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PORTARIA N° 29, DE 13 DE JANEIRO DE 1998

A Secretéaria de Vigilancia Sanitaria, do Ministério da Salde, no uso de suas atribuigGes legais, considerando a
necessidade de constante aperfeigopamento das agoes de controle sanitario na area de alimentos visando a protegdo
1a salde da populacdo e a necessidade de fixar a identidade e as caracteristicas minimas de qualidade a que devem
obedecer os ALIMENTOS PARA FINS ESPECIAIS; resolve:

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico referente a Alimentos para Fins Especiais, constante do anexo desta
Portaria.

Art. 20 As empresas tém o prazo de 180 (cento e oitenta) dias, a contar da data da publicagdo deste Regulamento,
para se adequarem ao mesmo.

Art. 3° O descumprimento aos termos desta Portaria constitui infragdo sanitéria sujeita aos dispositivos da Lei n®
6.437, de 20 de agosto de 1977 e demais disposigdes aplicaveis.

Art. 40 Esta Portaria entrara em vigor na data de sua publicacdo e revogam-se as disposicdes em contrario, em
especial a Portaria n° 234, de 21 de maio de 1996; Portaria n° 422, de 23 de agosto de 1996, do Ministério da Satde
- Secretaria de Vigilancia Sanitaria e Resolucdo CNNPA n° 23/76.

MARTA NOBREGA MARTINEZ

ANEXO

REGULAMENTO TECNICO PARA FIXA(;AO DE IDENTIDADE E QUALIDADE DE ALIMENTOS PARA FINS ESPECIAIS
1.ALCANCE

1.1. Objetivo

Fixar a identidade e as caracteristicas minimas de qualidade a que devem obedecer os Alimentos para Fins
Especiais.

1.2. Ambito de Aplicacdo

O presente regulamento se aplica aos Alimentos para Fins Especiais tais como classificados no item 2.2.

Excluem-se desta categoria:

- alimentos Adicionados de Nutrientes Essenciais

- Bebidas Dietéticas e ou de Baixas Calorias e ou Alcodlicas

- Suplementos Vitaminicos e ou de Minerais

- Produtos que contenham substancias medicamentosas ou indicagGes terapéuticas

- Aminodcidos de forma isolada e combinada.

2. DESCRICAO

2.1 Definicao

S3o os alimentos especialmente formulados ou processados, nos quais se introduzem modificagdes no contelido de
nutrientes, adequados a utilizacdo em dietas, diferenciadas e ou opcionais, atendendo as necessidade de pessoas
em condi¢des metabolicas e fisiologicas especificas.

2.2 Classificacao

Os alimentos para Fins Especiais classificam-se em:

2.2.1 Alimentos para dietas com restricao de nutrientes

a) alimentos para dietas com restricdo de carboidratos

b) alimentos para dietas com restricdo de gorduras

c) alimentos para dietas com restricdo de proteinas

d) alimentos para dietas com restricao de sodio

€) outros alimentos destinados a fins especificos.

2.2.2 Alimentos para ingestdo controlada de nutrientes

a) alimentos para controle de peso

b) alimentos para praticantes de atividade fisica

c) alimentos para dietas para nutricdo enteral

d) alimentos para dietas de ingestdo controlada de aglcares

e) outros alimentos destinados a fins especificos

2.2.3 Alimentos para grupos populacionais especificos

a) alimentos de transigdo para lactentes e criangas de primeira infancia

b) alimentos para gestantes e nutrizes

c) alimentos a base de cereais para alimentagdo infantil

d) férmulas infantis

e) alimentos para idosos

f) outros alimentos destinados aos demais grupos populacionais especificos.

2.3 Designacao

A denominagdo dos Alimentos para Fins Especiais é a designacdo do alimentos convencional de acordo com a
legislagdo especifica, seguida da finalidade a que se destina, exceto para os adogantes para dietas com restricdo de
sacarose, glicose (dextrose) e ou frutose, cuja designagdo é "Adocante Dietético", e para os alimentos classificados
nos itens 2.2.2.b.

3. REFERENCIAS

3.1 Codex Alimentaius (Codex STAN 146 - 1985 - Foods for Especial Dietary Uses)

3.2 Diretiva do Conselho da Unido Européia (89/398/CEE) - relativa a alimentagdo especial

3.4 Code of Federal Regulations Cap. 21, part. 105 (1996)

4. CARACTERISTICAS DE COMPOSI(;AO E QUALIDADE

4.1 Alimentos para dietas com restricao de nutrientes.

4.1.1 Alimentos para dietas com restricao de carboidratos.

4.1.1.1 Alimentos para dietas com restricao de sacarose, frutose e ou glicose (dextrose):

Alimentos especialmente formulados para atender as necessidades de pessoas com distlrbios no metabolismo
desses aclcares. Podem conter no maximo 0,5 g de sacarose, frutose e ou glicose por 100g ou 100mL do produto
final a ser consumido.

4.1.1.2 Alimentos para dietas com restrigdo de outros mono-e ou dissacaridios:

Alimentos especialmente formulados para atender as necessidades de portadores de intolerancia a ingestdo de
dissacaridios e ou portadores de erros inatos do metabolismo de carboidratos. Podem conte no maximo 0,5g do
nutriente em referéncia, por 100g ou 100mL do produto final a ser consumido.

4.1.1.3 Adocantes com restricdo de sacarose, frutose e ou glicose - Adogante Dietético:

Adocantes formulados para dietas com restricdo de sacarose, frutose e ou glicose, para atende as necessidades de
pessoas sujeitas a restricdo desses carboidratos. As matérias-primas sacarose, frutose e glicose ndo podem ser
utilizadas na formulacdo desses produtos alimenticios.

4.1.2 Alimentos para dietas com restricdao com gorduras:

Alimentos especialmente formulados para pessoas que necessitam de dietas com restricdo de gorduras. Podem



conter no maximo 0,5g de gordura total por 100g ou 100mL do produto final a ser consumido.

4.1.3. Alimentos para dietas com restricdo de proteinas:

Alimentos especialmente elaborados para atender as necessidade de portadores de erros inatos do metabolismo,
intolerancias, sindromes de ma absorgdo e outros distUrbios relacionados a ingestdo de aminoacidos e ou proteinas.
Estes produtos devem ser totalmente isentos do componente associado ao disturbio.

4.1.4 Alimentos para dietas com restrigdo de sddio.

4.1.4.1. Alimentos hipossodicos:

Alimentos especialmente elaborados para pessoas que necessitem de dietas com restricdo de sodio, cujo valor
dietético especial é o resultado da reducdo ou restricdo de sddio.

4.2 Alimentos para ingestao controlada de nutrientes.

4.2.1 Alimentos para controle de peso

Classificados e normatizados por regulamento especifico.

4.2.2 Alimentos para praticantes de atividade fisica.

Classificados e normatizados por regulamento especifico.

4.2.3 Alimentos para dietas para nutrigao enteral.

Classificados e normatizados por regulamento especifico.

4.2.4 Alimentos para dietas de ingestdo controlada de agucares:

Alimentos especialmente formulados para atender as necessidade de pessoas que apresentem distdrbios do
metabolismo de aclicares, nio devendo ser adicionados de aclicares. E permitida a presenca dos aglicares
naturalmente existentes nas matérias utilizadas.

4.3 Alimentos para grupos populacionais especificos:

Os alimentos para grupos populacionais especificos devem atender as necessidades fisioldgicas pertinentes,
classificados e normatizados por regulamentos especificos.

5. INGREDIENTES, ADITIVOS E COADJUVANTES DE TECNOLOGIA

5.1 Os coadjuvantes de tecnologia e os aditivos terdo, quando for o caso, limites e condicdes de emprego
mencionados nos seus padroes especificos.

5.2 E permitida a utilizago de aditivos e coadjuvantes de tecnologia nos mesmos limites previstos para os alimentos
convencionais similares, desde que ndo venham alterar a finalidade a que o alimento se propde.

53 E permitida a utilizacdo de aditivos e coadjuvantes de tecnologia ndo previstos nos alimentos convencionais
similares, desde que apresentada a comprovacao técnico-cientifica dos niveis de seguranca toxicoldgica dos aditivos
e coadjuvantes de tecnologia e justificativa tecnoldgica de uso, acrescidas da proposta para inclusdo ou extensdo de
uso, para que sejam avaliadas pelo érgdo competente.

5.4 E permitida a utilizagio de matérias-primas ndo usualmente empregadas nos alimentos convencionais, porém
tecnologicamente necessarias.

6. CONTAMINANTES

6.1 Residuos de agrotdxicos

Devem estar em consonancia com os niveis toleraveis nas matérias-primas empregadas, estabelecidos pela
legislagdo especifica.

6.2 residuos de aditivos dos ingredientes

Os remanescentes doa aditivos somente serdo tolerados quando em correspondéncia com a quantidade de
ingredientes empregados, obedecida a tolerancia fixada para os mesmos.

6.3 Contaminantes inorganicos

Devem obedecer aos imites estabelecidos pela legislagdo especifica.

7. HIGIENE

Os Alimentos para Fins Especiais devem ser preparados, manipulados, acondicionados e conservados conforme as
Boas Praticas de Fabricagdo (BPF), atender aos padrGes microbioldgicos, microscopicos e fisico-quimicos
estabelecidos pela legislagdo especifica.

8. ROTULAGEM

Os Alimentos para Fins Especiais devem atender as normas de rotulagem geral, nutricional e especificas do alimento
convencional dispostas no respectivo Regulamento Técnico, quando for o caso.

Quando qualquer informacdo nutricional complementar for utilizada, deve estar de acordo com o regulamento de
Informagao Nutricional Complementar.

8.1 No painel principal devem constar:

8.1.1 designacdo do alimento, de acordo com a legislacdo especifica, seguida da finalidade a que se destina em
letras da mesma cor e tamanho

8.1.2 O termo "diet" pode, opcionalmente, ser utilizado para os alimentos classificados no item 2.2.1, e para os
alimentos exclusivamente empregados para controle de peso, classificados no item 2.2.2a, e alimentos para dieta de
ingestdo controlada de aclcares, classificados no item 2.2.2.d

8.2 Nos demais painéis de embalagem

8.2.1 A informacdo nutriciconal, em carater obrigatorio, de acordo com a norma de rotulagem Nutricional.

8.2.2 A instrugdo clara do modo de preparo, quando ndo for apresentada a venda pronto para o consumo.

8.2.3 A instrucdo dos cuidados de conservacdo e armazenamento, antes e depois de abrir a embalagem, quando for
0 caso.

As seguintes informag0es devem constar em destaque e em negrito.

8.2.4 :"Diabéticos: contém (especificar o mono- e ou dissacaridio)", quando os Alimentos para Fins especiais,
constantes nos itens

2.2.1 e 2.2.2 (exceto os itens 2.2.1.d, 2.2.2.c) contiverem mono- e ou dissacaridios (glicose, frutose, e ou sacarose,
conforme o caso).

8.2.5 A "informacdo: Contém fenilalanina", para os alimentos nos quais houver adigdo de aspartame.

8.2.6 A informagdo: "Este produto pode Ter efeito laxativo", para os alimentos cuja previsdo razoavel de consumo
resulte na ingestdao

diaria superior a 20g de manitol, 50g de sorbitl, 90g de pelidextrose ou de outros polidis que possam Ter efeito
laxativo.

8.2.7 A orientagdo: "Consumir preferencialmente sob orientagdo nutricional ou médico". A orientagdo constante dos
regulamentos

especificos das classificacdes dos Alimentos para Fins Especiais deve s prevalecer quanto diferir desta orientagdo.

9. PESOS E MEDIDAS

Deve, obedecer a legislacdo especifica.

10. REGISTRO

10.1 Os Alimentos para Fins Especiais estdo sujeitos aos mesmos procedimentos administrativos exigidos para o
registro de alimentos em geral.

10.2 Os alimentos classificados nos itens 2.2.1.e, 2.2.2.e, 2.2.3.f, devem apresentar comprovacao técnico-cientifica
da eficacia da adequacdo para a finalidade a que se propdem, acrescidos da proposta de Padrao de Identidade e
Qualidade (PIQ), para que sejam avaliados pelo 6rgao competente, além da indicacdo da metodologia analitica
utilizada pela empresa para dosagem do(s) componente(s) ligado(s) ao(s) atributo(s).



11. CONSIDERAC@ES GERAIS

11.1 Os Alimentos para Fins Especiais poder ser comercializados fracionados ou a granel, desde que no ponto de
venda ao consumidor final sejam afixadas, em lugar visivel, as exigéncias de rotulagem constantes deste
regulamento.

11.2 As embalagens ou rétulos dos alimentos classificados no item 2.2.1 e 2.2.2. devem diferenciar-se das
embalagens ou rétulos dos alimentos convencionais ou similares correspondentes da mesma empresa

11.3 O Ministério da Saude estabelecera padrGes especificos para os diversos tipos de Alimentos para Fins Especiais,

quando for o caso.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - SEPN 515, BI.B, Ed.Omega - Brasilia (DF) CEP 70770-502 - Tel: (61) 3448-1000
Disque Salde: 0 800 61 1997

Copyright © 2003 ANVISA & BIREME




