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Esta 2 @ edicdo conta com 56 perguntas e respostas com orientacdes
atualizadas sobre a aplicacdo do marco regulatdrio para férmulas para
nutricdo enteral. Foram inseridos ou alterados os seguintes questionamentos

em relacdo ¢ Ultima edicdo:

a) Pergunta n® é: citadas as alteracdes das normas de formulas para
nutricdo enteral.

b) Perguntan® 15,21, 29 e 35: atualizadosos codigos de peticionamento;

c) Perguntas n° 30 a 33: incluidos esclarecimentos especificos sobre
probidticos;

d) Pergunta n°® 42: incluidas informacdes sobre os nutrientes de
informacdo obrigat éria na rotulagem nutricional;

e) Perguntan® 47 e 48: incluidas orientacdes sobre instrucdes de preparo
das férmulas e sobre a demonstracdo das condicdes necessdrias de
homogeneidade e viscosidade para administracdo via tubo;

f) Pergunta n°52 e 53: adicionados esclarecimentos sobre estudos de

estabilidade e prazos de validade.

Ademais, foi necessdria arenumeracdo das perguntasa fim de garantirsua
organizacdo quanto aos respectivos temas. Pequenas correcdes

gramaticasou alteracdes com o objetivo de dar maior clareza ds respostas

também foram efetuadasem todo o documento.
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INTRODUCAO

O presente documento € um instrumento informativo, ndo-regulatdrio, de
carater ndo-vinculante, destinado unicamente a esclarecer duvidas de
modo a favorecer a implementacdo dos atos normativos relacionados a
alimentos para nutricdo enteral. O objetivo deste documento é fornecer
esclarecimentos sobre os requisitos especificos para a fabricagcdo de
formulas para nutricGo enteral, estabelecidos por meio das seguintes

Resolucdes da Diretoria Colegiada (RDC):

| - RDC n.21/15, que dispde sobre o regulamento técnico de formulas
para nutricdo enteral;

Il - RDC n.22/15, que estabelece a lista dos compostos de nutrientes e
de outras substéncias que podem ser utilizados em formulas para
nutricdo enteral e os procedimentos para utilizacdo de probidticos,
de compostos de nutrientese de outrassubst&ncias ndo previstasna
lista nesses produtos;

- RDC n. 160/17, que dispde sobre os aditivos alimentares e
coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em férmulas para

nutricdo enteral e dd outras providéncias.

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

regulamentos técnicos vigentes.

As informacdes presentes neste documento podem também ser Uteis para
os individuos que fazem uso de férmulas para nutricdo enterale profissionais

prescritores.

Detalhes sobre o processo regulatdrio e as justificativas para adogcdo das
resolucdes RDC n. 21/15, 22/15 e 160/17, bem como as contribuicoes
recebidas durante as consultas publicas (CP) podem ser encontrados no
portal da Anvisa (http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#), nos
documentos relacionados as CPs n. 1/12, 2/12, 108/14 e 459/17,

respectivamente.
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Para esclarecimento de duvidas adicionais, entre em contato com a

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

atendimento).



http://portal.anvisa.gov.br/central-de-atendimento
http://portal.anvisa.gov.br/central-de-atendimento
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INFORMACOES GERAIS SOBRE FORMULAS PARA NUTRICAO ENTERAL.

1. O que sdo formulas para nutricdo enteral?

Formulas para nutricdo enteral sdo alimentos para fins especiais
industrializados, aptos para uso por tubos (por exemplo, sondas enterais),

qgue podem também ser utilizados por via oral.
A definicdo para esses produtosconsta no art.4° da RDC n. 21/15.

2. A quem se destinam as formulas para nufricao enteral?

As formulas para nutricdo enteral sdo especialmente processadas ou
elaboradas para utilizacdo na alimentacdo via tubo de pacientes com
capacidade limitada de ingerir, digerir, absorver ou metabolizar alimentos
convencionais ou de pacientes que possuem necessidades nutricionais
especificas determinadas por sua condicdo clinica. Esses alimentos podem
ser utilizados de forma exclusiva ou complementar e seu uso deve ser

realizado sob orientacdo médica ou de nutricionista.

3. O que sao alimentos para fins especiais?

Os alimentos para fins especiais sdo aqueles nos quais se introduzem
modificacdes no conteludo de nutrientes, de forma a se tornarem
adequados a utilizacdo em dietas diferenciadas, atendendo ds
necessidades de pessoas em condicdoes metabdlicas e fisiologicas
especificas (item 2.1 da Portaria SVS/ MS n. 29/98).

Esses alimentos sdo regulamentados de maneira geral pela Portaria SVS/ MS
n. 29/98 e abrangem diversos tipos de produtos como as férmulas para
nutricGoenteral, os alimentos para dietas com restricdo de nutrientes (como

acgucares e proteinas) e os aliment os infantis.
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4, Qual é a diferenga enfre nutricdo enteral e nutricdo parenteral?

Nutricdo enteral abrange a entrega de nutrientes ao paciente via trato
digestdrio e a nutricdo parenteral, via sistema endovenoso. Deve ser
observado que no primeiro caso, os produtos precisam ser regularizados

como alimentos e, no segundo, como medicament os.

5. Todos os alimentos adminisirados via tubo (sondas) sao
considerados formulas para nutrigdo enteral?

N&o. Consideram-se formulas para nutricdo enteral os produtos
industrializados regulamentados no dmbito das resolucdes RDC n. 21/15,
22/15 e 160/17. Entretanto, existem outros alimentos que ndo sdo
classificados como férmula para nutricdo enteral e que podem ser
administrados via tubo, conforme prescricdo do profissional de salde, tais
como: o leite humano, as formulas infantis e os alimentos de consisténcia
liguida/pastosa  elaborados o partir de alimentos convencionais

(conhecidas como “dietas artesanais”).

A determinacdo do produto mais adequado para uso na Terapia de
Nutricdo Enteral (TNE)ird depender de uma avaliacdo individualizada, a ser

realizada por profissional de saude habilitado.

Por outro lado, também existem produtos alimenticios usados na
dietoterapia de pessoas em condicdes metabdlicas e fisioldgicas
especificas que ndo sdo adequados para administracdo via tubo, por
exemplo, os alimentos espessados para condicoes de disfagia que possuem
consisténcia pastosa. Tais produtos ndo sdo classificados como alimentos
para nutricdo enteral, segundo definicdo estabelecida pela RDC n. 21/15,
e podem ser regularizados em outras categorias de alimentos para fins
especiais (ex.item2.2.2.e da Portaria SVS/MS n. 29/98) ou até mesmo como
alimentos convencionais (ex.RDC n. 273/05). Esses produtos ndo podem ser
indicados ou apresentar no rétulo qualquer expressdo, inclusive marcas,

que sugira a utilizacdo por pessoas sob TNE.
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Considera-se como TNE o conjunto de procedimentos terapéuticos para
manutencdo ou recuperacdo do estado nutricionaldo paciente por meio
de nutricGdoenteral (item 3.10 da RDC n. 63/00).

6. Quais sdo os regulamentos que fratam de formulas para nutricdo
enteral?

Os regulament os especificos que tratam das formulas para nutricdo enteral

SAO:

| - Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n. 21, de 13 de maio de
2015: publicada no Didrio Oficial da Unido (DOU) n° 91, de 15 de
maio de 2015, dispde sobre o regulamento técnico de férmulas para
nutricdo enteral.

Il - Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n. 22, de 13 de maio de
2015: publicada no Didrio Oficial da Unido (DOU) n° 91, de 15 de
maio de 2015, dispde sobre o regulamento técnico de compostos
de nutrientes e de outras substdncias para férmulas para nutricdo
enterale dd outras providéncias.

lIl- Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n. 160, de 6 de junho de
2017: publicada no Didrio Oficial da Unido (DOU) n° 109, de 8 de
junho de 2017, dispde sobre os aditivos alimentares e os
coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em férmulas para

nutricdo enteral e dd outras providéncias.

Deve ser observado que as RDCs n. 21 e 22/2011 tiveram alguns pontos
alferados em 2017 pela RDC n. 160/2017 e em 2018 pela RDC n. 241/2018,
essa Ultima que dispde sobre os requisit os para comprovacdo da seguranca

e dos beneficios a saude dos probidticos para uso em alimentos.
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7. As formulas para nufricdo enteral precisam ser registradas na
Anvisa?

Todas as formulas para nutricdo enteral precisam ser registradas na Anvisa
antes de sua comercializacdo, conforme determinam a Resolucdo n. 23/00
e aRDC n. 27/10.

Para verificar se uma férmula para nutricdo enteral possui registro, acesse a
ferramenta de consulta disponivel no endereco

http://consultas.anvisa.gov.br/#/alimentos/.

CLASSIFICACAO DAS FORMULAS PARA NUTRICAO ENTERAL.
8. O que sao formulas padrdo para nufricao enteral?

Formulas padrdo para nutricdo enteral sGo aqguelas que atendem cos
requisitos de composicGo para macro e micronutrientes estabelecidos no
regulamento técnico, os quais tém como base as recomendacdes

nutricionais para populacdo saudavel (inciso || do art.4° da RDC n. 21/15).

Esses produtos possuem requisitos especificos de composicdo descritos na
secdo | do CapitulollldaRDC n. 21/15.

9. O que sao formulas modificadas para nufricao enteral?

Formulas modificadas para nutricdo enteral sdo aquelas que sofreram
alteracdo em relacdo aos requisitos de composicdo estabelecidos para as
formulas padrdo para nutricdo enteral, que impliguem em auséncia,
reducdo ou aumento dos nutrientes, adicdo de substdncias ndo previstas
na RDC n.21/15 ou uso de proteinas hidrolisadas (inciso Il do art.4°da RDC
n.21/15).

Esses produtos contém as modificacdes destinadas a atender as
necessidades especiais de pacientes em decorréncia de alteracdes

fisiologicas, alteracdes metabdlicas, doencas ou agravos a saude. Os
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requisitos especificos para esses produtos encontram-se descritos na secdo
Il do CapitulollldaRDC n. 21/15.

10. O que sao formulas pedidtricas para nufricdo enteral?

Formulas pedidtricas para nutricdo enteral sdo um tipo de férmula
modificada indicada especificamente para criancas menores de 10 (dez)

anos de idade.

Os requisitos especificos para esses produtos encontram-se descritos na
secdo Il do Capitulo l1ldaRDC n. 21/15.

11. O que sdo médulos para nutricdo enteral?

Modulos para nutricdo enteral sdo as formulas compostas por um dos
principais grupos de nutrientes: carboidratos, lipidios, proteinas, fibras

alimentares ou micronutrientes (vitaminas e minerais).

Os requisitos especificos para esses produtos encontram-se descritos na
secdo llldo Capitulolll daRDCn. 21/15.

ESCLARECIMENTOS SOBRE A COMPOSICAO DAS FORMULAS PADRAO PARA
NUTRICAO ENTERAL.

12. Quais sao os requisitos de composicdo das formulas padrdo para
nufricao enteral?

Os nutrientes obrigatdrios para as formulas padrdo para nutricdo enteral
sdo: proteinas, lipidios, carboidratos, vitaminas e minerais. Para essas
substancias sdo estabelecidos limites minimos e mdximos, além de outros

requisit os especificos.

J& os nutrientes que podem ser adicionados opcionalmente, nos limites

estabelecidos, sdo: fibra alimentar, flior, taurina, carnitina e inositol.
A adicdo de outras substéncias ndo previstas ou de probidticos deve ser

avaliada quanto a seguranca de uso pela ANVISA previamente &
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comercializacdo do produto, conforme disposto em regulamento técnico
especifico que tratados compostos de nutrientes e de outras subst&ncias
para formulas para nutricdo enteral (RDC n. 22/2015) e no que dispde sobre
0s requisitos para comprovacdo da seguranca e dos beneficios & salde

dos probidticos para uso em alimentos (RDC n.241/2018), conforme o caso.

Para maiores informagodes, consultar a secdo | do capitulo Il da RDC n.
21/165.

13. Como foram estabelecidos os requisitos de composicao das
formulas padrdo para nutfricdo enteral?

Os requisitos de composicdo de formulas padrdo para nutricdo enteral
foram definidos pelo grupo de trabalho instituido pela Portaria n. 1200/10,
com base nas necessidades da populacdo sauddvel e, posteriormente,
discutidos nas Consultas Publicas (CP) n. 1 e 2, de 2012.

Para maiores informacdes, consultar as memorias do grupo de trabalho e
os documentos da CP n. 1/12 e 2/12, disponiveis no endereco

http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/ .

14. E possivel adicionar aminodcidos em férmulas padrdo para nufricdo
enteral?

Sim. No entanto, a adicdo de aminodcidos € permitida somente com o
objetivo de corrigir proteinas incompletas quando comparadas & proteina
de referéncia, em quantidades ndo superiores Aquelas necessdrias para
atingir a quantidade de aminodcidos essenciais da proteina de referéncia.
Ndo é permitida a adicdo de aminodcidos ndo listados no anexo | da RDC
n. 21/15 (art. 10 da RDC n. 21/15). Os compostos fontes de aminodcidos
utilizados devem estar previstosna RDC 22/15 (art. 19da RDC n. 21/15).
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15. Como solicitar a Anvisa a adicdo de subst@ncias ndo previstas na
RDC n. 21/15 em formulas padrdo para nufricdo enteral?

Tendo em vista que os requisitos de composicdo de férmulas padrdo para
nutricdoenteral foram definidos com base nas necessidades da populacdo
saudavel, a adicdo de outrassubstdncias ndo previstasem formulas padrdo
para nutricdo enteral deve ser justificada considerando as recomendacoes

nutricionais para a populacdo sauddavel.

Neste caso, a empresa deve protocolar a peticdo de avaliacdo de
seguranca da substdncia (coédigo de assunto 4109 - Avaliacdo de
Seguranca e Eficdcia de Propriedades Funcional ou de Saude de Novos
Alimentos e Novos Ingredientes, exceto probidticos e enzimas),
apresentando as justificativas e respectivas referéncias baseadas na

populacdo sauddavel e atendendo as exigéncias do art.4° daRDC n. 22/15:

|. Estudos adequados com animais e ou humanos que
demonstrem que o composto & biodisponivel;

II. Informacdes exigidas para avaliacdo de risco e seguranca de
alimentos de acordo com a Resolucdo n. 17/99, que aprova o
regulamento técnico especifico que frata sobre diretrizes
bdsicas para a avaliagdo de risco e seguranca dos alimentos;

lll.  Dados que demonstrem que o composto atende a uma das
especificacdes previstas no inciso Il do art. 3° da RDC n. 22/15:
Farmacopeia Brasileira, de outras Farmacopeias oficialmente
reconhecidas, do Food Chemical Codex (FCC) ou do Joint
FAO/WHO Expert Committee on Food Additives (JECFA).

Observa-se que a aprovacdo para o uso de novos componentes em
formulas padrdo para nutricdo enteral somente serd efetivada a partirda

publicacdo de ato normativoquealtere a RDC n.21/15e a RDC n. 22/15.
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As modificacdes na composicdo para atender as necessidades especiais
de pacientes em decorréncia de alteracdes fisiologicas, alteracoes
metabdlicas, doencas ou agravos a saude caracterizam o produto como

férmula modificada para nutricGo enteral (art. 15da RDC n. 21/15).

ESCLARECIMENTOS SOBRE A COMPOSICAO DAS FORMULAS MODIFICADAS
PARA NUTRICAO ENTERAL.

16. Quais sdo os requisitos de composicao das formulas modificadas
para nufricao enteral?

A composicdo das formulas modificadas para nutricdoenteral depende da

finalidade para a qual foram elaboradas.

O confteudo de nutrientes da formula modificada para nutricGo enteral
deve apresentar modificacdes em relacdo as férmulas padrdo para
nutricdo enteral destinadas a atender as necessidades especiais de
pacientes em decorréncia de altferacdes fisiologicas, alteracoes

metabdlicas, doencas ou agravos a saude.

Os requisitos de composicdo gerais para as férmulas modificadas para

nutricdo enteral estdo descritos na secdo Il do capitulo [l daRDC n. 21/15.

17. E necessdria a apresentacdo de justificativa e comprovagao de
eficacia de uma férmula modificada para nutricdo enteral no momento de
registro na Anvisa?

Excetuando os produtos destinados para faixas etdrias especificas (como
para criangas e idosos), ndo hd necessidade de comprovacdo da eficacia

de férmulas para nutricdo enteral e de apresentacdo de justificativa.

A indicacdo do produto deve ser feita caso a caso pelo profissional de
saude prescritor, considerando o estado clinico do paciente, a
individualizacdo da prescricdo dietoterdpica e as caracteristicas de

composicdo do produto.
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A RDC n.21/15 ndo permite que sejam indicadas as patologias e situacoes
de saude para as quais esses produtos possam ser utilizados (inciso || do art.
24 da RDC n.21/15).

Também ndo é permitido o uso de alegacdes de propriedade funcional ou
de saude na rotulagem de formulas para nutricdo enteral (art.26 daRDC n.
21/15).

18. Uma formula modificada para nutricdo enteral pode apresentar
vitaminas e minerais em quantidades inferiores aos limites minimos ou
superiores aos limites maximos estabelecidos no anexo Il da RDC n. 21/15?

Nd&o had restricdo na elaboracdo de férmulas modificadas para nutricdo
enteral com quantidade de vitaminas e minerais diferente dos limites
minimos e mdaximos estabelecidos para férmula padrdo para nutricdo
enteral, desde que essas alteracdes tenham como objetivo atender as
necessidades especiais de pacientes em decorréncia de alteracoes
fisiolodgicas, alteracdes metabdlicas, doencas ou agravos a saude (art. 15
da RDC n. 21/15).

19. Uma férmula modificada para nutricdo enteral pode apresentar
ingredientes opcionais acima do limite maximo estabelecido no artigo 14
da RDC n. 21/15?

Nd&o ha restricdo na elaboracdo de férmulas modificadas para nutricdo
enteral com ingredientes, opcionais ou ndo, em quantidade acima dos
limites estabelecidos para féormula padrdo para nutricdo enteral, desde que
essas alteracdes tenham como objetivo atender as necessidades especiais
de pacientes em decorréncia de alteracdes fisioldgicas, alteracoes

metabdlicas, doencas ou agravos ¢ saude (art. 15da RDC n. 21/15).

20. E possivel adicionar aminodcidos em férmulas modificadas para
nufricao enteral?

Sim. Além da adicdo para correcdo de proteinasincompletas previstano §

1°do art. 10 daRDC n. 21/15, as féormulas modificadas para nutricdo enteral
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podem ser adicionadas de aminodcidos essenciais ou nNdo essenciais,

desde que:

| - A adicdo seja para atender as necessidades especiais de pacientes
em decorréncia de alteracoes fisioldgicas, alteracdes metabdlicas,
doencas ou agravos a saude (art. 15da RDC n. 21/15); e

Il - Os compostos utilizados estejam previstos na RDC 22/15 (art. 17 da
RDC n. 21/15).

21. Como solicitar a adigao de substancias ndo previstas na RDC n.
21/15 em formulas modificadas para nufricdo enteral?

A empresa deve solicitar avaliacdo de seguranca da substdncia ndo
prevista (coddigo de assunto 4109 - Avaliacdo de Seguranca e Eficdcia de
Propriedades Funcional ou de Saude de Novos Alimentos € Novos
Ingredientes, exceto probidticos e enzimas), conforme estabelece o artigo

17 da RDC n.21/15. Dessa forma, a peticdo de avaliacdo deve conter:

| - Informacdes exigidas para avaliacdo de risco e seguranca de
alimentos de acordo com a Resolucdo n. 17/99, que aprova o
regulamento técnico especifico que trata sobre diretrizes bdsicas
para a avaliacdo de risco e seguranca dos alimentos;

Il - Estudos adequados com animais e ou humanos que demonstrem
gue o composto € biodisponivel; e

Il - Dados que demonstrem que o composto atende as especificacoes
dispostas no inciso Il do art. 3° da RDC n. 22/15: Farmacopeia
Brasileira, de outras Farmacopeias oficialmente reconhecidas, do
Food Chemical Codex (FCC) ou do Joint FAO/WHO Expert
Committee on Food Additives (JECFA).

Caso o produtoseja destinado a faixas et drias especificas, no momento do

registro, a empresa fambém deve atender ao disposto no art. 15 da RDC
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21/15, ou seja, comprovar a seguranca e a adequacdo do produto com

substanciando prevista para a faixa etdria a que se destina.

REQUISITOS ESPECIFICOS PARA AS FORMULAS PEDIATRICAS PARA NUTRICAO
ENTERAL.

22. Quais tipos de estudos cientificos sdo necessdrios para justificar as
modifica¢oes realizadas nas formulas pediafricas para nufricdo enteral?

O inciso Il do §2° do art. 15 da RDC n. 21/15 ndo define quais tipos de
estudos cientificos devem ser encaminhados para comprovar a seguranca
e a adequacdo do produto para a faixa etdria a que o produto se destina.
No entanto, recomenda-se que a comprovacdo seja feita a partir da
melhor evidéncia disponivel, inclusive com relacdo ao tipo de estudo,
sendo, preferencialmente, por meio de revisdo sistemdtica de ensaios
clinicos publicada em revistas cientificas indexadas. Desta forma, a
avaliacdo é feita caso a caso, com base na documentacdo técnico-
cientifica apresentada a ANVISA pela empresa na peticdo especifica e no

conhecimento cientifico atualsobre o assunto.

23. Ha requisitos especificos de composicdo estabelecidos para
formulas para nutricdo enteral destinadas a criangas com menos de 3 anos
(lactentes e criangas de primeira infancia)?

Além das alteracdes readlizadas pela empresa para atender as
necessidades desse grupo especifico, as quais sdo avaliadas pela Anvisano
momento do registro, também existem requisit os especificos estabelecidos
no art. 16 da RDC n. 21/15.

N&o podem ser utilizados gorduras e dleos hidrogenados e os ingredientes,

inclusive os aditivos alimentares, devem ser livres de glUten (incisos | e Il do
art.16 da RDC n.21/15).
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Além disso, ndo é permitida a adicdo de mel, frutose e fluoreto em férmulas
destinadas para criancas menores de 1 ano (inciso Il do art. 16 da RDC
21/15).

Caso a férmula destinada a criancas maiores de 1 ano seja adicionada de
mel, deve haver tratamento para destruir os esporos de Clostridium
botulinum (incisolVdo art. 16 da RDC 21/15).

Os aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia usados em férmulas
modificadas para nutricdo enteral destinadas a criancas menores de trés
anos devem atender d RDC n. 46/11, que dispde sobre aditivos alimentares
e coadjuvantesde tecnologia para férmulas infantisdestinadas a lactentes,
criancas de primeira infGncia e alimentos similares especialmente
formulados para lactentes e criancas de primeira infGncia comercializados

no pais (pardagrafo Unico do art.20 da RDC n. 21/15).

Assim, a RDC n. 160/17 ndo se aplica as férmulas para nutricdo enteral
destinadas a criangcas menores de trés anos de idade (pardagrafo Unico do
art.1°da RDC n. 160/17).

J& os compostos de nutfrientes usados em férmulas modificadas para
nutricdo enteral destinadas a criaoncas menores de trés anos devem
atender & RDC n. 42/11, que dispde sobre o regulamento técnico de
compostos de nutrientesparaalimentos destinados alactentese a criancas

de primeira inf@ncia (pardgrafo Unico do art.2° da RDC n. 22/15).

24. Um produto enquadrado como férmula pedidfrica para nutricdo
enteral pode ser indicado para criangas com diferentes faixas de idades
compreendidasentre 1 e 10 anos?

O paragrafo Unico do art. 35 da RDC 21/15 prevé a necessidade de
indicacdo da faixa etdria para a qual a férmula pedidtrica para nutricdo
enteral se destina, ndo havendo restricdo de segmentacdo para idades

diferentes, desde que presentes no intfervalo entre 1 e 10 anos. Entretanto,
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deve haver comprovacdo que o produtoatende ds necessidades de todas
as faixas et drias para a qual a formula € indicada (§ 2° do art. 15 da RDC n.
21/15).

Observa-se que a idade inicial e final para a qual o produto é indicado
(exemplo: “de 3 a 5 anos”) deve ser informada de forma clara no rétulo.
Ndo podem ser empregadas indicacdes imprecisas, como "a partir de 3
anos de idade" ou outras semelhantes que possam induzir o consumidor a

erro.

A indicacdo precisa da faixa etdriaé importante para orientara prescricdo
do profissional de saude e para adequada utilizacdo pelo consumidor, pois
para nesse caso hd a possibilidade de indicacdo de consumo de diferentes
volumes conforme a idade e também o uso da férmula como fonte Unica

de nutrientes ou como suplementacdo da dieta.

ESCLARECIMENTOS SOBRE A COMPOSICAO DOS MODULOS PARA NUTRICAO
ENTERAL.

25. Quais sdo os requisitos de composicdo dos modulos para nufricao
enteral?

Os requisitos de composicdo dos modulos para nutricGo enteral estdo
descritos no art. 18 da RDC n. 21/15.

O mddulo deve ser constituido somente por um dos seguintes grupos de
nutrientes: carboidratos, lipidios, proteinas, fibras alimentares ou

micronutrientes (vitaminas e minerais).

No caso das proteinas, o moédulo pode ser constituido por proteinas

infactas, proteinas hidrolisadas ou aminodcidos, isolados ou associados.

Jano caso dos micronutrientes, o médulo pode ser constituidopor vitaminas
ou por minerais, isolados ou associados. Para esses produtos, & permitida a

adicdo de ingredientes tfradicionalmente utilizados como alimentos, com a
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finalidade de proporcionar *“corpo” ao produto (por exemplo,
maltodextrina), desde que ndo descaracterize a finalidade do produto
como fonte de vitaminas € minerais. Ressalta-se que o uso de Novos
ingredientes, conforme definido no item 2 da Resolucdo n. 16/99, requer

avaliacdo prévia de seguranca, segundo o disposto na Resolucdo n. 17/99.

NGo existem limites minimos e mdximos estabelecidos para os nutrientes
presentes nos modulos, pois a sua utilizacdo pode variar caso a caso, de
acordo com as necessidades clinicas e nutricionais do paciente. Assim, é
necessdria a sua prescricdo e orientacdo e uso por profissional de saude
habilitado.

ESCLARECIMENTOS SOBRE OS COMPOSTOS DE NUTRIENTES AUTORIZADOS
PARA USO EM FORMULAS PARA NUTRICAO ENTERAL.

26. Quais sado os compostos fontes de nutrientes e de outras substancias
que podem ser utilizados em formulas para nufricdo enteral?

Os compostos fonte de nutrientes e outras substdncias autorizados para uso
em férmulas para nutricdo enteral estdo descritos na RDC n. 22/15. Em seu
anexo é apresentada umal lista de compost os fontes de vitaminas, minerais,

aminodcidos, carnitina, tauring, coling, inositol e nucleotideos.

Ndo existe uma lista pré-estabelecida para compostos fontes de proteinas,
carboidratos, lipideos e fibras. Para esses nutrientes, a avaliacdo é feita no
momento de registro do produto, de forma a verificar se os ingredientes
utiizados sdo tradicionalmente utilizados como alimentos, ndo se
caracterizando como Novos Ingredientes (0 que requer avaliacdo de
seguranca, conforme Resolucdo n. 17/99) e se a sua utilizacdo cumpre com

os requisitos de composicdo estabelecidos na RDC n. 21/15.

A RDC n.22/15ndo é aplicdvel para as férmulas modificadas para nutricdo
enteral destinadas a criancas menores de trés anos. Para tais produtos,

aplica-se a RDC n. 42/11, que dispde sobre o regulamento técnico de
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compostos de nutrientesparaalimentos destinados alactentese a criancas

de primeira infancia.

27. Ha critérios de seguranca ou qualidade estabelecidos para os
compostos de nutrientes e de outras substdncias aprovadas pela RDC n.
22/157

Os compostos de nutrientes e de outras substancias autorizados para uso
em férmulas para nutricdo enteral devem atender as especificacdes da
Farmacopeia Brasileira, de outras Farmacopeias oficialmente reconhecidas
pela Anvisa, do Food Chemical Codex (FCC) ou do Joint FAO/WHO Expert
Committee on Food Additives (JECFA) (inciso Il do art.3° da RDC n. 22/15).

O composto usado deve atender na integra as especificacdes de pelo

menos uma dessas referéncias.

28. O art. 3° da RDC n. 22/2015 prevé a possibilidade de ufilizagao de
oufras Farmacopeias oficialmente reconhecidas. Quais seriam elas?

A Anvisa reconheceu por meio da RDC n. 37/09 as monografias oficiais,

Ultima edicdo, dos seguintes compéndios internacionais:

| - Farmacopeia Alema

Il - Farmacopeia Americana

lll-  Farmacopeia Argentina

IV - Farmacopeia Britdnica

V- Farmacopeia Europeia

VI - Farmacopeia Francesa

VIl - Farmacopeia Internacional (OMS)
VIl - Farmacopeia Japonesa

IX- Farmacopeia Mexicana

X-  Farmacopeia Portuguesa

29. E possivel adicionar em férmulas para nuticdo enteral probidficos,
compostos de nutrientes e de outras substancias nao previstas na RDC n.
22/157

O uso de probidticos, de compostos de nutrientese de outras substancias

ndo previstos depende de autorizacdo prévia da Anvisa, mediante
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solicitacdo de avaliagcdo da seguranca de uso do probidtico ou substancia
ndo prevista (art.4°da RDC 22/15).

No caso de ingredientes que ndo sejam probidticos ou enzimas, a empresa
deve protocolar a peticdo de Avaliacdo de Seguranca e Eficdcia de
Propriedades Funcional ou de Saude de Novos Alimentos e Novos

Ingredientes, exceto probidticos e enzimas (coédigo 4109), apresentando:

I.  Informacdes exigidas para avaliacdo de risco e seguranca de
alimentos de acordo com a Resolucdo n. 17/99, que aprova o
regulamento técnico especifico que ftrata sobre diretrizes
bdsicas para a avaliagcdo de risco e seguranca dos alimentos;

. Estudos adequados com animais e ou humanos que
demonstrem que o composto é biodisponivel; e

. Dados que demonstrem que o composto atende a uma das

especificacdes previstas (art.4° da RDC n. 22/15).

J& no caso de probidticos, além da seguranca, também devem ser
comprovados os beneficios asaude associados ao seu consumo, conforme
RDC n. 241/2018. Nesse caos, deve ser utilizado o coddigo 4107 — Avaliacdo
de Seguranca e Eficdcia de Propriedades Funcional ou de Saude de
Probidticos. Caso o ingrediente trate-se de enzima, o cédigo a ser utilizado
€ 0 4108 - Avaliacdo de Seguranca e Eficacia de Propriedades Funcional

ou de Saude para Enzimas como ingredientes.

Todos os coédigos de assunto das peticoes da drea de alimentos podem ser

consultados no portal da Anvisa.

Observa-se que a aprovacgdo para o uso de nova substéncia em formulas
para nutricdo enteralsomente serd efetivada a partirda publicacdo de ato
normativo que altere a RDC n. 22/15. No caso de probidticos, essa
autorizacdo poderd ser dada inicialmente por meio de RE, conforme prevé
a RDC n. 241/18.
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ESCLARECIMENTOS ESPECIFICOS SOBRE PROBIOTICOS

30. Para registo de uma férmula para nutricdo enteral contendo
probidticos, a empresa precisard apresentar no processo documentagao
para comprovacdo da seguranca e eficacia da linhagem na matriz
alimentar?

N&o. A comprovacdo de seguranca e eficdcia da linhagem de probidtico
ndo é feita no momento do registro da formula. Ela deve ser feita em
momento prévio ao registro, por meio de peticdo de avaliacdo de
seguranca e de eficacia (Cdodigo 4107 - Avaliacdode Seguranca e Eficdcia
de Propriedades Funcional ou de Saude de Probibticos), nos moldes da RDC
Nn. 241/2018 e do Guia para Instrucdo Processual de Peticdo de Avaliacdo
de Probidticos para Uso em Alimentos,  disponivel em

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

31. No caso de formulas para nutricao enteral contendo probidficos, é
necessdrio aguardar oresultado da avaliagao de seguranca e eficacia dos
ingredientes para regisirar o produto?

Sim. As decisdes das peticdes de registros das Férmulas para Nutricdo
Enteral com probidticos estardo vinculadas & decisdo prévia da peticdo de
avaliacdo de seguranca e de eficdcia, conforme o disposto no Art.24 da
RDC n° 241/2018, que alterou o Art. 4° da RDC n°® 22/2015. As empresas
interessadas podem protocolar a peticdo especifica de avaliacdo de
seguranca e eficdcia do ingrediente simultaneamente a peticdo de
registro, devendo informar que ambas possuem vinculacdo. A peticdo de

registro ficard sobrestada até o resultado da avaliagcdo.

32.Além dos requisitos da RDC n° 241/2018, quais outros requisitos devem
ser atendidos para o uso de probidticos em formulas para nutricdo
enteral?

Além de atender aos os requisitos para comprovacdo da seguranca e dos

beneficios a saude dos probidticos, dispostos na RDC n. 241/2018, também
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devem ser demonstradas a viabilidade e a estabilidade em concentracdo

apropriada do(s) probidtico(s) no produto pronto para consumo.

33. O que acontecerd com as peticoes de regisro de formula para
nufricdo enteral contendo probidticos protocoladas na Anvisa antes da
publicagdo da RDC n. 241/2018 que aguardavam andlise ou cumprimenio
de exigéncia?

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

e cinco dias a partirde 27 de julho de 2018.

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

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

ESCLARECIMENTOS SOBRE OS ADITIVOS ALIMENTARES E COADJUVANTES DE
TECNOLOGIA AUTORIZADOS PARA USO EM FORMULAS PARA NUTRICAO
ENTERAL.

34. Quais sao os aditivos alimentares e os coadjuvantes de tecnologia
avtorizados para uso em formulas para nutrigdo enteral?

Sdo autorizados para uso em férmulas para nutricdo enteral os aditivos
alimentares e os coadjuvantes de tecnologia listados nos anexos | e |l da
RDC n. 160/17, desde que utilizados de acordo com as funcoes, limites

mdaximos e condicdes de uso estabelecidos nessa norma.

A RDCn. 160/17 ndo € aplicavel aos aditivosalimentares e coadjuvantesde

tecnologia usados em férmulas modificadas para nutricdo enteral
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destinadas a criancas menores de trés anos. Para tais produtos, aplica-se a
RDC n. 46/11 (pardgrafo unico do art.20 da RDC 21/15).

35. E possivel adicionar em férmulas para nufricdo enteral adifivos
alimentares ou coadjuvantes de tecnologia nao previstos nos anexos da
RDC n. 160/17?

O uso de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia diferentes dos
previstos na RDC n. 160/17 depende de autorizacdo prévia da Anvisa,
mediante solicitacdo de extensdo ou inclusGdo de uso da substéncia,
conforme o caso, e atualizacdo da resolucdo em vigor. Os codigos de
peticdo paraesses assuntossdo os 4113 - avaliagcdo de extensdo de uso de
aditivos alimentares, exceto espécies botdnicas e 4114 - avaliacdo de

inclusdo de aditivos aromatizantes de espécies botanicas regionais

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

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

ESCLARECIMENTOS SOBRE SOBREDOSAGEM DE NUTRIENTES EM FORMULAS
PARA NUTRICAO ENTERAL.

36. E permitida a sobredosagem de nuhientes para garantir a
quanfidade do nutriente ou substancia declarada na rotulagem de
alimentos para nutricao enteral?

Sim, mas a sobredosagem somente deve ser utilizada se fundamentadaem
necessidades fecnoldgicas (art.23da RDC n.21/15) e devem ser justificadas

na peticdo de registro.

Considera-se como sobredosagem a quantidade aumentada de um
nutriente em relacdo ao valor declarado na rotulagem, tendo em vista o
decaimento desse nutriente durante o durante o processo produtivo e/ou

prazo de valdade. Assim, um produto recém-produzido com
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sobredosagem de nutrientes apresentard niveis superiores ao declarado na
rotulagem e ao final do prazo de validade apresentard niveis mais proximos

aos presentes na rotulagem.

37. E permitida a sobredosagem de nutienftes acima dos limites
maximos estabelecidos na legislagdao?

Ndo. O desenvolvimento da formulacdo dos alimentos para nutricGo
enteral deve considerar os limites maximos estabelecidos na legislacdo, de
forma que o produto disponivel ndo ultrapasse esses valores, mesmo com d

sobredosagem (pardagrafo Unico do art.23 da RDC n. 21/15).

ESCLARECIMENTOS SOBRE A ROTULAGEM DE FORMULAS PARA NUTRICAO
ENTERAL.

38. Quais requisitos de rotulagem se aplicam as féormulas para nufricao
enteral?

A rotulagem das férmulas para nutricdo enteral deve atender aos requisit os
expressos nas normas horizontais da drea de alimentos, ou seja, aquelas

aplicaveis a todas as categorias de alimentos, tais como:

e Decreto Lei n. 986/69: institui normas bdsicas sobre alimentos e
apresentanormas para rotulagem no capitulo Ill.

e Lei 10.674/03: obriga que os produtos alimenticios comercializados
informem sobre a presenca de gliten, como medida preventivae de
controle da doenca celiaca.

e Decreto n° 4.680/03 e seus regulamentos: requlamentam o direito a
informacdo, assegurado pela Lei n. 8.078/90, quanto aos alimentos e
ingredientes alimentares destinados ao consumo humano ou animal
que contenham ou sejaom produzidos a partir de organismos
geneticamente modificados, sem prejuizo do cumprimento das
demais normas aplicdveis.

e RDC n. 259/02: aprova o Regulamento Técnico sobre Rotulagem de

Alimentos Embalados, na qual estdo definidas as informacdes

30




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

obrigatdrias de rotulagem e regras sobre a forma de apresentacdo
dessas informacoes.

e Portaria INMETRO n. 157/02: estabelece a forma de expressar a
indicacdo quantitativa do conteldo liquido dos produtos pré-
medidos.

e RDC n. 360/03: aprova o Regulamento Técnico sobre Rotulagem
Nutricional de Alimentos Embalados, tornando obrigatdria a
rotulagem nutricional. Adicionalmente, no caso de férmulas para
nutricdo enteral, hd regras especificas e complementares de
rotulagem nutricional definidas no regulamento técnico do produto
(art.29 da RDC n.21/15).

e RDC n. 26/15: dispde sobre os requisitos para rotulagem obrigat éria
dos principais alimentos que causam alergias alimentares.

e RDC n. 136/17: estabelece os requisitos para declaracdo obrigatdria
da presenca de lactose nos rétulos dos aliment os.

e RDC n. 18/08: regulamento técnico que autoriza o uso de aditivos
edulcorantes em alimentos, que apresentarequisitos para rotulagem
de produtos que contenham polidis ou aspartame.

e RDC n. 340/02: obriga a declaracdo do corante tartrazina (INS 102)
por extensona lista de ingredientes da rotulagem.

e RDC n. 21/01: aprova o regulamento técnico para irradiacdo de
alimentos e exige na rotulagem a informacdo que o alimento ou
ingrediente foi tratado por processo de irradiacdo, quando for o
Caso.

e Lein.11.265/06 e seusregulamentos: requlamentaa comercializagcdo
de alimentos para lactentes e criancas de primeira infGncia e
também a de produtos de puericultura correlatos, apresentando
requisitos especificos de rotulagem para produtos destinados a

criancas menores de 3 anos.
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Além disso, também devem ser observados os requisitos especificos
dispostos para alimentos para fins especiais na Portaria SVS/ MS n. 29/1998
(quando aplicdvel) e para as féormulas para a nutricdo enteral no capitulo
IVda RDC n.21/15.

39. Como deve ser declarada a presenca de lactose narotulagem?

No caso de féormulas para nutricdo enteral, deve ser informada na
rotulagem a adverténcia “contém lactose” quando o produto apresentar
quantidade de lactose superior a 25 mg/ 100 Kcal no produto pronto para
consumo (§2°do art.3° da RDC 136/17).

Adicionalmente, as formulas para nutricdo enteral podem usar a alegacdo
“sem lactose”, “ndo contém lactose” ou “isento de lactose”, quando a
quantidade de lactose no produto pronto para consumo for inferior a 25
mg/100 kcal (art.33 e anexo |V daRDC n. 21/15)

40. As formulas para nutricdo enteral podem apresentar na rotulagem
condicoes de saUde especificas para uso do produto ou alegagoes de
propriedade funcional ou saude?

A RDC 21/15 ndo permite que sejam indicadas na rotulagem as patologias
e condicoes de saude nas quais esses produtos podem ser utilizados, mesmo
que de forma indiretapor meio do uso de marcas (incisoll do art.24 da RDC
n.21/15).

Ndo é permitido também o uso de alegacdes de propriedade funcional ou
de saude na rotulagem de férmulas para nutricdo enteral (art.26 da RDC n.
21/15).

A indicacdo do produto deve ser feita pelo profissional de salde prescritor,
considerando o estado clinico do paciente, a individualizacdo da

prescricdo dietoterdpica e a composicdo do produto.
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41. Quais sdo os requisitos especificos de rotulagem para as féormulas
pediafricas para nufricdo enteral?

Os requisitos especificos de rotulagem para as férmulas pedidtricas para
nutricdo enteral encontram-se na secdo |l docapitulo 1V daRDC n.21/15e
inclui a declaracdo da idade para a qual o produto se destina logo apds a

designacdo do produto.

Os produtos destinados a criancas menores de 3 anos possuem requisit os
adicionais especificos, que incluem restricoes de imagens e de algumas
informacdes especificas, instrucdes para o uso seguro do produto e a
obrigatoriedade de veiculacdo da informacdo "O Ministério da Saude
adverte: Este produtondo deve ser usado para crian¢as menores de 6 (seis)
meses de idade, a ndo ser por indicacdo expressa de médico ou
nutricionista. O aleitamento materno evita infeccées e alergias e é

recomendado até os 2 (dois) anos de idade ou mais".

Observa-se ainda que os produtosdestinados a criancas menores de 3 anos
de idade devem atender ao disposto na Lei n. 11.265/06 € no Decreto n.
8.552/15.

42. Quais nutrientes devem constar na rotulagem nutricional obrigatéria
das férmulas para nufricao enteral?

Para a rotulagem nutricional das férmulas de nutricdo enteral aplica-se o
disposto na RDC n. 360/03, que aprova o Regulamento Técnico sobre
Rotulagem Nutricional de Alimentos Embalados, tornando obrigatdria a
rotulagem nutricional, além das regras especificas e complementares

definidas no regulamento técnico do produto (art.29 da RDC n. 21/15).

Assim, devem ser declaradas as quantidades, por 100g ou 100ml (conforme

0 caso e, opcionalmente por 100kcal, de:

a) valor energético;

b) carboidratos;
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c) acgucares;

d) proteinas;

e) gorduras totais;

f) gorduras monoinsaturadas;
g) gorduras poli-insaturadas;
h) édmega 6;

i) &mega 3;

j) colesterol;

k) gorduras saturadas;

) gordurastrans;

m) sodio;

n) fibras alimentares;

o) todas as vitaminas e minerais constantesno anexo Il daRDC n. 21/15
e

p) outros nutrientes adicionados.

No caso dos modulos para nutricdo enteral, ndo se aplica o disposto no
inciso V do Art.29, devendo ser declarados os nutrientes que compdem o

produto, além daqueles exigidos pela RDC n. 360/03.

43. Considerando a permissdo de adi¢cao de ingredientes, de outras
substancias opcionais e de probidticos em férmulas padrao para nufigcao
enteral, como mencionara sua presen¢a no rétulo?

As alegacdes de conteludo que podem ser destacadas na rotulagem sdo
aquelas estabelecidas no AnexolV da RDC n.21/15. Outras alegacdes ndo
estdo previstas e, portanto, ndo podem ser utilizadas na rotulagem de

formulas para nutricdo enteral.

Portanto, a mencdo quanto a presenca de nutrientes opcionais deve ser
feita somente por meio da rotulagem nutricional (alinea a do inciso V do
art. 29 da RDC n. 21/15). A declaracdo de outras substé@ncias ndo

classificadas como nutrientes e de probidticos deve ser feita proxima a
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rotulagem nutricional, conforme critérios definidos no art. 32 da RDC n.
21/15.

44. Como indicar na rotulagem de formulas modificadas para nufricao
enferal a presenca de micronufrientes em quantidades inferiores as
estabelecidas no Anexo Il da RDC n. 21/15 ou até mesmo a sua auséncia?

As alegacodes previstas para descrever as caracteristicas nutricionais que
diferenciam as formulas modificadas para nutricdo enteral que podem ser
destacadas na rotulagem sdo aquelas estabelecidas no Anexo |V,
conforme art. 34 da RDC 21/15. Outras alegacdes de conteludo ndo estdo
previstas e, portanto, ndo podem ser utilizadas na rotulagem de férmulas

para nutricdo enteral.

A informacdo sobre a quantidade de nutrientes, incluindo agucares,
gorduras monoinsaturadas, gorduras polinsaturadas, dmega 6, dmega 3,
colesterol, todas as vitaminas e minerais constantesno anexo |l da RDC n.
21/15, deve ser incluida na rotulagem nutricional, mesmo quando houver
reducdo ou eliminacdo dasubstancia na formula modificada para nutricdo
enteral (inciso V do art. 29 da RDC n. 21/15).

45. Qual o local indicado no rétulo para mencionar a presenca de
nufrientes, de outras substncias opcionais e de probidticos em férmulas
padrao paranutricao enteral, a fim de diferenciar os produtos do mercado?
E permitido dar destaque a sua presenca no painel principal??

As alegacdes de conteludo que podem ser destacadas na rotulagem sdo
aqguelas estabelecidas no Anexo IV da RDC n. 21/15 e ndo hd requisitos
legais para sua apresentacdo no rétulo, ficando esse critério a cargo da
empresa responsdvel pelo produto, podendo ser realizados, inclusive,

destaques no painel principal.

No caso da mencdo de outros nutrientes para os quais ndo estdo
estabelecidas alegacdes, ainformacdo deve ser apresentada somente por

meio da rotulagem nutricional (alinea d do inciso V do art. 29 da RDC n.
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21/15). J& no caso da declaracdo de outras substancias ndo classificadas
como nutrientes e de probidticos, a informacdo deve ser feita de maneira
proxima a rotulagem nutricional, conforme crit érios definidos no art. 32 da
RDC n. 21/15. Em ambas as situacdes, ndo € permitida o uso de alegacoes

ou apresentacdo da informacdo em locais diferentes dos estipulados.

46. Quais saos as variagoes permitidas na quantidade de nutrientes
presentes em uma férmula para nufricdo enteral quando comparadas
aquelas declaradas no rétulo?

E admitida uma toler@ncia de + 20% com relacdo aos valores de nutrientes
declarados norétulo (item 3.5.1 da RDC n. 360/03).

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

inferiores a -20%.

Entretanto, essa toleréncia ndo se sobrepde O obrigatoriedade de que o
produto atenda aos valores mdaximos e minimos de nutrientesestabelecidos
na legislacdo para féormulas para nutricdo enteral .

47. H4 necessidade de constar no réotulo das formulas enterais as
instrugcoes de preparo e uso?

Sim. A RDC n. 259/02 estabelece que instrucoes sobre o preparo e uso do
alimento sdo informacdes obrigatdrias na rotulagem de alimento quando

necessarias.

No caso das formulas para nutricdo enteral, considera-se que instrucdes de
preparo e uso de alimento devem ser apresentadas, fendo em vista a
necessidade de garantira composicdo do produto (no caso de alimentos

que necessitam de preparo), sua correta administracdo e uso.
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Além disso, a RDC n. 21/15 estabelece no seu capitulo IV alguns requisit os
relacionados & necessidade de algumas instrucdes especificas, como
aquelas necessdrias para garantir a homogeneizacdo adequada para
administracdo do produto via tubo, precaucdes de uso e exigéncias
especificas para produtos destinados para criancas menores de 3 anos.

48. Como demonstrar que as formulas enterais ttm homogeneidade e
viscosidade adequadaspara sua administragcao via tubo?

De acordo com o art.21 da RDC 21/2015, as formulas para nutricdo enteral
devem apresentar estabiidade, homogeneizacdo e viscosidade
adequadas para sua administracdo via tubo, considerando as condicoes

de armazenamento e preparo indicadas pelo fabricante.

Assim, para avaliar a adequacdo da homogeneidade e viscosidade, é
indicado o desenvolvimento de estudos que simulem as condicdes de
preparo e administracdo. No Guia para Determinacdo de Prazos de
Validade de Alimentos, recomenda-se a realizacdo de dois ensaios em
temperatura ambiente, que devem ser repetidos pelo menos nos tempos
inicial e final da validade do produto: um com a vdlvula da sonda
totalmente aberta, com a finalidade de observar possiveis entupimentos,
paradas, formacdo de grumos ou incrustacdes que dificultem ou
impossibilitem a administracdo via tubo; e outro com a vdlvula
parcialmente aberta (gotejamento), a fim de simular as condicdes de
administracdo, com base na taxa de infusdo. Alternativamente, podem ser
utilizados protocolos da prdatica clinica publicados em referéncias nacionais

ou internacionais.

Os protocolos e tipos de ensaio utilizados, juntamente com seus resultados,
devem ser apresentados pela empresa para avaliacdo no momento do

registro e demais peticdes relacionadas (quando necessdrio).

PROCEDIMENTOS PARA O REGISTRO DE FORMULAS PARA NUTRICAO ENTERAL.
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49. Qual o contetdo minimo de informagoes que devem constar nos
laudos analiticos exigidos para o registro de féormulas para nufricdo enteral?

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

relevantes, independente de outras exigidas em legislacdes especificas.

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

que realizem andlise de produtossujeitos a vigildncia sanitdria.

Para fins de registro de alimentos, deve ser apresentado laudo (certificado)

de andlise do produto acabado contendo os seguintes dados:

| - Titulo ou identificacdo do documento;

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

I - |dentificacdo univoca do relatério de ensaio e, em cada pdaginag,
uma identificacdo que assegure que a pdagina seja reconhecida
como uma partedorelatério de ensaio, e uma clara identificacdo
do final do relat rio;

V- Identificacdo do método utilizado e dos valores de referéncia

aceitdveis para o produto testado;

V- |dentificacdoinequivoca dos itens ensaiados;
VI - Datada emissdo do laudo;
VIl - Resultados da andlise com as unidades de medida, onde
apropriado;
VIII -  Conclusdo, quando pertinente;
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A conclusdo prevista no item VIl deve ser clara quanto & aprovacdo ou
reprovacdo do lote em funcdo da especificacdo de referéncia completa

adotada.

50. A arvore deciséria! consfruida durante os trabalhos de revisdo dos
regulamentos para nutricao enteral pode ser empregada para auxiliar na
decisdo de enquadramento dos alimentos destinados a criangas menores
de frés anos?

A drvore deciséria sobre classificacdo de alimentos infantis foi um
instrumento elaborado para subsidiar o processo regulatério de alimentos
para nutricdo enteral e ndo foi incorporada ao ordenamento técnico da
Anvisa. Considerando a complexidade do assunto, sugere-se que seja
encaminhado questionamentovia Centralde Atendimentoda Anvisa, caso

haja duvidas sobre o enquadramento do produto.

51. Quais sdo os documentos necessdrios para o registro das formulas
enterais?

A lista de documentos que devem ser submetidos no pedido de registro e
de posregistro de formulas pra nutricdo enteral estd disponivel para
consulta em

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

0.4as

52.Quais referéncias devem ser adotadas para realizagdo de estudos de
estabilidade em férmulas infantis?

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

Guia para Determinacdo de Prazos de Validade de Alimentos.

O documento expressa o entendimento da Agéncia sobre procedimentos

ou métodos considerados adequados ao cumprimento de requisitos

1 Pagina 20 do documento disponivel no enderego
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33916/392573/Memoria_V.pdf/4b8d3e07 -7cf3-46e6-b7f6-
00ed350f957b
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exigidos no Brasil. Para sua elaboracdo, foram utilizadasdiversas referéncias
cientificas e regulamentos técnicos, nacionais e internacionais.

53. E permitido registrar dois prazos de validade distintos para o mesmo
produto?

N&o. O prazo de validade € o intervalo de tempo no qual o alimento
permanece seguro e adequado para consumo, desde que armazenado
de acordo com as condicdes estabelecidas pelo fabricante, conforme

definido no Guia para Determinacdo de Prazos de Validade de Alimentos,

A definicdo desse prazo dever estar baseada em crit érios técnicos definidos
pelo responsdvel pelo produto e ser estabelecido a partir de estudos
apropriados. Assim, a aplicacdo dessa metodologia implica a definicdo de
um prazo unico, ndo havendo fundamento técnico para estabelecimento
de prazos distintos. Ademais, tal pratica pode levar o consumidor &

confusdo quanto ao real periodo de validade de um alimento,

ESCLARECIMENTOS SOBRE O PRAZO DE ADEQUACAO DAS FORMULAS PARA
NUTRICAO ENTERAL.

54. Quais sdo os prazos para que os produtos se adequem as RDC n.
21/15,22/15 e 160/17?

Todos os produtos devem estaradequados asnovas resolucoes de formulas
para nutricdo enteral até dia 31 de maio de 2019, conforme art. 40 da RDC
n.21/15 (novaredacdo dada pela RDC n. 160/15), art. 5° da RDC n. 22/15
(hovaredacdo dada pela RDCn. 160/15) e § 1°do art.9°da RDC n. 160/17.

55. Houve alguma alteragdo nos prazos previstos para adequagoes as
resolucoes RDC n. 21/15, n. 22/15 e 160/17?

Os artigos 6° e 7° da RDC n. 160/17 estenderam o prazo até 31 de maio de
2019 para que os estabeleciment os promovam as adequagcdes necessarias
para o cumprimento integral das resolucées RDC n. 21/15 e 22/15. No

entanto, os pedidos de registrosubmetidos a Anvisa depois das publicacoes
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das resolucdes RDC n. 21/15 e 22/15 (15 de maio de 2015) ja devem estar

adequados aos requisit os previstos nesses dois regulament os.

O art.9°daRDC n.160/17, que tratade aditivosalimentares e coadjuvantes
de tecnologia para férmulas para nutricdo enteral, concedeu prazo até 31
de maio de 2019 para que os estabelecimentos promovam as adequacoes
necessarias para o cumprimento integral da RDC n. 160/17. Esse prazo é
aplicavel a todos os pedidos de registro, inclusive aqueles submetidos &
Anvisa que aguardam andlise e pedidos submetidos depois da publicacdo
da RDC n. 160/17.

No entanto, deve ser observado que, caso uma empresa opte por
contfinuar seguindo as regras antigas até essa data e utilizar os aditivos
alimentares autorizados para os alimentos convencionais similares (art. 41
da RDC n. 21/15), seu uso deve atender aos principios que regem o uso de
aditivos alimentares descritos na Portaria SVS/MS n. 540/97, inclusive no que
diz respeito a ndo superar os valores de ingestdo didria aceitdavel (IDA) da

substancia.

Para realizar essa avaliacdo, deve ser utilizadaa metodologia de avaliacdo

da exposicdo alimentar utilizada na elaboracdo da RDC n. 160/07.

56. E necessdrio aguardara aprovacdo e publicacdo no Didrio Oficial
da Unido de peficoes de pos-registro referentes a adequacgdo a RDC n.
21/2015?

Nd&o. Segundo o item 7.4.1. da Resolucdo n. 23/2000, a adequacdo em
funcdo de atuadlizacdo de legislacdo especifica é responsabilidade
exclusiva da empresa. Desta forma, as modificacoes realizadas dentro do
prazo de adequacdo estabelecido pelo novo Regulamento Técnico ndo

necessitam de protocolo no érgdo competente.

Porém, apds a adequacdo do produto ao regulamento, a empresa deve

formalizar as mudancas realizadas na préoxima peticdo de revalidacdo do
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registro ou outra peticdo de pds-registro, se houver. Ressalta-se que a
peticdo apresentada a Anvisa, apds a adequacdo do produto d RDC n.
21/2015, deve ser acompanhada dos documentos que demonstram

atendimento ao novo regulamento.
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