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Consulta Publican® 1.242, de 20 de marc¢o de 2024
D.0.U de 22/03/2024

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA,
no uso das atribuicbes que lhe confere o art. 15, Il e IV, aliado ao art. 7°, Il e IV da Lei n°
9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, lll, § 1° do Regimento Interno aprovado pela
Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve
submeter a consulta publica, para comentarios e sugestdes do publico em geral, proposta de
ato normativo, conforme deliberado em reunido realizada em 19 de marco de 2024, e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicacao.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 90 (noventa) dias para envio de comentarios e
sugestbes ao texto da proposta de Resolucéo de Diretoria Colegiada que dispde sobre os
requisitos sanitarios para férmulas infantis para lactentes e criangas de primeira infancia,
alimentos de transicao e alimentos a base de cereais para lactentes e criancas de primeira
infancia, formulas para nutricdo enteral e férmulas dietoterdpicas para erros inatos do
metabolismo, conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias apés a data de
publicacdo desta Consulta Publica no Diario Oficial da Unido.

Art. 2° A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da Anvisa na
internet e as sugestdes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de
formulario eletrdnico especifico, disponivel no
endereco: https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/761881?lang=pt-BR

8§1° Com excecdo dos dados pessoais informados pelos participantes, todas as
contribuicbes recebidas sédo consideradas publicas e de livre acesso aos interessados,
conforme previsto na Lei n® 12.527, de 18 de novembro de 2011 e estardo disponiveis apds o
encerramento da consulta publica, em sua pagina especifica, no campo “Documentos
Relacionados”.

§2° Ao término do preenchimento e envio do formulario eletrdnico seré disponibilizado
namero de identificacdo do participante (ID) que podera ser utilizado pelo usuario para
localizar a sua prépria contribuicdo, sendo dispensado o envio postal ou protocolo presencial
de documentos em meio fisico junto a Agéncia.

§3° Em caso de limitag&o de acesso do cidad&o a recursos informatizados sera permitido
0 envio e recebimento de sugestdes por escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta,
para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/GGALI, SIA trecho 5, Area
Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

84° Excepcionalmente, contribui¢cdes internacionais poderdo ser encaminhadas em meio
fisico, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Assessoria de
Assuntos Internacionais — AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-
050.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
promovera a analise das contribuices e, ao final, publicara o resultado da consulta publica no
portal da Agéncia.

Paragrafo Unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razbes de conveniéncia e
oportunidade, articular-se com 6érgdos e entidades envolvidos com o assunto, bem como



aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discussdes
técnicas e a deliberacéo final da Diretoria Colegiada.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO
PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n°: 25351.917563/2023-84

Assunto: Proposta de Resolucdo da Diretoria Colegiada que disp8e sobre os requisitos
sanitarios para férmulas infantis para lactentes e criancas de primeira infancia, alimentos de
transicao e alimentos a base de cereais para lactentes e criangas de primeira infancia, férmulas
para nutricdo enteral e férmulas dietoterapicas para erros inatos do metabolismo

Agenda Regulatdria 2024-2025: Projeto n° 3.27 - Revisédo e consolidagdo da regulamentacéo
sobre alimentos infantis, férmulas para nutricdo enteral e formulas dietoterdpicas para erros
inatos do metabolismo.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Alimentos - GGALI

Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
MINUTA DE RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC

RESOLUGCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC Ne [N°], DE [DIA] DE [MES POR
EXTENSO] DE [ANO]

Dispde sobre os requisitos sanitarios para férmulas infantis
para lactentes e criancas de primeira infancia, alimentos de
transicao e alimentos a base de cereais para lactentes e
criancas de primeira infancia, férmulas para nutricdo enteral
e formulas dietoterapicas para erros inatos do metabolismo.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢cdes que
Ihe confere o art. 15, lll e 1V, aliado ao art. 79, Il e IV da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
e ao art. 187, VI, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolu¢do de Diretoria Colegiada —
RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolugéo, conforme
deliberado em reunio realizada em ... de ... de 20.., e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicacéo.

CAPITULO |
DIPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° Esta Resolucdo dispfe sobre os requisitos sanitarios para formulas infantis para
lactentes e criangcas de primeira infancia, alimentos de transicdo e alimentos a base de
cereais para lactentes e criancas de primeira infancia, férmulas para nutricdo enteral e
férmulas dietoterapicas para erros inatos do metabolismo.

Art. 2° Esta Resolucao se aplica:

| - as formulas infantis para lactentes;

Il - s férmulas infantis de seguimento para lactentes e criangas de primeira infancia;
Il - as férmulas infantis para necessidades dietoterapicas especificas;

IV - aos alimentos de transicdo para lactentes e criangas de primeira infancia;

V - aos alimentos a base de cereais para lactentes e criangas de primeira infancia;



VI - as formulas pediatricas para nutricdo enteral;

VII - as formulas padrdo para nutricdo enteral;

VIII - as formulas modificadas para nutricdo enteral;

IX - aos modulos de nutrientes para nutricdo enteral; e

X - as formulas dietoterapicas para erros inatos do metabolismo.

Art. 3° Para fins desta Resolucéo, aplicam-se as seguintes definicdes:

| - alimento a base de cereal para lactentes e criancas de primeira infancia: alimento
destinado a complementar a alimentacao de lactentes a partir do sexto més, considerando
as necessidades nutricionais de lactentes e de criancas de primeira infancia como parte de

uma dieta progressivamente diversificada, adequado a sua maturidade fisiolégica e seu
desenvolvimento neuropsicomotor;

Il - alimento de transi¢cdo para lactentes e criancas de primeira infancia: alimento preparado
e conservado por meios fisicos para uso direto ou emprego em preparado caseiro, utilizado
como complemento do leite materno ou de férmulas infantis, introduzido na alimentag&o de
lactentes e criancas de primeira infancia com o objetivo de promover uma adaptagéo
progressiva aos alimentos comuns e de tornar essa alimentacédo balanceada e adequada as
suas necessidades, respeitando-se sua maturidade fisioldgica e seu desenvolvimento
neuropsicomotor;

Il - biscoito: alimento obtido pela mistura e coc¢cdo em forno de farinhas de cereais e outros
constituintes autorizados;

IV - cereal desidratado: alimento a base de cereal, com ou sem leguminosas, com baixo teor
de umidade, fragmentado para permitir sua diluicho com &gua, leite ou outro liquido
conveniente para alimentacéo de lactentes;

V - constituinte: probidtico ou ingrediente utilizado com a finalidade de fornecer nutrientes,
substancias bioativas ou enzimas;

VI - crianca de primeira infancia: crianca de doze meses até trés anos de idade (trinta e seis
meses);

VII - erro inato do metabolismo: doenca rara de origem genética, causada por um defeito
especifico que leva ao bloqueio de determinada via metabdlica;

VIII - férmula de nutrientes para recém-nascidos de alto risco: composto de nutrientes
apresentado ou indicado para suplementar a alimentagéo de recém-nascidos prematuros ou
de alto risco;

IX - formula dietoterapica para erros inatos do metabolismo: alimento formulado
especificamente para o manejo dietético de individuos portadores de erros inatos do
metabolismo, administrados por via oral e, opcionalmente, para uso via tubo, apresentados
em formas farmacéuticas e utilizados sob supervisdo de médico ou nutricionista;

X - féormula infantil de seguimento para criancas de primeira infancia: produto em forma
liguida ou em po utilizado como substituto do leite materno ou humano para criangas de
primeira infancia;

Xl - férmula infantil de seguimento para lactentes: produto em forma liquida ou em pé
utilizado, por indicacdo de profissional qualificado, como substituto do leite materno ou
humano, a partir do sexto més;

Xl - formula infantil destinada a necessidades dietoterapicas especificas: produto em forma
liguida ou em po, cuja composicao foi alterada com o objetivo de atender as necessidades
especificas decorrentes de alteragbes fisiologicas ou patologicas, temporarias ou
permanentes de lactentes e criancas de primeira infancia, incluindo a reducéo de risco de
alergias em individuos predispostos, e as formulas de nutrientes para recém-nascidos de
alto risco;

Xl - féormula infantil para lactentes: produto em forma liquida ou em pd destinado a
alimentacéo de lactentes até o sexto més, sob prescricdo, em substituicdo parcial ou total do
leite materno ou humano, para satisfacdo de suas necessidades nutricionais;



XIV - férmula modificada para nutricdo enteral: formula para nutricdo enteral que sofreu
alteragcdo em relacdo aos requisitos de composicao estabelecidos para férmula padréo para
nutricdo enteral, que implique auséncia, redugcdo ou aumento dos nutrientes, adicdo de
proteinas hidrolisadas ou constituintes ndo previstos;

XV - férmula padrdo para nutricdo enteral: formula para nutrigdo enteral que atende aos
requisitos de composicdo para macro e micronutrientes estabelecidos com base nas
recomendacfes para populacao saudavel;

XVI - férmula para nutricdo enteral: alimento industrializado apto para uso por tubo e,
opcionalmente, por via oral, consumido somente sob orientacdo médica ou de nutricionista,
especialmente processado ou elaborado para ser utilizado de forma exclusiva ou
complementar na alimentagdo de pacientes com capacidade limitada de ingerir, digerir,
absorver ou metabolizar alimentos convencionais ou de pacientes que possuem
necessidades nutricionais especificas determinadas por sua condigédo clinica;

XVII - férmula pediatrica para nutricdo enteral: formula para nutricdo enteral formulada
especialmente para atender as necessidades de crian¢cas menores de dez anos de idade;

XVIII - lactente: crianca de zero a doze meses de idade incompletos (onze meses e vinte e
nove dias);

XIX - massa alimenticia ou macarrdo: € o alimento preparado com farinha de cereal,
podendo ser adicionado de outros constituintes autorizados;

XX - modulo para nutricdo enteral: férmula para nutricdo enteral composta por um dos
principais grupos de nutrientes: carboidratos, lipidios, proteinas, fibras alimentares ou
micronutrientes (vitaminas e minerais);

XXI - osmolaridade: concentracdo osmética calculada de um liquido expressa em
miliosmoles por litro (mOsm/L) da solug¢éo;

XXII - recém-nascido de alto risco: crianca que:

a) hasce prematura, com menos de trinta e quatro semanas de idade gestacional;

b) nasce com peso inferior a mil e quinhentos gramas; ou

c) apresenta patologia que necessita de tratamento intensivo logo ap4s o0 seu nascimento;

XXIl - recém-nascido pré-termo ou prematuro: aquele que nasce com menos de 37
semanas de idade gestacional.

_ CAPITULO Il
REQUISITOS DE COMPOSIGAO, QUALIDADE, SEGURANGA E ROTULAGEM

Secdo |
Formulas infantis para lactentes e criangas de primeira infancia

Art. 4° As férmulas infantis para lactentes e de seguimento para lactentes e criancas de
primeira infancia:

| - devem conter valor energético e quantidades de proteinas, carboidratos, gorduras,
vitaminas e minerais e outras substancias que atendam aos limites minimos e maximos
estabelecidos nos Anexos | e Il da Instrucdo Normativa - IN n° X, XX de XXXX de XXX, com
base no alimento pronto para o consumo, conforme instru¢bes de preparo indicadas pelo
fabricante no rétulo;

Il - devem conter uma quantidade disponivel de cada aminoacido essencial e semiessencial
que atenda ao limite minimo estabelecido no Anexo Il da Instrucdo Normativa - IN n° X, de
XXXX;

Il - devem ser formuladas a base de leite de vaca ou de outros animais ou de uma mistura
destes e de outros constituintes adequados a cada faixa etaria;

IV - devem ser formuladas utilizando apenas as seguintes fontes de carboidratos:



a) lactose;

b) maltose;

C) sacarose;

d) glicose;

e) maltodextrina;

) mel;

g) xarope de glicose;

h) xarope de glicose desidratado; e

i) amidos;

V - ndo podem ser formuladas com adicdo de gorduras e 6leos hidrogenados;

VI - devem ser formuladas somente com os constituintes fontes de vitaminas, minerais,
aminoacidos, outras substéncias e probiodticos autorizados pelo item 1 do Anexo IV da
Instrugdo Normativa - IN n® X, de XXX;

VIl - podem ser formuladas com constituintes opcionais autorizados pelo Anexo V da
Instrugdo Normativa - IN n° X, de XXXX, desde que sejam observados o0s respectivos limites
minimos e méximos e condicdes de uso estabelecidos no referido Anexo; e

VIII - devem ser formuladas com constituintes e aditivos alimentares isentos de gluten.

§ 1° As formulas infantis de que trata o caput desse artigo devem ter seu contetdo de
proteinas calculado com base no contetddo de nitrogénio (N) no produto pronto para
consumo multiplicado pelo fator 6,25.

§ 2° As férmulas infantis de que trata o caput desse artigo que sejam baseadas em outras
fontes proteicas podem conter uma quantidade de proteinas inferior ao estabelecido no
Anexo | da Instrucdo Normativa - IN n° XX, de XXXX, desde que seja comprovada
cientificamente sua adequacgdo para o crescimento e o desenvolvimento dos lactentes ou
criangas de primeira infancia, conforme o caso, por meio de:

| - revisdo sistematica de estudos clinicos publicados em revistas cientificas indexadas; ou

Il - estudos clinicos publicados em revistas cientificas indexadas, quando ndo houver
revisbes sistematicas publicadas.

§ 3° As formulas infantis para lactentes a base de proteinas de leite ndo hidrolisadas que
contenham menos de 2 gramas de proteinas por 100 quilocalorias (kcal) e as férmulas
infantis para lactentes a base de proteinas hidrolisadas que contenham menos de 2,25
gramas de proteinas por 100 kcal devem ser avaliadas previamente a comercializagdo do
produto quanto & sua adequacéo para o crescimento e 0 desenvolvimento dos lactentes por
meio de:

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

Il - estudos clinicos publicados em revistas cientificas indexadas, quando ndo houver
revisbes sistematicas publicadas.

Art. 5° As formulas infantis destinadas a necessidades dietoterdpicas especificas devem:

| - conter valor energético e de nutrientes baseado na composi¢éo das formulas infantis para
lactentes e formulas infantis de seguimento para lactentes ou criangas de primeira infancia
estabelecidos no art. 4° desta Resolucdo, conforme o caso, apresentando modificacfes
necessarias para atender as necessidades especificas decorrentes de alterages fisiologicas
ou patoldgicas, temporarias ou permanentes de lactentes e criangas de primeira infancia,
incluindo a reducao de risco de alergias em individuos predispostos, para as quais o produto
€ especificamente formulado; e

Il - ser formuladas com ingredientes comprovadamente adequados a faixa etaria a que se
destinam.



§ 1° A seguranca e a eficacia da finalidade a que se propdem as féormulas infantis destinadas
a necessidades dietoterapicas especificas devem ser comprovadas cientificamente, por
meio de:

| - revisdo sistematica de estudos clinicos publicados em revistas cientificas indexadas; ou

Il - estudos clinicos publicados em revistas cientificas indexadas, quando ndo houver
revisdes sistematicas publicadas.

§ 2° No caso de férmulas de nutrientes para recém-nascidos de alto risco, as evidéncias
cientificas a serem apresentadas incluem consensos de especialistas e protocolos de
terapias nutricionais estabelecidos para recém-nascidos pré-termo ou de alto risco, conforme
0 caso.

§ 3° Os constituintes opcionais autorizados para formulas infantis para lactentes e de
seguimento para lactentes e criancas de primeira infancia definidos no Anexo V da Instrugéo
Normativa - IN n°® X, de XXX, podem ser adicionados as formulas infantis destinadas a
necessidades dietoterapicas especificas, desde que comprovada a seguran¢a de uso para
0s lactentes ou para as criancas de primeira infancia com necessidades especificas
decorrentes de alteracbes fisioldgicas ou patologicas, temporarias ou permanentes,
conforme o caso.

Art. 6° As formulas infantis devem corresponder as seguintes denominag¢des de venda,
conforme definicbes do art. 3° desta Resolucéo:

| - “Férmula infantil para lactentes”;
Il - “Férmula infantil de seguimento para lactentes”;
Il - “Férmula infantil de seguimento para criangas de primeira infancia”;

IV - “Férmula infantil para lactentes e de seguimento para lactentes”, no caso de produtos
cuja composicao e rotulagem atendam as definicbes estabelecidas nos incisos Xl e Xl do
art. 3° desta Resolucéo;

V - “Férmula infantil para lactentes e de seguimento para lactentes e criangas de primeira
infancia”, no caso de produtos cuja composicdo e rotulagem atendam as definicdes
estabelecidas nos incisos X, Xl e XIlII do art. 3° desta Resolugéo; ou

VI - “Férmula infantil de seguimento para lactentes e criancas de primeira infancia”, no caso
de produtos cuja composi¢do e rotulagem atendam as definicdes estabelecidas nos incisos
X e Xl do art. 3° desta Resolucéo.

Art. 7° As formulas infantis destinadas a necessidades dietoterapicas especificas devem
corresponder as seguintes denominacdes de venda, conforme definicbes do art. 3° desta
Resolucéo:

| - denominacdo disposta nos incisos | a VI do art. 6° conforme o caso, acrescida do
complemento “destinada a necessidades dietoterapicas especificas” e da informagao sobre
as caracteristicas nutricionais especificas do produto;

Il - “Férmula infantil para recém-nascidos pré-termo”, no caso de férmulas dietoterapicas
formuladas especificamente para necessidades dietoterapicas especificas de lactentes pré-
termo;

Il - “Férmula infantil para recém-nascidos de alto risco”, no caso de produtos formulados
especificamente para necessidades dietoterapicas especificas de lactentes de alto risco;

IV - “Férmula infantil para recém-nascidos pré-termo e de alto risco”, no caso de produtos
formulados para ambas as condicdes; ou

V - “Férmula de nutrientes para recém-nascidos de alto risco”.

§ 1° A fonte proteica pode ser declarada na denominagdo das formulas infantis com
acréscimo dos seguintes complementos as expressées listadas nos arts. 6° e 7° desta
Resolugéo, conforme o caso:

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

Il - “a base de soja”, quando soja for a Unica fonte de proteina.



§ 2° Caso uma férmula destinada a necessidades dietoterapicas especificas contenha um
teor de lactose inferior ou igual a 10 mg/100 kcal, as denomina¢des indicadas no inciso |
devem ser acrescidas do complemento “com restricao de lactose”.

Art. 8° A rotulagem das férmulas infantis deve conter as seguintes informacdes:
| - as fontes de proteina do produto, de forma clara;

Il - a frase “ndo contém leite ou produtos lacteos” ou frase equivalente, quando o produto
nao contiver leite, outro derivado do leite, ou qualquer adverténcia relacionada a leite e
derivados prevista na Secéo IV do Capitulo 1ll da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n°
727, de 1° de julho de 2022;

Il - a adverténcia “Este produto contém probidticos e ndo deve ser consumido por lactentes
prematuros, imunocomprometidos (com deficiéncias no sistema imunolégico) ou com
doengas do coragao”, no caso de formulas infantis adicionadas de probidticos;

IV - a adverténcia “Este produto contém mel e ndo deve ser consumido por lactentes até 1
(um) ano de idade”, em destaque e negrito, no caso de féormulas infantis de seguimento para
criangas de primeira infancia adicionadas de mel,

V - instrucBes adequadas sobre a conservacao do produto apos abertura da embalagem; e
VI - instru¢cbes adequadas de uso, preparo e conservagdo do produto, incluindo:

a) informacdes sobre higiene das maos e superficies de trabalho e necessidade de
esterilizagdo dos utensilios;

b) instru¢des claras ilustrando o método de preparacao do produto;

¢) instrucao clara de que as formulas infantis para lactentes (zero a seis meses) devem ser
preparadas com agua fervida e posteriormente resfriada a temperatura ndo inferior a 70°C e
que as férmulas de seguimento devem ser preparadas com agua fervida e posteriormente
resfriada, para produtos que necessitam de reconstitui¢ao;

d) o tempo médio de espera apos fervura para atingir a temperatura de diluicdo de 70°C, no
caso de férmulas infantis para lactentes;

e) instrucBes sobre a importancia de testar a temperatura da formula antes de administra-la,
a fim de evitar queimaduras;

f) instrugbes sobre a importancia do consumo imediato da férmula reconstituida;

g) informagédo de que, quando necessario o preparo com antecedéncia do produto, a férmula
reconstituida deve ser refrigerada a uma temperatura menor que 5°C, por no maximo 24
horas;

h) adverténcia sobre os perigos a salde decorrentes do preparo, armazenamento € uso
inadequados; e

i) adverténcia de que os restos do produto preparado devem ser descartados.

Art. 9° As alegacdes de contetdo previstas no Anexo VI da Instru¢gdo Normativa - IN n® X, de
XXXX, sdo permitidas nos rétulos de férmulas infantis, desde que atendidos os critérios
estabelecidos no referido Anexo.

Paragrafo Unico. Quando as alegacBes de conteldo forem usadas, elas devem ser
declaradas, no maximo, com o mesmo tamanho de letra, realce e destaque da denominacgéo
do produto.

Art. 10. Nao é permitido o uso de alegagBes de propriedades funcionais ou de alegacdes de
propriedades de salde na rotulagem de formulas infantis.

Art. 11. As formulas infantis devem ser rotuladas de forma a evitar confusdo entre as
férmulas infantis para lactentes, formulas infantis de seguimento para lactentes e criangas de
primeira infancia e formulas infantis destinadas a necessidades dietoterapicas especificas.



Secéo |l
Alimentos de transicéo para lactentes e criangas de primeira infancia

Art. 12. Os alimentos de transicdo para lactentes e criangas de primeira infancia classificam-
se quanto:

| - & forma de apresentacdo em:

a) prontos para o consumo, quando ndo necessitam de reconstituicdo para seu consumo e
séo tratados termicamente antes ou depois do envase para evitar deterioracéo; ou

b) desidratados, quando necessitam de reconstituicdo para seu consumo.
Il - ao aspecto e tamanho das particulas em:

a) homogéneos de aspecto uniforme, constituidos por particulas pequenas que néo
requerem mastigacao;

b) com pedacos, de tamanho adequado a estimular a mastigacdo; ou
¢) liquidos e isentos de particulas.
§1° Os alimentos liquidos somente podem ser prontos para consumo.

§2° Os alimentos desidratados, apés reconstituicdo com agua ou outro liquido adequado,
conforme instrucdo de preparo, devem apresentar aspecto e tamanho das particulas
semelhantes ao dos produtos prontos para consumo.

Art. 13. Os alimentos de transi¢éo para lactentes e criancas de primeira infancia:

| - devem conter quantidades de so6dio, densidade energética, proteina e vitamina C que
atendam aos limites minimos e maximos estabelecidos no Anexo VIl da Instrucdo Normativa
- IN n° X, de XXX, com base no alimento pronto para o consumo, conforme instru¢cées de
preparo indicadas pelo fabricante no rétulo;

Il - devem cumprir os requisitos de qualidade estabelecidos no Anexo VII da Instrucdo
Normativa - IN n° X, de XXX, com base no alimento pronto para o consumo, conforme
instrucBes de preparo indicadas pelo fabricante no rétulo;

Il - devem ser formulados somente com o0s constituintes fontes de vitaminas, minerais,
aminoacidos e outras substa@ncias autorizados pelo Anexo IV da Instru¢do Normativa - IN
n° X, de XXX;

IV - podem ser formulados com os constituintes opcionais autorizados pelo Anexo VIII da
Instrugdo Normativa - IN n® X, de XXXX, desde que observados 0s respectivos limites
maximos, e as condi¢des de uso estabelecidos no referido Anexo;

V - devem ser elaborados com ingredientes limpos, de boa qualidade, seguros e com
remocé&o do excesso de fibras; e

VI - devem ser elaborados de forma que as perdas do valor nutritivo sejam minimas,
especialmente na qualidade de suas proteinas.

Paragrafo Unico. Aminoacidos somente podem ser adicionados ao produto para atender o
disposto na Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 714, de 1° de julho de 2022.

Art. 14. A denominacdo dos alimentos de transicdo para lactentes e criancas de primeira
infancia deve corresponder & denominagdo de venda do alimento convencional, de acordo
com a legislagao especifica.

Art. 15. A rotulagem dos alimentos de transicdo para lactentes e criancas de primeira
infancia deve conter a adverténcia: “Este produto contém mel e ndo deve ser consumido por
lactentes até 1 (um) ano de idade”, quando o mel for utilizado no produto.

Secéo Il
Alimentos a base de cereais para lactentes e criancas de primeira infancia



Art. 16. Os alimentos a base de cereais para lactentes e criancas de primeira infancia
classificam-se em:

| - cereal desidratado;
Il - massa alimenticia ou macarrao; e
11l - biscoito.

Paragrafo Unico. Os cereais desidratados para lactentes e criancas de primeira infancia
classificam-se:

| - quanto ao processo de fabricacdo em:

a) laminados, cilindrados ou rolados;

b) inflados; ou

) extrudados.

Il - quanto a forma de preparo para o consumo em:

a) convencionais, quando houver necessidade de cocc¢ao para o seu preparo;

b) pré-cozidos ou instantdneos, quando ndo houver necessidade de coc¢do para o seu
preparo ou quando o tempo de cocc¢do for inferior ao convencional; ou

C) prontos para 0 consumo.
Art. 17. Os alimentos & base de cereais para lactentes e criangas de primeira infancia:

| - devem ser formulados com um ou mais produtos dos seguintes cereais: trigo, arroz,
cevada, aveia, centeio, milho, paingo, milheto, sorgo ou trigo sarraceno;

Il - devem conter quantidade de proteina e sédio que atendam aos limites minimos e
méaximos estabelecidos no Anexo IX da Instrugdo Normativa - IN n° X, de XXXX, com base
no alimento pronto para o consumo, conforme instru¢cbes de preparo indicadas pelo
fabricante no rotulo;

Il - podem ser formulados com constituintes opcionais autorizados pelo Anexo VIII da
Instrugdo Normativa - IN n® X, de XXXX, desde que sejam observados os limites maximos, e
as condicdes de uso estabelecidos no referido Anexo; e

IV - devem ser elaborados de forma que as perdas do valor nutritivo sejam minimas,
especialmente na qualidade de suas proteinas.

Paragrafo Unico. Aminoacidos somente podem ser adicionados ao produto para atender o
disposto na Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 714, de 2022.

Art. 18. Os alimentos a base de cereais para lactentes e criangas de primeira infancia devem
corresponder as seguintes denominacdes de venda, conforme definicbes do art. 3° desta
Resolucéo:

| - “cereal” ou nome do cereal de origem, opcionalmente seguido ou precedido da respectiva
forma de apresentacao, quando o produto for constituido por um Unico tipo de cereal;

Il - “cereais” ou nomes dos cereais utilizados em ordem decrescente de proporgao,
opcionalmente seguido ou precedido da respectiva forma de apresentacdo, quando o
produto for constituido por dois ou mais tipos de cereais;

Il - nome do cereal ou dos cereais de origem seguido dos constituintes opcionais que o
caracterizem ou seguido dos demais ingredientes, opcionalmente seguido ou precedido da
respectiva forma de apresentacdo, quando o cereal for adicionado de constituintes
opcionais;

IV - massa alimenticia ou macarrdo; ou

V - biscoito, seguido dos nomes dos cereais utilizados em ordem decrescente da respectiva
proporcao, seguido dos demais ingredientes utilizados, quando couber.

§ 1° Quando a denominacado utilizada for “cereal ou cereais”, os nomes dos cereais
utilizados devem estar presentes no painel principal.



§ 2° Quando o biscoito atender ao requisito de proteina lactea por adicdo, estabelecido no
Anexo IX da Instrugdo Normativa - IN n° X, de XXXX, a denominacgao pode ser “biscoito de
leite”.

Art. 19. A rotulagem dos alimentos a base de cereais para lactentes e criangas de primeira
infancia deve conter as seguintes informacdes:

| - instrugBes adequadas sobre a conservagédo do produto apos abertura da embalagem;

Il - a adverténcia: “Este produto contém mel e ndo deve ser consumido por lactentes até 1
(um) ano de idade”, quando o mel for utilizado no produto;

Il - "utilizar leite e ndo agua para diluir ou misturar o produto”, quando o cereal desidratado
contiver menos que 15% de proteina e a qualidade da proteina for 70% inferior a da caseina,
conforme perfil de aminoacidos definido no Anexo X da Instru¢gdo Normativa - IN n° X, de
XXXX; e

IV - instru¢des de diluicdo descritas no roétulo indicando que podem ser empregados agua ou
leite para diluicdo ou mistura, quando o cereal desidratado contiver mais que 15% de
proteina.

Secéo IV
Formulas para nutri¢cdo enteral

Art. 20. As formulas para nutricdo enteral classificam-se em:
| - formula padréo para nutricdo enteral;

Il - férmula modificada para nutricdo enteral;

Il - formula pediatrica para nutricdo enteral; e

IV - médulo para nutricdo enteral.

Art. 21. As férmulas padréo para nutricdo enteral:

| - devem conter proteinas, lipidios, carboidratos e todas as vitaminas e minerais de acordo
com os limites minimos e maximos estabelecidos nos Anexos Xl e Xll da Instrugéo
Normativa - IN n® X, de XXXX, com base no alimento pronto para o consumo, conforme
instrucdes de preparo indicadas pelo fabricante no rétulo; e

Il - devem ser formuladas somente com o0s constituintes fontes de vitaminas, minerais,
aminoéacidos e outras substancias autorizados pelo item 2 do Anexo IV da Instrucédo
Normativa - IN n°® X, de XXX;

Il - podem ser formuladas com constituintes opcionais autorizados pelo Anexo XlllI da
Instrugdo Normativa - IN n® X, de XXXX, desde que sejam observados os respectivos limites
minimos e méaximos e condi¢des de uso estabelecidos no referido Anexo;

IV - devem conter proteinas de origem animal ou vegetal na forma intacta, e que apresentem
quantidades de aminoéacidos essenciais por grama (g) de acordo com os valores minimos
estabelecidos para a proteina de referéncia, conforme Anexo XIV da Instru¢do Normativa -
IN n° X, de XXXX; e

V - devem ser formulados com carboidratos na forma intacta ou hidrolisada.

§ 1° Aminoacidos somente podem ser adicionados ao produto para atender o disposto na
Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 714, de 2022.

§ 2° Outras fontes proteicas s6 podem ser utilizadas se avaliadas quanto a seguranca de
uso pela Anvisa previamente a comercializagao do produto.

§ 3° A quantidade de vitaminas e minerais derivada de todos os ingredientes adicionados
deve atender os limites estabelecidos no Anexo Xll da Instru¢do Normativa - IN n° X, de
XXXX.

Art. 22. As formulas modificadas para nutricdo enteral:



| - devem conter valor energético e de nutrientes baseado na composi¢cdo das férmulas
padrdo para nutricdo enteral, com modificacBes destinadas a atender as necessidades
especiais de pacientes em decorréncia de alteragtes fisiolégicas, alteragfes metabdlicas,
doencgas ou agravos a saude; e

Il - devem ser formuladas somente com constituintes fontes de vitaminas, minerais,
aminoacidos, outras substancias autorizados para férmulas para nutricdo enteral, conforme
lista do Anexo IV da Instrucdo Normativa - IN n® X, de XXXX; e

Il - podem ser formuladas com constituintes opcionais autorizados pelo Anexo XllI da
Instrucdo Normativa - IN n° X, de XXXX.

Paragrafo Unico. A seguinte documentacdo que justifigue as caracteristicas diferenciais do
produto deve estar disponivel para consulta ou disponibilizada a autoridade competente,
quando solicitada:

| - relatério técnico identificando as modificacdes realizadas na féormula para atender as
necessidades nutricionais especificas de pacientes em decorréncia de alteracdes
fisiolégicas, alteracbes metabdlicas, doencas ou agravos a saude;

Il - especificacdes da formula em 100 ml (cem mililitros) ou 100 g (cem gramas) na forma
como exposta a venda e em 100 kcal (cem quilocalorias) de acordo com as instrucdes de
preparo fornecidas pelo fabricante; e

Il - estudos cientificos na integra que comprovem a seguranca e adequacdo do produto
para atender as necessidades nutricionais dos individuos a que se destinam.

Art. 23. As férmulas pediatricas para nutricdo enteral devem ser formuladas de forma a
atender as necessidades nutricionais especificas das faixas etarias para as quais o produto
€ indicado e podem ser formuladas com constituintes opcionais autorizados pelo Anexo XV
da Instrucdo Normativa - IN n° X, de XXXX.

§ 1° A seguinte documentacao que justifique as caracteristicas diferenciais do produto deve
estar disponivel para consulta ou disponibilizada a autoridade competente, quando
solicitada:

| - referéncias utilizadas para justificar o limite de cada constituinte a fim de atender as
necessidades nutricionais especificas das faixas etarias para as quais o produto é indicado;

Il - especificagbes da formula em 100 ml (cem mililitros) ou 100 g (cem gramas) na forma
como exposta a venda e em 100 kcal (cem quilocalorias) de acordo com as instru¢des de
preparo fornecidas pelo fabricante; e

Il - estudos cientificos na integra que comprovem a seguranca e adequacao do produto
para atender as necessidades nutricionais especificas das faixas etarias para as quais o
produto é indicado.

§ 2° As férmulas pediatricas para nutricdo enteral indicadas para criancas menores de trés
anos de idade devem atender aos seguintes requisitos:

| - devem ser formuladas somente com o0s constituintes fontes de vitaminas, minerais,
aminoacidos, outras substancias e probiodticos autorizados pelo item 1 do Anexo IV da
Instrugdo Normativa - IN n® X, de XXX;

Il - podem ser formuladas com constituintes opcionais autorizados pelos Anexos V e XV da
Instrugdo Normativa - IN n° X, de XXXX, desde que sejam observados os respectivos limites
minimos e maximos e condi¢des de uso estabelecidos nos referidos Anexos;

Il - os constituintes, incluindo os aditivos alimentares, utilizados em sua formulacdo devem
ser isentos de gliten;

Il - ndo podem ser formuladas com adicéo de gorduras e 6leos hidrogenados;

IV - formulas destinadas a criangcas menores de um ano ndo podem ser formuladas com mel,
frutose e fluoreto; e

V - 0 mel, quando utilizado nas férmulas para criancas de primeira infancia, deve ser tratado
para destruir os esporos de Clostridium botulinum.



Art. 24. O mddulo para nutrigdo enteral deve ser constituido somente por um dos seguintes
grupos de nutrientes:

| - carboidratos;

Il - lipidios;

Il - proteinas;

IV - fibras alimentares; ou

V - micronutrientes (vitaminas e minerais).

§ 1° O mddulo de proteina pode conter os seguintes constituintes, isolados ou associados:
| - proteinas intactas;

Il - proteinas hidrolisadas; ou

Il - aminoacidos.

§ 2° O modulo de micronutrientes pode conter 0s seguintes constituintes, isolados ou
associados:

| - vitaminas; ou
Il - minerais

Art. 25. As férmulas para nutricdo enteral devem corresponder as seguintes denominacdes
de venda, conforme definiges do art. 3° desta Resolu¢ao:

| - formula padréo para nutricdo enteral;

Il - férmula modificada para nutricdo enteral;

Il - férmula pediatrica para nutricdo enteral; ou

IV - médulo de (nome do nutriente ou de sua categoria) para nutricdo enteral.

Paragrafo unico. A expressdo “e oral” pode ser acrescida ao final da denominagdo dos
produtos que também possam ser utilizados por via oral.

Art. 26. A rotulagem das férmulas para nutricdo enteral deve conter as seguintes
informacdes:

| - declaracdo da densidade energética do produto, expressa em kcal/ml, no painel principal;

Il - osmolaridade do produto pronto para o consumo, conforme instrucbes de preparo do
fabricante;

Il - a idade para a qual o produto se destina, no caso de formulas pediatricas para nutricao
enteral e férmulas modificadas para nutricdo enteral destinadas a faixas etarias especificas,
declarada no painel principal, logo apés a denomina¢éo do produto, em mesmo tamanho de
letra, realce e visibilidade da denominacéo do produto;

IV - instrugBes de conservacao do produto, inclusive apés abertura da embalagem;

V - instru¢cBes de preparo que assegurem homogeneizacdo adequada para administracéo do
produto via tubo;

VI - instrucBes de administracdo do produto, incluindo restricbes relacionadas a sua
administracdo em tubos de determinados calibres, quando necessério;

VII - informagdes relacionadas as precaucdes de uso, quando necessario;

VIII - a adverténcia “Usar somente sob orientagdo médica ou de nutricionista”, em destaque
e negrito; e

IX - a adverténcia “Proibido o uso por via parenteral”, em destaque e negrito.

Paragrafo Unico. As informacdes exigidas nos incisos | e Il desse artigo ndo séo obrigatoérias
na rotulagem de médulos para nutrigédo enteral.

Art. 27. Além do disposto no art. 26, a rotulagem das formulas para nutricdo enteral pode
apresentar:



| - a distribuigdo percentual da contribuicdo energética dos macronutrientes (carboidratos,
proteinas e gorduras) em relagdo ao valor energético total (VET) do produto;

Il - a relagdo da quantidade de acidos graxos poliinsaturados n-6 e &cidos graxos
poliinsaturados n-3 (6mega 6: 6mega 3) presente na formulag&o do produto; e

Il - alegagBes nutricionais previstas no Anexo XVI da Instrugdo Normativa - IN n° X, de
XXXX, desde que atendam aos critérios definidos.

§ 1° No caso de formulas modificadas para nutricdo enteral, as alega¢des nutricionais de
que trata o inciso Ill desse artigo devem ser declaradas no painel principal para descrever as
caracteristicas nutricionais que as diferenciam dos requisitos estabelecidos da férmula
padrdo para nutricdo enteral.

8§ 2° No caso de formulas pediatricas para nutricdo enteral, as alegacdes nutricionais de que
trata o inciso Il desse artigo podem ser utilizadas, desde que a empresa:

| - comprove que os critérios definidos no Anexo XVI da Instru¢do Normativa - IN n° X, de
XXXX, sdo adequados para a faixa etaria & qual o produto se destina, considerando as
necessidades nutricionais especificas do publico para a qual o produto se destina; ou

Il - apresente documentagdo que respalde critérios diferentes daqueles estabelecidos no
Anexo XVI da Instrugdo Normativa - IN n° X, de XXXX, de forma a considerar eventuais
necessidades nutricionais especificas para as quais o produto se destina.

§ 3° A seguinte documentacdo, para comprovacao referida no 82° desse artigo, deve estar
disponivel para consulta ou disponibilizada a autoridade competente, quando solicitada:

| - relatério técnico-cientifico com os critérios a serem utilizados considerando:

a) a base energética média da necessidade diaria para faixa etaria para qual o produto é
indicado; e

b) as recomendacgfes especificas para o nutriente objeto da alegacdo com base em
evidéncias apropriadas.

Il - estudos cientificos, consensos ou diretrizes de entidades profissionais ou outros 6rgéaos
reconhecidos utilizados como referéncia para proposi¢éo dos novos critérios.

Art. 28. A rotulagem das férmulas pediatricas para nutricdo enteral destinadas a criancas
menores de trés anos de idade deve conter:

| - a adverténcia: “Este produto contém probidticos € ndo deve ser consumido por criangas
imunocomprometidas (com deficiéncias no sistema imunolégico) ou com doencas do
coracdo”, em destaque e negrito, caso contenha probidticos;

Il - a adverténcia: “Este produto contém mel e ndo deve ser consumido por lactentes até um
ano de idade”, em destaque e negrito, caso o produto for adicionado de mel;

Il - instrucBes adequadas de conservacao do produto apés abertura da embalagem; e
IV - instru¢gBes adequadas de uso, preparo e conservacao do produto, incluindo:

a) informacdes sobre higiene das maos e superficies de trabalho e necessidade de
esterilizacdo dos utensilios;

b) instru¢des claras ilustrando o método de preparacao do produto;

¢) instrucédo clara de que o produto deve ser preparado com agua fervida e posteriormente
resfriada a temperatura ndo inferior a 70° C, para produtos que necessitam de reconstituicdo
e sejam destinados a lactentes (zero a 6 meses);

d) o tempo médio de espera ap0s fervura para atingir a temperatura de diluicdo de 70° C,
quando for o caso;

e) instrugBes sobre a importancia de testar a temperatura da formula antes de administra-la,
a fim de evitar queimaduras;

f) instrucBes sobre a importancia do consumo imediato da férmula reconstituida;



g) informagédo de que, quando necessario o preparo com antecedéncia do produto, a férmula
reconstituida deve ser refrigerada a uma temperatura menor que 5° C, por no maximo 24
horas;

h) adverténcia sobre os perigos a salide decorrentes do preparo, armazenamento e uso
inadequados; e

i) adverténcia de que os restos do produto preparado devem ser descartados.
Art. 29. Os rétulos das féormulas para nutricdo enteral ndo podem apresentar:
| - alegac®es de propriedade funcional ou de salde;

Il - vocabulos, palavras, expressdes ou imagens que induzam o uso do produto a partir de
falso conceito de vantagem ou seguranca;

Il - vocabulos, palavras, expressdes ou imagens que indiquem condicGes de salde para as
quais o produto possa ser utilizado, inclusive aquelas relacionadas a reducdo do risco de
doencas ou de agravos a saude;

IV - vocébulos, palavras, expressdes ou imagens que direcionem o produto para faixas
etarias especificas, no caso de férmulas padrdo para nutricdo enteral e médulos para
nutricdo enteral; e

V - vocébulos, palavras, expressdes, marcas, imagens, ilustra¢des, simbolos, figuras ou
identidade visual que possam ocasionar confusdo do produto com férmulas infantis, no caso
de férmulas pediatricas para nutricdo enteral destinadas a criangas menores de trés anos.

Art. 30. As informacdes de rotulagem estabelecidas nessa Se¢do devem ser apresentadas
com letras de tamanho e realce que garantam a visibilidade e a legibilidade da informacé&o,
em cor contrastante com o fundo do rétulo e indelével.

Sec¢ao V
Férmulas dietoterdpicas para erros inatos do metabolismo

Art. 31. As férmulas dietoterapicas para erros inatos do metabolismo:

| - devem apresentar composicdo baseada em evidéncias cientificas que suportem sua
adequacao, seguranca e beneficio para atendimento das necessidades nutricionais dos
individuos a que se destinam, considerando o produto pronto para consumo, conforme
instrucbes de preparo e uso indicadas pelo fabricante no rétulo, e as faixas etéarias
especificas para as quais o produto é indicado;

Il - devem ser elaboradas de forma que as substancias associadas aos erros inatos do
metabolismo para os quais as férmulas sdo indicadas estejam ausentes ou presentes em
quantidades seguras e necessarias para o manejo dietético dos individuos a que se
destinam, conforme evidéncias cientificas;

Il - devem ser formuladas somente com o0s constituintes fontes de vitaminas, minerais,
aminoacidos e outras substancias autorizados:

a) pelo item 1 do Anexo IV da Instrugdo Normativa - IN n° X, de XXX, no caso de produtos
destinados a lactentes e criangas de primeira infancia; e

b) pelo item 2 do Anexo IV da Instrucdo Normativa - IN n® X, de XXX, no caso de produtos
destinados a individuos maiores de trés anos.

IV - podem conter quantidades de macronutrientes, vitaminas, minerais, outras substancias
e constituintes opcionais que respeitem os limites maximos estabelecidos:

a) nos Anexos | e Il da Instrucdo Normativa - IN n° X, de XXXX, no caso de produtos
destinados a lactentes e criancas de primeira infancia; e

b) nos Anexos Xl e XIl da Instrucdo Normativa - IN n® X, de XXXX, no caso de produtos
destinados a individuos maiores de trés anos.



§ 1° As evidéncias cientificas de que trata o inciso | desse artigo incluem os consensos de
especialistas e o0s protocolos de terapias nutricionais estabelecidos para o erro inato do
metabolismo indicado.

§ 2° Quantidades de vitaminas, minerais e outras substancias maiores do que aquelas
previstas no inciso IV desse artigo podem ser utilizadas, desde que sejam seguras e
necessarias para atender as necessidades nutricionais especificas do erro inato do
metabolismo para o qual o produto é indicado, com base em evidéncias cientificas.

§ 3° Além do disposto no caput e nos incisos de | a IV desse artigo, podem ser adicionados
as férmulas dietoterapicas para erros inatos do metabolismo os constituintes opcionais
listados no Anexo V e Xl da Instrucdo Normativa - IN n° X, de XXXX, conforme o caso,
desde que observados os limites minimos e maximos e condi¢des de uso estabelecidos nos
referidos Anexos.

Art. 32. As férmulas dietoterapicas para erros inatos do metabolismo promovidas ou
apresentadas como adequadas para satisfazer, por si sO, as necessidades nutricionais dos
individuos a que se destinam, devem cumprir com todos os requisitos de composicdo
dispostos nos:

I - Anexos | e 1l da Instrugdo Normativa - IN n° X, de XXXX, no caso de produtos destinados
a lactentes e criancas de primeira infancia; e

Il - Anexos Xl e Xl da Instrucdo Normativa - IN n® X, de XXXX, no caso de produtos
destinados a individuos maiores de trés anos.

Paragrafo Unico. Modificagbes nos requisitos de composicdo de que tratam os incisos | e |l
desse artigo podem ser realizadas, desde que sejam seguras e necessarias para atender as
necessidades nutricionais especificas do erro inato do metabolismo para o qual o produto &
indicado, com base em evidéncias cientificas.

Art. 33. As férmulas dietoterdpicas para erros inatos do metabolismo destinadas a lactentes
e criangas de primeira infancia devem atender aos seguintes requisitos:

| - os constituintes, incluindo os aditivos alimentares, utilizados em sua formula¢éo devem
ser isentos de gluten;

Il - ndo podem ser formuladas com adicéo de gorduras e 6leos hidrogenados;

Il - mel, frutose e fluoreto ndo podem ser utilizados na formulagcé@o de produtos destinados a
lactentes; e

IV - 0 mel, quando utilizado nas formulas para criangas de primeira infancia, deve ser tratado
para destruir os esporos de Clostridium botulinum.

Paragrafo Unico. A adi¢édo de frutose em produtos destinados a lactentes é permitida quando
este for o Unico carboidrato possivel para o0 manejo dietético do erro inato do metabolismo
para o qual o produto é indicado, com base em evidéncias cientificas.

Art. 34. Os requisitos de composicdo das férmulas dietoterdpicas para erros inatos do
metabolismo devem ser assegurados por meio da aplicagdo de metodologias analiticas
devidamente validadas.

Art. 35. A denominacgéo das formulas dietoterapicas para erros inatos do metabolismo deve
ser "Férmula dietoterapica" acrescida de, pelo menos, uma das seguintes informacgoes:

| - indicacdo dos erros inatos do metabolismo a que se destinam; e

Il - caracteristicas nutricionais que tornam os produtos adequados para o manejo dietético
dos erros inatos do metabolismo.

Paragrafo Gnico. A denominacdo deve ser declarada proxima a marca do produto e com
caracteres legiveis que atendam aos seguintes requisitos de declaracao:

| - caixa alta;
Il - negrito;

11l - cor contrastante com o fundo do roétulo; e



IV - tamanho minimo equivalente a 1/3 (um ter¢o) do tamanho da maior fonte utilizada na
marca do produto.

Art. 36. A rotulagem das férmulas dietoterapicas para erros inatos do metabolismo deve
apresentar as seguintes informacdes:

| - osmolaridade do produto pronto para o consumo, conforme instrugdes de preparo do
fabricante, no caso de produtos com indicacdo de administracdo via tubo;

Il - a adverténcia: "Este produto contém mel e ndo deve ser consumido por lactentes até 1
(um) ano de idade", em destaque e em negrito, quando a férmula for adicionada de mel;

Il - instrucBes de conservacao, inclusive apds abertura da embalagem;

IV - instrucbes de preparo que assegurem sua homogeneizacdo adequada, quando
aplicavel;

V - a recomendacéo de uso, incluindo as seguintes informa¢des agrupadas no mesmo local
do rétulo:

a) a indicagdo se o produto pode ser utilizado como Unica fonte de alimentac¢éo ou néo;

b) os grupos populacionais para o qual é indicado, incluindo a faixa etaria no caso de
criangas;

¢) a indicacdo da quantidade e a forma de administracdo, quando aplicavel;

d) a indicagdo da importancia do consumo imediato apds reconstituicdo, quando aplicavel;
e) as informacdes sobre precau¢des ou contraindicagdes de uso, quando aplicavel;

f) a adverténcia em destaque e negrito: "Proibido o uso por via parenteral”; e

g) a adverténcia em destaque e negrito: "Uso sob supervisdo de médico ou nutricionista".

Art. 37. Ndo sao permitidas alegacdes de propriedade funcional ou de sadde na rotulagem
de formulas dietoterapicas para erros inatos do metabolismo.

Art. 38. A documentagdo referente ao atendimento dos requisitos estabelecidos nesta
Resolucdo deve estar disponivel para consulta ou disponibilizada a autoridade competente,
quando solicitada.

Art. 39. A empresa responsavel deve manter monitoramento permanente de problemas
relacionados a questdes de qualidade ou de seguranca dos produtos.

§ 1° Os desvios de qualidade ou eventos adversos relacionados ao produto deverdo ser
notificados a Anvisa no prazo maximo de 15 (quinze) dias Uteis apds seu conhecimento pela
empresa ou recebimento pelos canais de notificagdo definidos pela empresa.

§ 2° Caso seja identificado um desvio que represente risco ou que esteja associado a um
agravo a salde do consumidor, devem ser adotadas as agbes definidas na Resolucéo de
Diretoria Colegiada - RDC n° 655, de 24 de marco de 2022, ou outras que lhe vierem a
substituir.

Secéo VI
Requisitos Gerais

Art. 40. Os produtos abrangidos por esta Resolucdo devem atender aos requisitos dos
seguintes atos normativos ou outros que lhe vierem a substituir:

| - boas préticas de fabricacdo, estabelecidos na Portaria SVS/MS n° 326, de 30 de julho de
1997, e:

a) na Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 275, de 21 de outubro de 2002, no caso de
férmulas infantis, alimentos de transicdo e alimentos a base de cereais para lactentes e
criancas de primeira infancia e formulas para nutricao enteral; e

b) na Instrucdo Normativa n° 82, de 17 de dezembro de 2020, no caso de férmulas para
erros inatos do metabolismo;



Il - aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia estabelecidos na Resolucdo de
Diretoria Colegiada - RDC n° 778 e na Instru¢gdo Normativa n° 211, de 1° de mar¢o de 2023;

Il - contaminantes, estabelecidos na Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 722 e na
Instru¢cdo Normativa n°® 160, de 1° de julho de 2022;

IV - matérias estranhas macroscépicas e microscopicas, estabelecidos na Resolugéo de
Diretoria Colegiada - RDC n° 623, de 9 de marc¢o de 2022;

V - padrdes microbiolégicos, estabelecidos na Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n°
724 e na Instrucdo Normativa n° 161, de 1° de julho de 2022;

VI - regularizacao, estabelecidos na Resolucdes n° 22 e 23, de 15 de marco de 2000;

VII - rotulagem geral, estabelecidos na Resolucédo de Diretoria Colegiada - RDC n° 727, de
2022;

VIII - rotulagem nutricional, estabelecidos na Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 429
e na Instru¢cdo Normativa n® 75, de 8 de outubro de 2020; e

IX - residuos de agrotéxicos, estabelecidos na Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 4,
de 18 de janeiro de 2012.

§ 1° As férmulas infantis devem observar, adicionalmente, o disposto no Codigo de Praticas
de Higiene para Foérmulas em pé para lactentes e criancas de primeira infancia do Codex
Alimentarius (CXC 66 - 2008) e suas atualizacbes e nas diretrizes para preparacao,
armazenamento e manipulacdo em condi¢cdes higiénicas de preparacbes em poO para
lactentes da Organiza¢do Mundial da Saude.

§ 2° As formulas infantis devem ser elaboradas exclusivamente por meios fisicos e
envasadas de maneira a evitar alteracdo e contaminagdo sob condi¢des normais de
manipulacdo, armazenamento e distribui¢éo.

§ 3° Os alimentos destinados a lactentes e criancas de primeira infancia ndo podem conter
residuos de horménios, de antibidticos ou de substancias farmacologicamente ativas.

Art. 41. Em adi¢8@o aos limites limites minimos e maximos e condi¢des de uso estabelecidos
na Instrucdo Normativa - IN n® X, de XXXX, para os constituintes utilizados na formulagéo
dos produtos abrangidos por esta Resolucdo, devem ser observados 0s seguintes requisitos:

| - os compostos fonte de vitaminas, minerais, aminoacidos e substancias bioativas, devem:

a) ser seguros para consumo humano, conforme Resolugdo RES n° 17, de 1999 e
Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 839, 14 de dezembro de 2023;

b) ser biodisponiveis com base em evidéncias de estudos com animais ou humanos; e

c) atender integralmente as especificacbes de identidade, pureza e composi¢do
estabelecidas em, pelo menos, uma das referéncias indicadas no art. 19 da RDC n° 839, de
2023.

Il - os probidticos devem apresentar comprovacao de identidade, seguranca e beneficios a
saude, conforme Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 241, de 26 de julho de 2018, e
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 839, de 2023.

§ 1° Excetua-se do disposto na alinea c) do inciso | desse artigo o constituinte cuja
especificacdo seja aprovada pela Anvisa.

§ 2° Somente sdo permitidas culturas de bactérias produtoras de acido latico L(+) como
probioticos na composigdo de formulas infantis.

Art. 42. ApoOs o preparo de acordo com as instru¢cdes de uso do fabricante presentes na
rotulagem, as formulas contempladas neste regulamento devem estar livres de grumos e
particulas grossas.

Paragrafo Unico. As férmulas para nutricdo enteral e férmulas dietoterdpicas para erros
inatos do metabolismo indicadas para administracéo via tubo devem apresentar estabilidade,
homogeneizacao e viscosidade adequadas para sua administracéo por esta via.



Art. 43. Os produtos abrangidos por esta Resolugcdo devem ser desenvolvidos e produzidos,
de forma a assegurar a manutencdo das suas caracteristicas até o final do prazo de
validade, considerando as instru¢cdes de conservacdo e de preparo indicados pelo
fabricante.

§ 1° As condi¢Bes estabelecidas no caput desse artigo devem ser garantidas por meio de
estudos de estabilidade e controle de qualidade.

§ 2° Para garantir a quantidade do nutriente ou substancia declarada na rotulagem, é
permitida a sobredosagem, desde que:

| - exista justificativa tecnol6gica e de seguranca;

Il - as quantidades ndo ultrapassem os limites maximos estabelecidos nos Anexos | e Il da
Instrugdo Normativa - IN n°® X, de XXXX, no caso de férmulas infantis, formulas pediatricas
para nutricdo enteral e formulas dietoterapicas para erros inatos do metabolismo destinadas
a lactentes e criangas de primeira infancia; e

Il - as quantidades ndo ultrapassem os limites maximos estabelecidos nos Anexos Xl e XII
da Instrugdo Normativa - IN n® X, de XXXX, no caso de férmulas para nutricdo enteral e
férmulas dietoterapicas para erros inatos do metabolismo para individuos acima de 3 anos.

Art. 44. Os produtos abrangidos por esta Resolu¢do devem ser embalados em recipientes:

| - seguros, elaborados com materiais que atendam ao disposto na Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n° 91, de 11 de maio de 2001; e

Il - apropriados, que preservem as qualidades higiénicas e nutricionais e outras propriedades
do alimento.

Paragrafo Unico. As férmulas apresentadas na forma liquida devem ser embaladas em
recipientes hermeticamente fechados.

Art. 45. Quando forem adicionados probiéticos aos produtos abrangidos por esta Resolucgéo,
a quantidade adicionada deve ser declarada na rotulagem do produto da seguinte forma:

| - proxima & informag&o nutricional;

Il - por 100 ml (cem mililitros) do alimento pronto para o consumo de acordo com as
instrugdes do fabricante; e

Il - expressa em unidades formadoras de coldnias (UFC).

Paragrafo Gnico. No caso de férmulas infantis, formulas para nutricdo enteral e férmulas
dietoterapicas para erros inatos do metabolismo, as declaragdes previstas nesse artigo
podem ser realizadas adicionalmente por 100 kcal (cem quilocalorias) do alimento pronto
para o consumo ou por 100 g (cem gramas) ou 100 ml (cem mililitros) do alimento tal como
exposto a venda.

Art. 46. Por razdes de estabilidade e seguran¢a de manipulacdo, algumas vitaminas e outros
nutrientes para uso nos produtos destinados a lactentes e criangcas de primeira infancia
devem ser transformados em preparacfes apropriadas.

Paragrafo Unico. Para os fins previstos no caput deste artigo, € permitida a utilizacao de:

| - aditivos alimentares em conformidade com as provisfes estabelecidas na Resolucdo de
Diretoria Colegiada - RDC n° 778 e na Instru¢do Normativa n°® 211, de 2023; e

Il - octenil succinato sédico de amido no limite maximo de 100 mg/kg no produto pronto para
0 consumo.

Art. 47. Os produtos destinados a lactentes e criancas de primeira infancia, bem como os
constituintes utilizados em suas formulagfes, ndo podem ser irradiados.

Art. 48. Os produtos destinados a lactentes e criancas de primeira infancia devem,
adicionalmente, atender ao disposto:

| - naLein® 11.265, de 3 de janeiro de 2006;
I - no Decreto n® 9.579, de 22 de novembro de 2018; e



Il - na Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 222, de 5 de agosto de 2002, ou outras
que Ihe vierem a substituir.

§ 1° As formulas pediatricas para nutricdo enteral e as férmulas dietoterapicas para erros
inatos do metabolismo indicadas para lactentes ou criancas de primeira infancia devem
atender os requisitos obrigatorios de rotulagem definidos para os produtos descritos no
inciso 1V do art. 2° da Lei n® 11.265, de 2006.

§ 2° As informacdes estabelecidas no inciso Il do art. 5° e no 8§2° do art. 14 da Lei n°® 11.265,
de 2006, ndo se aplicam as formulas dietoterapicas para erros inatos do metabolismo
indicadas para lactentes ou criancas de primeira infancia.

§ 3° As doacdes ou vendas a precos reduzidos das férmulas dietoterapicas para erros inatos
do metabolismo as maternidades e instituicbes que prestem assisténcia a criancas estédo
permitidas, conforme §1° do art. 9° da Lei n°® 11.265, de 2006.

Art. 49. A documentacdo cientifica e os laudos analiticos que demonstrem o atendimento
aos requisitos estabelecidos nesta Resolu¢cdo devem estar disponiveis para consulta ou
disponibilizada a autoridade competente, quando solicitada.

CAPITULO III
ATUALIZACAO DAS LISTAS DE CONSTITUINTES AUTORIZADOS PARA FORMULAS
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

Art. 50. A autorizacdo para uso de constituintes opcionais ndo previstos no Anexo V
Instrugcdo Normativa - IN n° X, de XXXX ou de constituintes previstos, porém em quantidades
diferentes daqueles autorizados para féormulas infantis, deve ser solicitada pelas empresas
mediante protocolo de peticdo especifica contendo documentagdo que comprove a
seguranca de seu uso e a sua adequacdo para 0 crescimento e desenvolvimento dos
lactentes ou criangas de primeira infancia, incluindo aqueles com necessidades especificas
decorrentes de alteracBes fisiolégicas, doencas temporarias ou permanentes ou para
reducdo de risco de alergias em individuos predispostos, e o atendimento aos requisitos
estabelecidos no art. 41 desta Resolugéo.

§ 1° A comprovacgédo de que trata o caput deve ser feita por meio de:
| - revisdo sistematica de ensaios clinicos publicada em revistas cientificas indexadas; ou

Il - estudos clinicos publicados em revistas cientificas indexadas, quando ndo houver
revisfes sistematicas publicadas.

§ 2° Quando qualquer constituinte opcional for adicionado, as férmulas infantis para
lactentes e as formulas infantis para lactentes destinadas a necessidades dietoterapicas
especificas devem conter quantidades suficientes desses constituintes para atingir o efeito
desejado, levando em consideracdo os compostos e os limites normalmente encontrados no
leite humano e os beneficios similares aos encontrados em lactentes amamentados
exclusivamente com leite humano.

§ 3° Quando qualquer constituinte opcional for adicionado, as férmulas infantis de
seguimento para lactentes ou criancas de primeira infancia devem conter quantidades
significativas desses ingredientes, baseadas nas necessidades de lactentes a partir do sexto
més ou de criangas de primeira infancia, conforme o caso.

Art. 51. A autorizacdo para uso de constituintes ndo previstos no inciso | do art. 17 desta
Resolugdo e no Anexo VIII da Instrugao Normativa - IN n° X, de XXXXX, para alimentos a
base de cereais para lactentes e criancas de primeira infancia deve ser solicitada pelas
empresas mediante protocolo de petigdo especifica contendo documentagdo que comprove
0 atendimento aos requisitos estabelecidos no art. 41 desta Resolucéo.

Art. 52. A autorizacdo para uso de constituintes ndo previstos nos Anexos XIV e XV da
Instrucdo Normativa - IN n° X, de XXXX, para féormulas para nutricdo enteral deve ser



solicitada pelas empresas mediante protocolo de peticdo especifica, contendo
documentacdo que comprove o atendimento aos requisitos estabelecidos no art. 41 desta
Resolucao.

Art. 53. A autorizacdo para uso de constituintes ndo previstos para férmulas para erros
inatos do metabolismo deve ser solicitada pelas empresas mediante protocolo de peticdo
especifica, contendo documentacédo que comprove sua seguranca e beneficio para o publico
a que se destina e o atendimento aos requisitos estabelecidos no art. 41 desta Resolucao.

'CAPITULO IV '
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 54. O descumprimento das disposi¢cdes contidas nesta Resolu¢do constitui infragdo
sanitéria, nos termos da Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 55. Revogam-se as seguintes disposicoes:
| - Portaria n° 34, de 13 de janeiro de 1988;
Il - Portaria n°® 36, de 13 de janeiro de 1998;

Ill - ResolugBes de Diretoria Colegiada - RDC n° 42, 43, 44 e 45, de 19 de setembro de
2011, publicadas em DOU n° 182, de 21 de setembro de 2011;

IV - ResolugBes de Diretoria Colegiada - RDC n° 21 e 22, de 13 de maio de 2015, publicadas
em DOU n° 91, de 15 de maio de 2015;

V - Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 68, de 23 de mar¢o de 2016, publicada em
DOU n° 57, de 24 de marc¢o de 2016;

VI - Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 170, de 16 de agosto de 2017, publicada em
DOU n° 158, de 17 de agosto de 2017;

VIl - Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 401, de 21 de julho de 2020, publicada em
DOU n° 144, de 29 de julho de 2020;

VIII - Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 460, de 21 de dezembro de 2020,
publicada em DOU n° 245, de 23 de dezembro de 2020;

IX - arts. 21, 22, 23 e 24 da Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 241, de 26 de julho
de 2018;

X - arts. 38, 39, 41, 42, 43, 45 e os incisos 1V, VII, VIII, IX e XVI do artigo 49 da Resolugéo
de Diretoria Colegiada - RDC n° 429, de 8 de outubro de 2020; e

Xl - arts. 69, 70, 71, 72 e 73 da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 839, de 14 de
dezembro de 2023.

Art. 56. Fica estabelecido o prazo de 12 (doze) meses para adequacdo dos produtos aos
requisitos estabelecidos nesta Resolu¢éo.

§ 1° Os produtos fabricados até o final do prazo de adequacédo poderédo ser comercializados
até o fim do seu prazo de validade.

Art. 57. Esta Resolucéo entra em vigor em XX de XXXX de XXXX. (Sera aplicado o disposto
nos incisos | e Il do Decreto n° 10.139/2019)
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