! W l Requisitos sanitarios para

K regulariza¢do de férmulas
webinar dietoterapicas para erros inatos do
seminarios virtuais .

metabolismo.
Realizacgdo:

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

Apresentamos a seguir as respostas para as perguntas do Webinar sobre os principais
motivos de exigéncias identificados nos processos de registro de alimentos apresentado em
20/05/2021.

Seguimos a disposicao nos nossos canais de atendimento: 800-642-9782, e o sistema
Fala.BR -Plataforma Integrada de Ouvidoria e Acesso a Informagao.

Pergunta

O Art. 31 define prazo de adequacdo de 18 meses para produtos regularizados até junho de
2021. Aregularizacdo é o comunicado de inicio de fabricagdo/importacdo conforme Resolug¢des
22 e 23 de 2000. Basta o protocolo destes comunicados na Vlsa para considerarmos o produto
regularizado?

Resposta

De acordo com o art. 31 da RDC 460/2020, a empresa tem 18 meses para se adequar a todos
os requisitos da norma, assim, apdés a adequacdo e, considerando que a categoria e a
designacdo do produto serdo alteradas, um novo comunicado de inicio de
fabricacdo/impotacdo deve ser enviado a Vigilancia Local para a regularizacdo do produto
adequado.

Pergunta

Pensando em uma formula para lactentes, as listas positivas das RDCs ndo contém constituintes
fontes da grande maioria dos macronutrientes, como carboidratos, lipideos, fibras, etc. Neste
sentido, como saber quais os macronutrientes podem ser adicionados as formulas para erros
inatos? Além disso, como devem ser tratados os novos ingredientes? A aprovacao de um novo
ingrediente para formula infantil pode ser estendida para uma férmula para erros inatos (ex:
dleo de peixe, dleo de c. cohnii)?

Resposta

Nao existem listas positivas para macronutrientes estabelecidas nas normativas. Entretanto, a
RDC 460/2020 remete a todas as substancias autorizadas para o uso em formulas infantis, no
caso de menores de 3 anos e formulas enterais, no caso de maiores de 3 anos. Assim, todas as
substancias ja utilizadas e aprovadas para o uso em férmulas infantis e enterais, podem ser
utilizadas nas férmulas para erros inatos do metabolismo, desde que cumpridos os requisitos
de pureza e especificagdo dispostos no art. 72 da RDC 460/2020. Ressaltamos que a composi¢do
de uma férmula dietoterapica para erros inatos do metabolismo deve sempre ser baseada em




evidéncias cientificas que suportem sua adequacado seguranca e beneficio, conforme art. 42 da
RDC 460/2020. Para utilizacdo de ingredientes ndo previstos, a avaliacdo de seguranca deve ser
solicitada para a Anvisa por meio de peticao especifica (4109-Avaliacdo de Seguranca e Eficacia
de Propriedades Funcional ou de Saude de Novos Alimentos e Novos Ingredientes, exceto
probidticos e enzimas)

Pergunta

Novos produtos lancados a partir de primeiro de junho ja tem que seguir as normas? Ou
somente deverd atender aos requisitos depois dos 18 meses?

Resposta

Sim, novos produtos langados a partir de 1° de junho devem seguir todo o disposto na RDC
460/2021. O prazo de adequacio de 18 meses previsto no art. 31 é apenas para os produtos
que foram regularizados antes de 1° de junho de 2021.

Pergunta

A RDC 460 ndo se aplica as férmulas dietoterapicas como alimento enteral? se ndo se aplica, as
formas de consumo da RDC 460 sdo em formas alimenticias como bebidas e alimentos em
geral, como barras proteicas?

Resposta

Todas as férmulas dietoterapicas para erros inatos do metabolismo devem seguir o disposto
na RDC 460/2020, mesmo que administradas via tubo, ou seja, incluindo as férmulas enterais.
A norma é aplicavel a todas as formulacGes, apresentadas em diferentes formas farmacéuticas,
0 que inclui as barras - Vocabulario Controlado.pdf — Portugués (Brasil). Entretanto, os
alimentos convencionais hipoproteicos ndo sdo abarcados pela RDC 460/2020, esses devem
seguir os requisitos da Portaria 29/1998 para a categoria de alimentos para dietas com restri¢do
de nutrientes.

Pergunta

Gostaria de entender o que a Anvisa sente sobre a dificuldade dos fabricantes de terem que
"remover" os seus produtos das prateleiras e fazer uma nova adaptacdo, sempre que ha uma
nova RDC.

Resposta

Tal impacto é avaliado durante o processo regulatério e, por isso, é estabelecido o perido de
transicdo adequado, considerando os subsidios recebidos em Consulta Publica. Com relagdo a
retirar produtos das prateleiras, isso ndo seria um fato para a norma proposta, pois os produtos
fabricados durante o prazo de adequacdo, podem ser comercializados até o final do seu prazo
de validade.

Pergunta

A consolida¢do das normas mencionada durante o webinar, onde havera compila¢do de tudo
gue pode ser adicionado em férmula enteral , formula infantil e formulas para erros inatos
contemplardo macronutrientes ou esses produtos continuardo sem uma lista positiva de
macronutrientes?"

Resposta

Ndo ha previsdo para publicacdo de lista positiva para fontes de macronutrientes. Esta pratica
também ndo é estabelecida em normas internacionais. As fontes de macronutrientes devem
ser as utilizadas tradicionalmente em alimentos e cumprirem com os requisitos de pureza,
identidade e composicdo definidos no art. 72 da RDC 460/2020.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/publicacoes-sobre-medicamentos/vocabulario-controlado.pdf/view

