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A 3° Edicdo do Documento de Perguntas e Respostas sobre Enriquecimento
de Farinhas de Trigo e de Milho com Ferro e Acido Félico conta com 38
perguntas e respostas com orientacoes atualizadas sobre a aplicacdo do
novo marco regulatério sobre enriquecimento de farinhas de trigo e de
milho como ferro e acido folico. Nesta edicdo, foram realizadas revisdes das
perguntas anteriores com inclusdo dos hiperlinks para os documentos e
normas mencionadas, além da inclusdo das perguntas 11, 13 e 24, com
subsequente atualizacdo da numeracdo das demais perguntas.
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| - INTRODUGAO

Este documento € um instrumento de esclarecimento, ndo-regulatério, de
cardter ndo-vinculante, destinado unicamente a esclarecer duvidas sobre
a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n°® 150, de 13/04/2017, que dispde
sobre o enriquecimento das farinhas de trigo e de milho com ferro e dcido
folico, e a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 155, de 05/05/2017,
que altera a Portaria SVS/MS n° 29, de 13/01/1998, para dispor sobre as

farinhas de trigo e de milho para dietas com restricdo de ferro. Portanto, o

presente documento ndo se destina a ampliacdo ou restricdo de requisitos

técnicos.

Espera-se que as orientacdes possam auxiliar as empresas fabricantes de
alimentos e os érgdos do Sistema Nacional de Vigiléncia Sanitdaria (SNVS) na

correta implementacado e fiscalizacdo do regulamento em questdo.

Detalhes sobre as conftribuicoes recebidas durante o processo regulatério e
as justificativas para adocdo dessas resolucdes podem ser encontrados nos

Relatdrio de Andlise das Contribuicoes da Consulta PUblica n°® 249, de 2016.

Para duvidas adicionais, entre em contato com a Central de Atendimento

da Anvisa: hitps://www.gov.br/anvisa/pt-br



http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/346230
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/347830
http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/325842
https://www.gov.br/anvisa/pt-br
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lll - PERGUNTAS E RESPOSTAS

Esclarecimentos sobre a estratégia de enriquecimento das farinhas.

1. Por que enriquecer obrigatoriamente as farinhas de trigo e de milho
com ferro e dcido félico?

O enriguecimento de alimentos com micronutrientes € uma estratégia de
saude publica adotada desde o inicio do século XX e recomendada pela

OMS para reduzir deficiéncias nutricionais de micronutrientes.

No Brasil, o enriquecimento obrigatdrio das farinhas de trigo e de milho com
ferro e acido félico foi implementado em 2002, com a publicagcdo da RDC

n° 344, de 13/12/2012, sendo uma das estratégias do MS para diminuicdo

daincidéncia de DTN, ou seja, md formacdo de bebés durante a gestacdo,

e para a prevencdo da anemia.

2. Qual oresultado do enriquecimento desde 2002 até o momento?

No Brasil, apds o enriquecimento das farinhas, foi verificada uma reducdo
significativa (aproximadamente 30%) na prevaléncia de doencas do tubo

neural em bebés, nas regides Centro-Oeste, Sudeste e Sul.

Essa informacdo foi obtida por meio da comparacdo entre os registros de
nascimento do periodo antes (2001-2004) e apds o enriguecimento
obrigatdério das farinhas (2005-2014). No periodo pré-enriguecimento, foram
registrados 0,79 casos de DTN por mil nascidos vivos, enquanto, no periodo

pos-enriqguecimento, foram encontrados 0,55 casos por mil nascidos vivos!.

Por outro lado, o enriquecimento das farinhas com ferro ndo apresentou

reducdo na prevaléncia da anemia no Brasil.

Os estudos disponiveis que avaliaram o impacto do enriquecimento das
farinhas com ferro na prevaléncia de anemia e ou no estado de ferro do

organismo, apresenfaram na sua maioria impacto positivo nos niveis de

1 Santos et al. Prevention of neural tube defects bt the fortification of flour with folic acid: a population-based
retrospective study in Brazil. Bull World Health Organ 2016; 94: 22-29.
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ferritina (marcador para avaliacdo do estoque de ferro no organismo), mas
os resultados em relacdo a reducdo da prevaléncia de anemia, avaliada

por meio dos niveis de hemoglobina, ndo foram significativos.

A efetividade do enriquecimento com ferro na anemia depende, dentre
outros fatores, da biodisponibilidade dos compostos utilizados. Em linhas
gerais, o termo biodisponibilidade pode ser definido como a propor¢cdo da
quantidade do micronutriente ingerida que é absorvida e utilizada pelo

corpo.

Segundo a literatura, os compostos de ferro com maior efetividade na
reducdo da prevaléncia de anemia e ou no estado de ferro no organismo
sdo o sodio ferro (lll) etilenodiaminotetracetato (NaFeEDTA), o sulfato ferroso
e fumarato ferroso devido 4 sua maior biodisponibilidade. Os compostos
ferro eletrolitico e ferro reduzido tém menor biodisponibilidade e, portanto,

baixa efetividade.

A adicdo de compostos de ferro de baixa biodisponibilidade as farinhas
pode explicar, em parte, o baixo impacto da estratégia de enriquecimento

na reducdo da prevaléncia da anemia. No Brasil, o composto que era mais

usado pelas industrias, anfes da revisdo da RDC n° 344/2002 era o ferro
reduzido, por apresentar menor custo quando comparado aos demais.
Esclarecimentos sobre o processo de regulamentacao.

3. Por que a Anvisa revisou a RDC n° 344/2002?

A RDC n° 344/2002 permitia o uso do ferro reduzido e do ferro eletrolitico

para o enriquecimento das farinhas, compostos de baixa biodisponibilidade
qguando comparados com o sulfato ferroso e o fumarato ferroso, o que

impacta negativamente na efetividade da medida adotada.

Essa foi a principal razdo para que o MS solicitasse a Anvisa a revisdo desse

regulamento.

11
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Além disso, a RDC n° 344/2002 ndo definiu um limite méximo para adicdo

de ferro e dcido foélico nas farinhas, situacdo que poderia representar um
risco desnecessdrio para a populacdo brasileira. Assim, a revisdo também
teve o propdodsito de estabelecer limites minimos e maximos para adicdo de

ferro e dcido félico, bem como reavaliar outros assuntos técnicos.

4. Como foi conduzido o processo de revisao da RDC n° 344/2002?

Para subsidiar o processo de revisdo do regulamento, foi instituido um GT no
ambito da Anvisa que contou com a participacdo de representantes de
universidades, centros de pesquisa, 6rgdos publicos e setor produtivo:
CGAN/MS, OPAS, USP, EEUSP, UFPEL, INCA, UNIFESP, ECLAMC/FIOCRUZ,
Embrapa, ABIA, ABITRIGO e ABIMILHO.

As recomendacodes desse GT estdo disponiveis no Relatério do Grupo de

Trabalho da Anvisa para Revisdo da Resolucdo RDC n° 344/2002.

A partir das recomendacdes do GT, foi elaborada uma proposta de

resolucdo que foi submetida a CP n° 249/2016. Apds andlise e consolidacdo

das contribuicdes, a minuta foi submetida & apreciacdo da Diretoria
Colegiada da Anvisa e publicada por meio da RDC n° 150/2017 e da RDC

n° 155/2017.

Esclarecimentos sobre o Gmbito de aplicagcdao da RDC n° 150/2017.

5. Quais farinhas tém obrigatoriedade de enriquecimento com ferro e
acido folico?

A RDC n° 150/2017 se aplica a todas as farinhas de trigo e de milho, fambém

conhecidas como fubd, destinadas ao consumo humano. Portanto, tanto
as farinhas de trigo e de milho para uso doméstico, como aquelas que serdo
usadas como matéria-prima (uso industrial), nacionais ou importadas,

devem ser enriquecidas com ferro e dcido fdlico.

Todavia, a RDC n° 150/2017 ndo se aplica aos seguintes tipos de farinhas:

(a) farinha de biju ou farinha de milho obtida por maceracdo;

12
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(b) farinha de milho flocada ou flocos de milho pré-cozidos, também

denominados como “flocdo” ou “floquinho”;
(c) farinha de trigo integral;
(d) farinha de trigo durum; e

(e) farinhas de trigo e de milho contidas em produtos alimenticios

importados.
Assim, essas farinhas ndo precisam ser enriquecidas.
Ademais, enconfram-se excluidas da obrigatoriedade de enriquecimento:

(a) as farinhas de frigo e de milho usadas como ingredientes em
produtos alimenticios onde comprovadamente o ferro e ou dcido
félico causem interferéncias indesejaveis nas caracteristicas sensoriais

desses produtos; e

(b) as farinhas de milho fabricadas por microempreendedor
individual, agricultor familiar, empreendedor familiar rural e

empreendimento econdmico soliddrio.

6. Porque alguns tipos de farinhas estao dispensadas do enriquecimento?

A farinha de biju ou farinha de milho obtida por maceracdo, a farinha de
milho flocada ou flocos de milho pré-cozidos, a farinha de trigo integral e a
farinha de trigo durum estdo dispensadas devido a limitacdes tecnoldgicas
que impossibilitam que o processo de enriquecimento seja realizado de

forma adequada.

7. Por que as farinhas de trigo e de milho em alimentos importados estao
dispensadas do enriquecimento?

As farinhas de tfrigo e de milho contidas em alimentos importados (ex.

macarrdo, biscoitos) estdo excluidas porque a RDC n° 150/2017 se aplica as

farinhas de trigo e de milho e ndo ao produto industrializado final.

13
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Caso uma industria estrangeira queira exportar farinha para o Brasil, esta
farinha deverd ser enriquecida. Ainda, importa esclarecer que os produtos
alimenticios industrializados nacionais devem ser formulados a partir das

farinhas enriquecidas.

8. E obrigatério o enriquecimento das farinhas quando estas causarem
interferéncias indesejaveis no produto final?

Ndo. O enriqguecimento ndo € obrigatdrio para farinhas de frigo e de milho
usadas como ingredientes em alimentos onde comprovadamente o ferro e
ou dcido fdélico causarem interferéncias indesejdveis nas caracteristicas

sensoriais desses produtos.

Neste caso, as empresas devem manter documentacdo técnico-cientifica
gue comprove a interferéncia dos compostos de ferro e ou acido félico nos

produtos para apresentacdo a autoridade sanitdria quando solicitado.

9. E obrigatério o enriquecimento quando a farinha fabricada por
matéria-prima para outra industria que serd responsavel pela finalizagao do
produto?

N&o. A obrigatoriedade de enriquecimento aplica-se a farinha destinada

ao consumo humano, conforme definido no art. 2° da RDC n° 150/2017.

Assim, uma farinha produzida por uma empresa a ser vendida a outra, que
finalizard o processo produtivo da farinha, pode ndo ser enriquecida. Neste
Caso, 0 enriguecimento deve necessariomente ser realizado pela empresa

que ird finalizar o processo produtivo.

O enriguecimento da farinha pode ser realizada tanto pela empresa que
inicia o processo produtivo da farinha, quanto pela empresa que ird finalizd-
lo, desde que ele ocorra antes da destinacdo da farinha para consumo

humano ou para producdo de outros produtos alimenticios.

14
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10. Os pequenos moinhos de farinha de milho ou fubd estdo obrigados a
enriquecer?

Ndo. O enriquecimento é facultativo para as farinhas de milho ou fubd
fabricadas por agricultor  familiar, empreendedor familiar rural,

empreendimento econdmico soliddario e microempreendedor individual.

O diagndstico realizado pela GGALI, EMBRAPA e drgdos de vigildncia
sanitdria locais constatou uma elevada dificuldade técnica e operacional
desse setor para realizar adequadamente o enriguecimento. Além disso, as

contribuicdes recebidas na CP n° 249/2016 ratificaram esse diagndstico.

Apods andlise das contribuicoes e do cendrio apresentado, concluiu-se que
facultar o enriquecimento para esse segmento teria baixo impacto na

efetividade da estratégia de enriquecimento.

Ressalta-se, porém, que, caso esses pequenos produtores optem por realizar
o enriguecimento das farinhas de milho ou fubd com ferro e dcido fdlico,

devem ser cumpridos os requisitos dispostos na RDC n°® 150/2017.

11. As farinhas de trigo adicionadas de vegetais e os preparados a base
de farinha de trigo para alimentagdo humana precisam ser enriquecidos?

As farinhas de trigo adicionadas de vegetais e os preparados a base de
farinha de trigo para a alimentacdo humana séo categorias de produtos

regulamentadas pela Instrucdo Normativa MAPA n° 8, de 03/06/2005, que

estabelece o padrdo de identidade e qualidade da farinha de trigo.

A farinha de trigo adicionada de outros vegetais € definida como o produto
elaborado & base de farinha de tfrigo adicionado de outros produtos

vegetais.

J& os preparados a base de farinha de frigo para a alimentacdo humana
sGo produtos que podem conter ingredientes, incluindo aditivos alimentares
e coadjuvantes de tecnologia, apropriados para a producdo de pdes,
bolos, tortas, massas, empadas, quitutes, pizzas ou outros produtos tipicos

de confeitaria, que com adicdo de dgua, fermento, ovos, gordura ou outros
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ingredientes, e preparado segundo as instrucdes presentes na embalagem,
devem produzir o produto tipico designado na rotulagem, sem necessidade

de adicdo de outros aditivos alimentares.

Percebe-se, portanto, que a farinha de frigo adicionada de outros vegetais
e os preparados d base de farinha de trigo para alimentacdo humana sdo

produtos alimenticios que utilizam a farinha de trigo como ingrediente.

Considerando que a RDC n° 150/2017 exige o enriquecimento compulsorio

das farinhas de trigo destinadas diretamente ao consumidor e daquelas
empregadas como ingredientes em outros produtos alimenticios, conclui-se
que a farinha de trigo presente nas farinhas de trigo adicionadas de
vegetais e nos preparados a base de farinha de trigo para alimentacdo

humana devem ser enriquecidas com ferro e acido fdlico.

12. A farinha de trigo com triticale precisa ser enriquecida?

A farinha de trigo com triticale se enquadra no conceito de farinha de trigo

com adi¢cdo de outros vegetais, conforme Instrucdo Normativa MAPA n°

8/2005.

Considerando que a RDC n° 150/2017 exige o enriquecimento compulsério

das farinhas de frigo destinadas diretamente ao consumidor e daquelas
empregadas como ingredientes em outros produtos alimenticios, conclui-se
que a farinha de trigo presente no produto farinha de trigo com triticale

deve ser enriquecida com ferro e acido fdlico.

13. A sémola de milho precisa ser enriquecida?

Sim. A sémola de milho atende a definicdo de farinha de milho constante

doinciso lll do art. 3° da RDC n° 150/2017, ou seja, o produto obtido por meio

da moagem do grdo de milho (Zea mayas, L.), degerminado ou ndo, e
peneirado. Portanto, a sémola de milho deve ser enriquecida com ferro e

Acido folico.
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Esclarecimentos sobre os critérios para enriquecimento das farinhas.

14. Qual é a faixa de enriquecimento exigida para o acido folico?

As farinhas de trigo e de milho devem conter no minimo 140 microgramas e
no maximo de 220 microgramas de dacido félico em 100 gramas, até o

vencimento do prazo de validade.

15. Qual é a faixa de enriquecimento exigida para o ferro?

As farinhas de trigo e de milho devem conter no minimo 4 miligramas e no
maximo 9 miligramas de ferro em 100 gramas, até o vencimento do prazo

de validade.

16. Por que usar uma faixa de enriquecimento ao invés de um valor Unico?

A RDC n° 344/2002 estabelecia valores Unicos para adicdo de ferro e dcido

folico as farinhas sem especificar valores méximos para adicdo, que ndo

consideravam o padrdo alimentar da populacdo brasileira.

Além disso, a adocdo de um valor Unico ao invés de uma faixa de adicdo
ndo considera a variacdo esperada no teor adicionado de micronutrientes
devido a fatores inerentes ao processo produtivo, que vdo desde a
especificacdo da mistura de micronutrientes, passando pela diferenca de
homogeneidade do produto, até as flutuacdes associadas a forma de

armazenamento e variagcdes analiticas.

Por esses motivos, a RDC n° 150/2017 passou a estabelecer uma faixa de

enriquecimento com limites minimos e mdaximos de adicdo de ferro e dcido
folico. Esses limites foram estabelecidos com base em modelo referenciado
pela OMS (2006)2.

Esse modelo considerou a adequacdo de consumo desses nutrientes pela
populacdo brasileira, o nivel seguro de adicdo desses micronutrientes as

farinhas e os fatores inerentes ao processo produtivo, a fim de alcancar um

2 World Health Organization and Food and Agriculture Organization of the United Nations. Guidelines on food
fortification with micronutrients. 2006; 376p.
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nivel adequado de ferro e de dcido fdlico para o maior nUmero de
individuos em risco de inadequacdo, sem representar um risco de ingestdo

excessiva inaceitdvel para a maior parte da populacdo.

17. Quais sdo os compostos de ferro permitidos?

Os compostos de ferro autorizados pela RDC n°® 150/2017 para uso no

enriqguecimento das farinhas sdo o sulfato ferroso, o sulfato ferroso
encapsulado, o fumarato ferroso e o fumarato ferroso encapsulado. A
definicdo desses compostos considerou aspectos de eficdcia, seguranca e

questoes tecnoldgicas.

O ferro elefrolitico e o ferro reduzido, permitidos anteriormente pela RDC n°
344/2002, foram excluidos no processo de revisdo por apresentarem baixa
biodisponibilidade relativa. O ferro bisglicinato também foi excluido devido
a possiveis interferéncias tecnoldgicas nas caracteristicas sensoriais das

farinhas dentro da faixa de enriuecimento estabelecida.

Por fim, o composto NaFeEDTA ndo consta da RDC n° 150/2017, pois uma

avaliacdo de exposicdo inicial baseada em niveis sugeridos de
enriguecimento com esse composto conduzida pelo JECFA indicou que o
consumo de EDTA poderia superar a Ingestdo Didria Aceitavel (IDA) para

alguns grupos populacionais.

Ressalta-se que a RDC n° 150/2017 exige que os compostos utilizados no

enriqguecimento devem ter grau alimenticio e atender as especificacdes

estabelecidas, em pelo menos, uma das seguintes referéncias:

(a) Farmacopeia Brasileira ou outras Farmacopeias oficialmente

reconhecidas;
(b) FCC;

(c) JECFA.
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18. Quais as farmacopeias oficialmente reconhecidas?

A RDC n® 37, de 6/07/2009, que trata da admissibilidade das Farmacopeias

estrangeiras, lista os compéndios internacionais aceitos: Farmacopeia

Alema, Farmacopeia Americana, Farmacopeia Argentina, Farmacopeia
Britdnica, Farmacopeia Europeia, Farmacopeia Francesa, Farmacopeia
Internacional (OMS), Farmacopeia Japonesa, Farmacopeia Mexicanag,

Farmacopeia Portuguesa.

Esclarecimentos sobre as declaragoes na rotulagem das farinhas de trigo e
de milho.

19. Como devem ser denominadas as farinhas enriquecidas?

As farinhas de trigo e de milho enriquecidas com ferro e dcido folico devem
ser designadas pelo nome convencional do produto, seguido da expressdo

"enriquecida com ferro e dcido folico".

Os caracteres devem ser uniformes em tipo, tfamanho e cor da fonte, sem
intercalacdo de dizeres ou imagens. A fonte deve ter altura minima de 2
mm e nunca inferior a 1/3 (um ter¢o) do tamanho da maior inscricdo

presente no painel principal.

20. Como devem ser denominadas as farinhas de milho nao enriquecidas
fabricadas por agricultor familiar, empreendedor familiar rural,
empreendimento econémico soliddrio e microempreendedor individual?

As farinhas de milho ndo enriquecidas, fabricadas por agricultor familiar,
empreendedor familiar rural, empreendimento econdmico soliddrio e
microempreendedor individual, devem ser designadas pelo nome
convencional do produto, seguido da expressdo "sem adicdo de ferro e

Acido folico."

Os caracteres devem ser uniformes em tipo, tamanho e cor da fonte, sem
intercalacdo de dizeres ou imagens. A fonte deve ter altura minima de 2
mm e nunca inferior a 1/3 (um terco) do tamanho da maior inscricdo

presente no painel principal.
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21. Como devem ser declaradas as farinhas de frigo e de milho
enriquecidas na lista de ingredientes dos produtos?

As farinhas de trigo e de milho enriquecidas com ferro e dcido félico devem
ser declaradas na lista de ingredientes de produtos alimenticios como
farinha de trigo enriquecida com ferro e dcido folico ou farinha de milho

enriquecida com ferro e dcido foélico, conforme o caso.

22. Como devem ser declaradas as farinhas de trigo e de milho excluidas
da obrigatoriedade de enriquecimento na lista de ingredientes dos
produtos?

As farinhas de trigo e de milho usadas como ingredientes em produtos
alimenticios onde comprovadamente o ferro e ou dcido fdlico causem
interferéncias indesejdveis nas caracteristicas sensoriais desses produtos
estdo excluidas da obrigatoriedade de enriqguecimento. Essas farinhas
devem ser declaradas na lista de ingredientes de produtos alimenticios
como farinha de trigo sem adicdo de ferro e dcido félico ou farinha de milho

sem adicdo de ferro e dcido folico, conforme o caso.

23. Como declarar as farinhas de trigo e de milho na lista de ingredientes
dos produtos importados?

A RDC n°150/2017 ndo se aplica as farinhas de trigo e de milho contfidas em

produtos alimenticios importados (paragrafo Unico do art. 2°). A declaracdo
dessas farinhas na lista de ingredientes deve seguir as disposicoes da RDC
n°® 259, de 20/09/2002.

Caso a farinha seja adicionada de vitaminas e minerais, a denominacdo
da farinha deve vir seguida dos compostos fontes desses micronutrientes na
lista de ingredientes, conforme disposicdes do item 6.2.2 (b) ou (c) da RDC
n°® 259/2002 e da Portaria SVS/MS n° 31, de 13/01/1998, conforme o caso.

24. Como deve ser a rotulagem das farinhas de trigo adicionadas de
vegetais e dos preparados a base de farinha de trigo para a alimentagdo
humana?

Considerando que a farinha de trigo adicionada de outros vegetais e os

preparados a base de farinha de trigo para alimentacdo humana séo
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produtos alimenticios que utilizam a farinha de trigo como ingrediente,

conforme Instrucdo Normativa MAPA n°® 8/2005, conclui-se que:

(a) a denominacdo de venda desses produtos deve seguir o disposto no

item 7.1.2.1 da Instrucdo Normativa MAPA n° 8/2005, sem acréscimo da

expressdo “enriquecida com ferro e acido folico”;

(b) esses produtos ndo devem declarar a frase exigida pelo art. 11 da RDC
n° 150/2017, ou seja, "O enriquecimento de farinhas com ferro e dcido félico
€& uma estratégia para combate da md formacdo de bebés durante a

gestacdo e da anemia."; e

(c) a farinhas de trigo deve ser declarada na lista de ingredientes como
farinha de trigo enriquecida com ferro e dcido félico, conforme determina
o art. 14 da RDC n°® 150/2017.

25. Por que as farinhas de trigo e de milho enriquecidas devem conter na
rotulagem a frase: "O enriquecimento de farinhas com ferro e dcido félico é
uma estratégia para combate da ma formagdo de bebés durante a
gestacao e da anemia."?

A frase visa esclarecer o consumidor sobre a relevancia e o propdsito da

estratégia de enriquecimento das farinhas para a saude.

A fonte usada para declaracdo da frase deve ter altura minima de 2 mm e
devem ser usados caracteres uniformes em tipo, tamanho e cor da fonte,

sem intercala¢cdo de dizeres ou imagens.

26. Como devem ser declarados o ferro e o dcido folico na lista de
ingredientes?

Na lista de ingredientes, devem ser declarados os nomes dos nutrientes
“ferro” e "dcido folico”, por serem termos mais conhecidos que 0os nomes

dos seus compostos fonte, facilitando o entendimento do consumidor.
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27. Por que declarar a frase: "Este produto é enriquecido com 4 mg a 9 mg
de ferro/100g e com 140 ug a 220 pug de dacido félico/100g" préxima da
tabela nutricional?

Para informar o consumidor sobre a variacdo nas quantidades de ferro e de
dcido folico que podem ser enconfrados nas farinhas enriquecidas, j& que
a declaracdo na tabela nutricional € opcional segundo a RDC n° 360, de
23/12/2003, que trata da rotulagem nutricional de alimentos embalados.

28. A empresa pode declarar o ferro e o dcido folico na tabela nutricional?

Sim. O item 3.2 da RDC n°® 360/2003 permite a declaracdo opcional das
vitaminas e minerais que constam em seu Anexo A, sempre e quando
estiverem presentes em quantidade igual ou maior a 5% da Ingestdo Didria
Recomendada (IDR) por porcdo. Nas farinhas enriquecidas, os teores de

ferro e de dacido folico adicionados sdo superiores a 5% da IDR.

29. A tolerancia de * 20% estabelecida na RDC n° 360/2003 é aplicavel a
faixa de adigdo de ferro e acido félico nas farinhas?

Nd&o. A toler@ncia estabelecida no item 3.5.1 da RDC n° 360/2003 & aplicavel

somente para fins de verificacdo da conformidade dos valores nutricionais
declarados nos rotulos, ou seja, para fins de fiscalizacdo da rotulagem
nutricional. Essa tolerGncia ndo se aplica aos requisitos de enriquecimento

das farinhas.

Esclarecimentos sobre o prazo de adequacg¢adao da RDC n° 150/2017

30. Qual o prazo para adequacgdo a Resolugdo RDC n°® 150/20177?

A RDC n°® 150/2017 estabeleceu o prazo 24 (vinte e quatro) meses, contados
a partir da data de sua publicacdo, para que as empresas realizem as
adequacdes necessdrias. A RDC foi publicada no Didrio Oficial da Unido de
17/04/2017. Esse prazo considerou o tempo que a indUstria e seus
fornecedores precisam para adequacdo do processo produtivo e para

esgotamento dos estoques de rotulos atualmente existentes.
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31. As empresas devem atender algum procedimento administrativo para
alterar a rotulagem dos seus produtos?

Oitem 7.4.1 da Resolucdo n°® 23, de 15/03/2000, que dispde sobre o manual

de procedimentos bdsicos para registro e dispensa da obrigatoriedade de
registro de alimentos, estabelece que as adequacdes dos produtos em
decorréncia de alteracdes na legislacdo sdo de responsabilidade exclusiva
das empresas e que, nestes casos, Ndo € necessdrio protocolar nenhuma

peticdo especifica.

Esclarecimentos sobre farinhas de trigo e de milho para dietas com restricdo
de ferro.

32. Por que foi criada a categoria de farinhas de trigo e de milho para
dietas com restricao de ferro?

Desde 2002, a Anvisarecebe solicitacdoes para viabilizar farinhas sem adicdo
de ferro no mercado, a fim de atender as necessidades de portadores de

doencas relacionadas & sobrecarga de ferro.

Para atender essa demanda, foi publicada a RDC n°® 155/2017, que altera a

Portaria SVS/MS n°® 29/1998, enquadrando essas farinhas como alimentos
para fins especiais, [&@ que sua finalidade €& atender as necessidades de
individuos com doencas ou condicdes que requeiram a restricdo desse

micronutriente.

33. O que sao farinhas de trigo e de milho para dietas com restricao de
ferro?

Sdo farinhas de trigo e de milho especialmente processadas sem a adicdo
de ferro, para a utilizacdo em dietas de individuos com doencas ou

condicdes que requeiram a restricdo desse micronutriente.

Ressalta-se que as farinhas de trigo e de milho para dietas com restricdo de
ferro devem atender aos requisitos para enriquecimento com dacido fdlico

estabelecidos pela RDC n° 150/2017, que dispde sobre o enriquecimento

das farinhas de trigo e de milho com ferro e acido félico.
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34. Por que continua a obrigatoriedade de adigcdo do dcido félico nas
farinhas para fins especiais?

Porque sua finalidade é atender das necessidades de individuos com
doencas relacionadas a sobrecarga de ferro. Assim, as farinhas abrangidas

pela RDC n° 150/2017 devem ser necessariamente enriquecidas com dcido

félico, em atendimento & estratégia do MS de contribuir para a reducdo de

incidéncia de DTN.

35. As farinhas de trigo e de milho para dietas com restricao de ferro
podem ser utilizadas na fabricagdo industrial de produtos alimenticios?

N&o. ARDC n° 155/2017 prevé apenas a categoria de farinhas de frigo e de

milho para dietas com restricdo de ferro e, portanto, ndo abrange outros
produtos alimenticios como biscoitos, massas etc. Esses produtos devem ser
necessariamente fabricados com farinhas enriquecidas conforme critérios
estabelecidos na RDC n° 150/2017.

36. Como deve ser a designagdo das farinhas para dietas com restricao
de ferro?

A designacdo das farinhas deve vir seguida da frase “para dietas com
restricdo de ferro”, em letras da mesma cor e tamanho. A expressdo
“enriguecida com dacido folico” deve ser declarada proxima a designacdo

de venda das farinhas de trigo e de milho.

37. O termo “diet” pode ser utilizado no rétulo das farinhas de trigo e de
milho para dietas com restricao de ferro?

N&o. A RDC n° 155/2017 alterou o item 8.1.2 da Portaria SVS/MS n°® 29, de
13/01/1998, para excetuar a possibilidade de utilizacdo do termo “diet” nos

rotulos dessas farinhas.

38. As farinhas de trigo e de milho para dietas com restricdo de ferro tém
obrigatoriedade de registro na Anvisa?

Ndo. As farinhas de trigo e de milho para dietas com restricdo de ferro sGo
classificadas como alimentos para dietas com restricGo de nutrientes,

isentas de registro na Anvisa, conforme RDC n° 27, de 06/08/2010.
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As empresas devem protocolar o comunicado de inicio de fabricacdo no

6rgdo de vigil@ncia sanitdria local, conforme disposicdes da Resolucdo n°

23/2000.
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