas na preparacdo,
manejo e uso da férmula, ou quando hd componentes termossensiveis na

formula, estratégias alternativas de manejo do risco estdo disponiveis para
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a temperatura de diluicdo de 70°C recomendada pela FAO/OMS. Nesse
ponto, &€ importanteressaltar que no Brasil ndo se pode afirmar que hd alta
confianca na adesdo as boas praticas na preparacdo, manejo e uso das

formulas, o que pode implicar em riscos para os lactentes.

De acordo com o documento da FAO/OMS de 2006 (Enterobacter sakazakii
and Salmonellain powdered infant formula: meeting report, Microbiological
Risk Assessment Series 10, 2006), o uso de dgua a 70°C para reconstituir
formulas infantis reduz significativamente o risco. Geralmente, os cendrios
com maior risco estdo associados com temperaturas de diluicdo de 40° e
50° C, quando a férmula ndo € consumida imediatamente. Ademais, o
documento ressalta que a reconstituicGo com liquido a 70°C é uma
estratégia efetiva de reducdo do risco em todos os cendrios investigados,
ou seja, hd manutencdo da seguranca do produto mesmo em uma
temperatura ambiente mais alta, com um tempo maior entre o preparo e o
consumo do produto e um armazenamento em temperatura diferente da

ideal.

Esse documento FAO/OMS (2006) também discute o impacto da
reconstituicdo a alta temperatura na perda de nutrientes termossensiveis,
no risco de queimaduras nos lactentes e nas pessoas que preparam as
formulas, na ativacdo dos esporos de Bacillus cereus ou de outras bactérias
e na formacdo de grumos. Segundo o documento, a vitamina C foi a Unica
vitamina que apresentou reducdo significativa de conteddo em estudo
realizado com férmulas infantis diluidas a 70°C. Porém, mesmo com d
reducdo, houve manutencdo dos niveis desse nutriente dentro dos limites
estabelecidos na Norma Codex Stan 72/1981 - Rev.2007. Assim, concluiu-se
que seria possivel ajustar a adicdo de vitaminas nas férmulas a fim de que,
apo6s a diluicdo, sejam atendidos os requisitos de composicdo essencial
estabelecidos em norma. Com relacdo ao risco de queimaduras, concluiu-

se que os pais e cuidadores ja estdo preparados e conscientes (como, por
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exemplo, na verificacdo da temperatura do banho dos bebés) e que
orientacdes de rotulagem podem contemplar essa questdo. Nesse ponto,
valeressaltarque, de acordo com as Resolucoes RDC n. 43, 44 e 45,de 2011,
os rotulos das formulas infantis devem apresentar instrucdes sobre a
importéncia de testara temperatura do produto antes de administrd-lo a
fim de evitarqueimaduras. Quanto d possibilidade de ativacdo de esporos
de B. cereus, a FAO/OMS entendeu que o consumo imediato da férmula ou
0 seu armazenamento adequado minimizam essa preocupacdo. Ademais,
resultados apresentados em uma avaliacdo de risco (Food Standard
Austrdlia Nova Zel@ndia, 2003) mostraram que o nivel de B. cereus nas
formulas infantis ndo foi afetado pela temperaturadadgua usada (56°C ou
90°C) ou pelas subsequentes condicdes de resfriamento. Por fim, o
documento conclui que muitas férmulas disponiveis ndo formam grumos
quando sdo diluidas a 70°C e que, atualmente, existem tecnologias que

podem evitaresse problema.

O documento da FAO/WHO de 2007 (Safe preparation, storage and
handling of powdered infant formula — Guidelines, 2007) ressalta que,
quando ndo estiverdisponivel um liquido estéril, preparar as formulas infantis
com agua em temperatura ndoinferior a 70°C reduz drasticamente o risco,
mesmo quando o tempo para o consumo da formula é demorado, em
climas quentes e onde a refrigeracdo para a féormula preparada ndo estd
facilmente disponivel. No entanto, recomenda-se que as féormulas ndo
sejam mantidasem temperatura ambiente por mais de duas horas, mesmo
quando a diluicdo ocorre em temperatura ndo inferior a 70°C, tendo em
vista a possibilidade de contaminacdo fantono preparo quantodurante a

alimentacdo.

Diante do exposto, verifica-se que, além da adocdo das boas praticas de
fabricacdo, cuidados relacionados ao preparo, d manipulacdo e ao

armazenamento de féormulas infantis devem ser tomados, incluindo a
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diluicdo a 70°C, tendo em vista a possibiidade de contaminacdo durante
O preparo ou o consumo do produto. Além disso, a diluicdo das férmulas a
70°C € uma medida importante para a reducdo do risco do produto, tendo
em vista que ndo é possivel garantir que as boas praticas de preparo,
manipulacdo e armazenament o sdo aplicadas e considerando que o Brasil
€ um pais com temperaturas, de modo geral, elevadas, fatos que podem
aumentar o risco de contaminacdo do produto, implicando em prejuizos a

saude dos lactentes.

34. Formulas infantis destinadas tanto para lactentes quanto para
criangas de primeira infancia (ov seja, o mesmo produto quandoindicado
para individuos enfre 0 a 3 anos de idade) podem apresentar marca
sequencial de outros produtos ja regisrados como férmulas infantis para
lactentes e/ ou de seguimento para lactentes?

N&o. O inciso VI do artigo 11 da Lei n. 11.265/2006 veda nas embalagens ou
rotulos de formula infantil de seguimento para criancas de primeira inf@ncia
a utilizacdo de marcas sequenciais presentes nas formulas infantis de

seguimento para lactentes.

Desta forma, mesmo que uma férmula infantil seja indicada tanto para
lactentes quanto para criancas de primeira infGncia, essa proibicdo

continua vdlida, ndo sendo permitida a utilizacdo de marca sequencial.

35. Posso indicar na rotulagem de formulas infantis para lactentes (0 a 6
meses de idade) e/ou de seguimento para lactentes (6 a 12 meses de
idade) e/ou criancas de primeira infancia (1 a 3 anos de idade) que o
produto é destinado a criangcas com idade intermedidria dentro dessas
faixas etdrias? Por exemplo, indicar no rétulo que uma formula infantil de
seguimento para lactentes é indicada, formulada, adequada etc. para
criangas a partir dos dez meses de idade?

Nao. Ndo existem justificativastécnicas e cientificas para a segmentacdo
das formulas infantis além daquelas ja previstas na legislacdo sanitdria

vigente.
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Com base no conhecimento cientifico vigente e nos padrdes internacionais
existentes, os requisitos de composicdo instituidos para formulas infantispara
lactentes (0 a 6 meses de idade), para seguimento para lactentes (6 a 12
meses de idade) e para criancas de primeira infancia (1 a 3 anos de idade)
sdo seguros e eficazes para as faixas et drias a que se destinam, de forma a

garantirseu adequado crescimento e desenvolvimento.

Considera-se, assim, que a segmentacdo maior dessas categorias de
produtos pode causar erro ou confusdo ao consumidor quando a
finalidade e naturezado produto (contrariandoos artigos21 do Decreto-Lei
n. 986/1969, o item 3.1.a0 do anexo da Resolugcdo RDC n. 259/2002) e trazer
falso conceito de vantagem e seguranca (contrariaondo o inciso V dos

artigos 10 e 11 da Lei n. 11.265/2006), uma vez que:

a) o produto terd sua composicdo baseada no disposto na legislacdo
sanitdria vigente (Resolucdes RDC n. 43, 44 e 45/2006), a qual j&d garante a
seguranca de consumo para criancas com 0-6 meses, 6-12 meses e 1 a 3
anos. Assim, o consumidor serd enganado, pois ndo ha justificativa para

uma indicacdo diferenciada de idade;

b) a segmentacdo diferenciada do disposto na legislacdo sanitdria vigente
pode induzir a populacdo a entender que é necessdrio o consumo de uma
formula infantil diferenciada para criangcas que estejam com idades
intermedidrias, criondo uma falsa necessidade, que ndo apresentard

beneficios aos consumidores, €;

c) o consumidor poderd entenderque uma férmula direcionada para faixas
etdrias intermedidrias possui algum diferencial na sua composicdo, sendo
mais adequada para a idade a que ela se destina, o que ndo é verdade,
pois, como foi dito, o produto terdsua composicdo baseada no disposto na

legislacdo sanitdria vigente (Resolucdes RDC n. 43, 44 e 45/2006), a qual ja
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garanteaseguranca de consumo para criancas com idade no intervalo de

0-6 meses, 6-12 meses e 1- 3 anos.

36. Quando a férmula infantil for indicada para lactentes e para
criangas de primeira infancia, conforme previsto no paragrafo Unico do
arfigo 4° das Resolugoes RDC n. 43, 44 e 45 de 2011, quais requisitos de
rotulagem previstos na Lein. 11.265/2006 devem ser atendidos?

Devem ser atendidos todos os requisitos de rotulagem e também de
promocdo comercial definidos na Lei n. 11.265/2006 para formulas infantis
para lactentes (artigos 4° e 10). Ressalta-se que para fins de atendimento &
Lei n. 11.265/2006, um produto somente pode ser classificado como férmula
infantil de seguimento para criancas de primeira infdncia quando for

destinado exclusivamente a criancas de 12 meses a 3 anos de idade.

37. Como deve ser designada uma formula infanfil destinada a
necessidades dietoterapicas especificas que se enquadre no paragrafo
Unico do artigo 4° da Resolugdao RDC n. 45/2011, ou seja, que seja indicada
para lactentes e criangas de primeira infancia?

Considerando o estabelecido nos artigos 7°, 8° e 9° da Resolucdo RDC n.
45/2011, as formulas infantis para necessidades dietoterdpicas especificas
cuja composicdo atenda aos critérios estabelecidos no Regulamento
Técnico de formulas infantis para lactentes e no Regulamento Técnico de
formulas infantis de seguimento para lactentes e criancas de primeira
inf@ncia, conforme previsto no pardgrafo Unico do artigo 4° desta

Resolucdo, devem ser designadas da seguinte forma:

“Formula infantil para lactentes e de seguimento para lactentes destinada
a necessidades dietoterdpicas especificas” ou “Formula infantil para
lactentes e de seguimento para lactentes e/ou criancas de primeira
infdncia destinada a necessidades dietoterdpicasespecificas”, conforme o
caso, seguida da informacdo sobre as caracteristicas nutricionais

especificas do produto.
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38. E necessdrio declarar as frases de adverténcia previstas nos incisos
IV e V do artigo 40 das Resolugoes RDC n. 43 e 44 de 2011 e nos incisos IV e
V do artigo 38 da Resolugdo RDC n. 45 de 2011 em férmulas infantis liquidas
prontas para o consumo?

Nesse caso ndo é necessdrio declarar as frases de adverténciaprevistasnos
incisos Ve V do artigo40 das Resolugdes RDC n. 43 e 44 de 2011 e nos inCisos
IV eV do artigo 38 da Resolucdo RDC n. 45 de 2011, tendo em vistaque o

produtondo serd reconstituido.

PROCEDIMENTOS PARA O REGISTRO DE FORMULAS INFANTIS

39. Quais documentos devem ser apresentados nos processos
encaminhados a Anvisa, considerando que o Art. 28 das Resolugoes RDC n.
43 e 44 de 2011 e o Art. 26 da Resolugdao RDC n. 45/2011 estabelecem que
a empresa deve dispor da documentagaocientifica e dos laudosreferentes
ao atendimento dos requisitos previstos nos regulamentos técnicos
especificos para consulta da autoridade competente?

A listade documentos que devem ser submetidos nos pedidos de registro e
de posregistro estd  disponivel para consulta  no  endereco

https://www@9.anvisa.gov .br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssunt

0.4asp.

No entanto, além de atender as disposicdes das Resolugcdes ANVISAN.22 e
n. 23/2000, os processos de formulas infantis devem ser instruidos com a
documentacdo técnico-cientifica necessdria & comprovacdo de que o
produto atende aos requisitos de identidade, composicdo, qualidade e
seguranca dispostos nas Resolucdes RDC n. 43, 44 e 45 de 2011, conforme

categoria da formula infantile peticdo protocolada.

O artigo 28 das Resolucdes RDC n. 43 € 44/2011 e o artigo 26 da Resolucdo
RDC n. 45/2011 esclarecem que a empresa deve apresentar, sempre que
solicitado pela autoridade competente, a documentacdo cientifica e os
laudos referentes ao atendimentodos requisit os previstosnessas Resolucoes.

Assim, em qualguer momento, inclusive nas fases de registro e pods-registro
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do produto, os laudos e a documentacdo técnico-cientifica devem estar

disponiveis para consulta da autoridade competente.

40. Qual o contetdo minimo de informagdes que deve constar nos
laudos a serem apresentados a autoridade competente, conforme disposto
no arligo 28 das Resolugoes RDC n. 43 e 44/2011 e no arligo 26 da Resolugao
RDC n. 45/2011,?

A Resolucdo RDC n. 11/2012, que dispde sobre o funcionamento de
laboratdrios analiticos que realizam andlises em produtos sujeitos a
Vigiléncia Sanitdria e dd outras providéncias, prevé que os resultados das
andlises devem ser emitidos em documento que inclua informacoes

relevantes, independente de outras exigidas em legislacdes especificas.

A Resolucdo RDC n. 11/2012 foi baseada nos documentos ISO 17.025, BPL —
OECD e Informe 44/OMS e é aplicAvel a todos os laboratdrios publicos e

privados que realizem andlise de produtos sujeitos a vigildncia sanit dria.

No entanto, para fins de registro e de pds-registro de alimentos, deve ser
apresentado laudo (certificado) de andlise do produto acabado ou de

composto fonte de nutriente contendo os dados:

| - Titulo ou identificacdo do documento;

Il - Nome e endereco do laboratdrio e do local onde os ensaios
foram realizados;

Il - |dentificacdo univoca do relatério de ensaio e, em cada pdging,
uma identificacdo que assegure que a pdgina seja reconhecida
como uma partedorelatério de ensaio, e uma clara identificacdo
do final do relat ério;

V- Identificacdo do método utilizado e dos valores de referéncia
aceitdveis para o produto testado;

V- |dentificacdoinequivoca dos itens ensaiados;

VI - Data da emissdo do laudo;
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VIl -  Resultados da andlise com as unidades de medida, onde
apropriado;
VIII -  Conclusdo, quando pertinente;

A conclusdo prevista no item VIII deve ser clara quanto d aprovacdo ou
reprovacdo do lote em funcdo da especificacdo de referéncia completa

adotada.

41. Qual documentagdo é necessaria paracomprovagado da eficacia e
da seguranca de formulas infantis com ingredientes opcionais, conforme
solicitado nas Resolugoes RDC n. 43, 44 e 45 de 2011, ou destinadas a
necessidades dietoterdpicas especificas que demandem diferentes niveis
de vitaminas, minerais, energia etc.?

De acordo com as Resolucdes RDC n. 43, 44 € 45/2011, a comprovacdo da
seguranca e eficdcia em férmulas infantis deve ser feita preferencialmente
por meio de revisdo sistemdatica de ensaios clinicos publicada em revistas
cientificas indexadas. Além disso, devem ser cumpridos os requisitos
previstosna Resolucdo n. 17/1999 (RegulamentoTécnico que estabelece as

diretrizes bdsicas para avaliacdo de risco e seguranca de alimentos).

42. Quais referéncias devem ser adotadas para realizagao de estudos
de estabilidade em féormulas infantis?

A empresa deve utilizar como base as orientacdes e instrucdes contidas no

Guia para Determinacdo de Prazos de Validade de Alimentos.

O documento expressa o entendimento da Agéncia sobre procedimentos
ou métodos considerados adequados ao cumprimento de requisitos
exigidos no Brasil. Para sua elaboracdo, foram utilizadasdiversas referéncias

cientificas e regulamentos técnicos, nacionais e internacionais.
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