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Consolidacao

Alimentos de transicao
para lactentes e
criancas de primeira
infancia

Compostos fontes de
nutrientes para férmulas
para nutricdo enteral

Compostos fontes de
nutrientes para alimentos
para lactentes e criangas

de primeira infancia

Alimentos a base de
cereais para
alimentacao infantil

Formulas infantis para
lactentes e criangas de
primeira infancia

Formulas para nutricao Formulas para erros
enteral inatos do metabolismo
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Processo regulatorio

2020 2021 |£022

Inicio do trabalho de Trabalho de revisdo e
consolidacao nos consolidacdo mais
termos do Decreto n° aprofundado e

10.139/2019.  atualizacdo das listas de
substancias aprovadas
quanto a seguranca.
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Processo regulatorio

* Processo sem AIR:
- revisdo e consolidacdo nos termos do Decreto n? 10.139/2019; e

- alteracdes de baixo impacto e convergéncia com pontos especificos dos padrdes
do Codex.

e Com CP: proposta de 90 dias
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Organizacao da revisao e consolidacao nos
termos do Decreto n°® 10.139/2019

e Avaliacao dos dispositivos normativos de cada um dos
regulamentos individualmente e identificacdo de dispositivos
obsoletos, lacunas e oportunidades de melhoria.

e Conclusao quanto a necessidade de revisdao mais profunda dos atos
vigentes — alteracdes de baixo impacto e atualizacao periddica das
listas de compostos autorizados.

e Consolidagao dos 9 atos normativos em uma RDC e uma IN com
adequacao da técnica legislativa:

a) introducao de novas divisdes do texto legal basico;

\/ b) fusao de dispositivos repetitivos ou de valor normativo idéntico;
c) eliminacao de ambiguidades; e

d) homogeneizac¢ao terminoldgica do texto.
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Proposta de organizacao dos atos revisados
e consolidados

RDC — comandos gerais

- Definicdes; - Limites minimos e maximos de nutrientes;

- Requisitos de composicao, seguranca e - Lista de constituintes autorizados;
rotulagem por tipo de produto;
- Requisitos de qualidade; e
- Requisitos gerais para os produtos
contemplados na consolidacao; e - AlegacOes de conteudo e nutricionais
autorizadas.
- Critérios para atualizacao das listas.
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RDC
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« Ajustes na técnica legislativa,
sem alteracao de mérito
« Alinhamento com a Lei n°

R D C _ De fi n i ga es 11.265/2006 e com og?se'/c;;ztgrs‘i

« Preenchimento de lacuna.

* Formulas infantis para lactentes: ajuste da definicao considerando o
disposto na Lei n? 11.265/2006 e no Decreto n? 9.579/2018.

Formula infantil para lactentes

RDC n243/2011 Proposta
é o produto, em forma liquida ou em po, produto em forma liquida ou em po destinado
utilizado sob prescrigdo, especialmente a alimentacgdo de lactentes até o sexto més,
fabricado para satisfazer, por si so, as sob prescricdo, em substituigcdo parcial ou
necessidades nutricionais dos lactentes sadios total do leite materno ou humano, para
durante os primeiros seis meses de vida (5 satisfacdo de suas necessidades nutricionais.

meses e 29 dias);
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RDC - Defini¢oes

* Foérmulas infantis de seguimento para lactentes e criancas de primeira infancia:
desmembrar em duas definicdes, conforme consta na Lei n? 11.265/2006 e no
Decreto n? 9579/2018.

Formula infantil de sequimento para lactentes e criangas de primeira infdncia

RDC n2 44/2011 Proposta

produto, em forma liquida ou em po, utilizado quando FI de seqguimento para lactentes: produto em forma
indicado, para lactentes sadios a partir do sexto més liguida ou em pd utilizado, por indicagdo de

de vida até doze meses de idade incompletos (11 profissional qualificado, como substituto do leite
meses e 29 dias) e para criancas de primeira infancia materno ou humano, a partir do sexto més;

sadias, constituindo-se o principal elemento liquido de

uma dieta progressivamente diversificada; Fl de sequimento para criangas de primeira infdncia:
produto em forma liquida ou em po utilizado como
substituto do leite materno ou humano para criangas
de primeira infdncia;
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RDC - Definicoes

* Formula infantil destinada a necessidades dietoterapicas especificas: inclusao de
definicdo genérica do conforme consta na Lei n? 11.265/2006 e no Decreto n2
9.579/2018.
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Formula infantil destinada a necessidades dietoterdpicas es

ecificas

RDC n245/2011

Férmula infantil para lactentes destinada a necessidades
dietoterapicas especificas: aquela cuja composi¢ao foi
alterada ou especialmente formulada para atender, por si so,
as necessidades especificas decorrentes de alteracoes
fisioldgicas e/ou doencgas temporarias ou permanentes e/ou
para a reducao de risco de alergias em individuos predispostos
de lactentes até o sexto més de vida (5 meses e 29 dias);

Férmula infantil de seguimento para lactentes e criancas de
primeira infancia destinada a necessidades dietoterapicas
especificas: aguela cuja composicao foi alterada ou
especialmente formulada para atender as necessidades
especificas decorrentes de alteracdes fisioldgicas e/ou doengas
temporarias ou permanentes e/ou para a reducdo de risco de
alergias em individuos predispostos de lactentes a partir do
sexto més de vida até doze meses de idade incompletos (11
meses e 29 dias) e de criancas de primeira infancia,
constituindo-se o principal elemento liquido de uma dieta
progressivamente diversificada;

Proposta

Férmula infantil destinada a necessidades dietoterapicas
especificas: produto, em forma liquida ou em pé¢, cuja
composicao foi alterada com o objetivo de atender as
necessidades especificas decorrentes de alteragdes fisioldgicas
ou patoldgicas, temporarias ou permanentes de lactentes e
criancas de primeira infancia, incluindo a reducao de risco de
alergias em individuos predispostos, e as formulas de
nutrientes para recém-nascidos de alto risco;
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RDC - Defini¢oes

 Alimentos de transicao para lactentes e crian¢as de primeira infancia: ajuste da
definicdo sem alteracdo de mérito, alinhamento a Lei n? 11.265/2006 e Decreto n®
9.579/2018.

Alimento de transicdo para lactentes e criancas de primeira infancia

Portaria n? 34/1998 Proposta

Entende-se por Alimentos de Transicao aqueles alimento preparado e conservado por meios fisicos para
alimentos industrializados para uso direto ou empregado uso direto ou empregado em preparado caseiro, utilizado
em preparado caseiro, utilizados como complemento do  como complemento do leite materno ou de formulas
leite materno ou de leites modificados introduzidos na infantis, introduzido na alimentagdo de lactentes e
alimentacao de lactentes e criangas de primeira infancia  crianc¢as de primeira inféncia com o objetivo de promover
com o objetivo de promover uma adaptacao progressiva uma adaptacdo progressiva aos alimentos comuns, e de

aos alimentos comuns, e de tornar essa alimentacao tornar essa alimentagdo balanceada e adequada as suas
balanceada e adequada as suas necessidades, necessidades, respeitando-se sua maturidade fisioldgica
respeitando-se sua maturidade fisioldgica e seu e seu desenvolvimento neuropsicomotor;

desenvolvimento neuropsicomotor.



RDC - Defini¢oes

 Alimento a base de cereal para alimentagao infantil: substituicao da expressao "para
alimentacao infantil" por "para lactentes e criancas de primeira infancia" para
alinhamento aos termos utilizados na Lei n2 11.265/2006, e no Decreto n? 9.579/2018.

Alimento a base de cereal para lactentes e criangas de primeira infancia

Portaria n? 36/1998 Proposta
Entende-se por alimentos para a alimentacao infantil os alimento destinado a complementar a alimentagdo de
alimentos proprios para lactentes e criangas de lactentes a partir do sexto més considerando as
primeira infancia, adequados a sua maturidade necessidades nutricionais de lactentes e de criangas de
fisiologica e seu desenvolvimento neuropsicomotor primeira infdncia como parte de uma dieta

progressivamente diversificada, adequados a sua
maturidade fisioldgica e seu desenvolvimento
neuropsicomotor;
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RDC - Definicoes

Inclusoes:

 Formula de nutrientes para recém-nascidos de alto risco: inclusao de definicao para
eliminar lacuna regulatéria e alinhamento a Lei n? 11.265/2006 e ao Decreto n®
9.579/2018.

Formula de nutrientes para recém-nascidos de alto risco

RDC n2 45/2011 Proposta

- composto de nutrientes apresentado ou indicado para
suplementar a alimentagdo de recém-nascidos
prematuros ou de alto risco.
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RDC - Definicoes

 Recém-nascido pré-termo: inclusao da expressao “prematuro” para coeréncia com a
definicao de féormula de nutrientes para recém-nascido de alto risco incluida.

* Constituinte: inclusao de definicao alinhada a RDC de suplementos alimentares:

constituinte: probioticos e ingredientes utilizados com a finalidade de fornecer nutrientes e
substdncias bioativas.
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RDC - Defini¢oes

Dispositivos considerados obsoletos com proposta de exclusao:

* Farinhas de cereais cozidas: exclusao por se tratar de dispositivo obsoleto, trata-se de
ingrediente para fabricacao de alimentos a base de cereais, ja contemplados na RDC n¢®
711/2022.

* LSR: exclusao tendo em vista que na pratica os LSR tém sido utilizados como limites
maximos. Alteracao para consisténcia entre regulamentos que estabelecem limite
maximo e protecao do consumidor.

* Frutooligossacarideos: exclusao por ter se tornado obsoleta em funcao dos avancos
cientificos e das aprovacdoes de substancias pela GEARE por meio de peticao de
avaliacao de seguranca.

* Nao foram identificados impactos negativos para essas exclusoes. =L ANVISA
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« Ajuste da técnica legislativa.

2 o~ = o ¢ Alteracé tuais de bai
RDC — ComposSICa0 e o e e
« Limites minimos e maximos de

e Seg u ra n ga composicao foram transferidos

para Anexos da IN.

* Alteracdes pontuais:

a) inclusdao de requisitos para formulas de nutrientes para recém-nascido de
alto risco — refletem a pratica adotada na analise de processos (referéncia
formulas para erros inatos):

No caso de formulas de nutrientes para recém-nascidos de alto risco, as
evidéncias cientificas a serem apresentadas incluem consensos de especialistas

e protocolos de terapias nutricionais estabelecidos para recém-nascidos pré-
termo ou de alto risco, conforme o caso.
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« Ajuste da técnica legislativa.

R D C — CO m posigé 0 « Alteragoes pontuais de baixo

impacto.
 Limites minimos e maximos de

e Seg u ra n ;a composicao foram transferidos

para Anexos da IN.
e AlteracOes pontuais:

b) comprovacao de seguranca para formulas infantis — substituir a expressao
“preferencialmente”, por redacao mais objetiva:

Formula infantil para lactentes

RDC n2 43/2011 Proposta
A comprovacao deve ser feita, preferencialmente, por A comprovacgao deve ser feita por meio de:
meio de revisdo sistematica de ensaios clinicos | - revisao sistematica de ensaios clinicos publicada em
publicada em revistas cientificas indexadas, e devem revistas cientificas indexadas; ou
ser cumpridos os requisitos dispostos no regulamento |l — estudos clinicos publicados em revistas cientificas
técnico especifico que trata da avaliacao de risco e indexadas, quando nao houver revisoes sistematicas
seguranca dos alimentos. publicadas.
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RDC - Composicao e seguranca

c) alinhamento da lista de cereais ao item 3.1.1 do Codex Stan 74-1981 para
alimentos a base de cereais:

Lista de cereais

Portaria n2 36/1998 Proposta
trigo, arroz, cevada, aveia, centeio, milho, painco, trigo, arroz, cevada, aveia, centeio, milho, painco,
gergelim e sorgo milheto, sorgo ou trigo sarraceno;
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RDC - Composicao e seguranca

d) Ampliacdao das exigéncias em relacdao a auséncia de hormonios, antibidticos
ou de substancias farmacologicamente ativas estabelecida para alimentos de
transicao e alimentos a base de cereais para todos os demais alimentos
destinados a lactentes e criancas de primeira infancia por consisténcia técnica
normativa considerando a vulnerabilidade do publico alvo:

Os alimentos destinados a lactentes e criangas de primeira infdncia ndo podem
conter residuos de horménios, de antibioticos ou de substdncias
farmacologicamente ativas.
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RDC - Composicao e seguranca

e) Probidticos para férmulas infantis:

Excluir os géneros Lactobacillus e Bifidobacterium e alinhar com redacao do
padrao do Codex CXS 72-1981:

culturas de bactérias produtoras de dcido ldatico L(+) podem ser utilizadas em

formulas infantis para lactentes, mediante comprovacdo nos termos da RDC n?@
241/2018.

- Manter os limites de 10° a 108 UFC/qg
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RDC - Composicao e seguranca

f) Flexibilizacdo da temperatura de diluicdo das formulas infantis de seguimento para
lactentes e criancas de primeira infancia considerando que:

0 maior risco da contaminacao por E. sakazakii esta relacionado a lactentes com menos de um més de
vida e lactentes com mais de 6 meses sao raramente afetados;

apos 0s 6 meses, os lactentes encontram-se em adequado estagio de maturidade digestoria, imunoldgica
e neuroldgica o que permite introducao de alimentacao complementar;

a exigéncia de diluicdo a 70° C é inconsistente com o padrdo estabelecido na IN n? 161/2022 para
formulas infantis de seguimento para lactentes, alimentos de transicao e alimentos a base de cereais para
lactentes e criancas de primeira infancia;

estao definidas em regulamento outras medidas complementares de rotulagem que minimizam os riscos
para esse publico (cuidados com higiene das maos e utensilios, fervura da agua, consumo imediato,
temperatura e prazo maximo de armazenamento, descarte do resto do produto, riscos a saude quanto ao

armazenamento inadequado) A ANVISA
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RDC - Composicao e seguranca

e Revisao e consolidacao:

a) inclusao de ingredientes autorizados para férmulas infantis que constavam no art. 4@
da RDC n246/2011 e que ndo foram incorporados na consolidacdo de aditivos;

b) exclusdo dos dispositivos 7.1 das Portarias n? 34 e 36/98 por serem considerados
obsoletos - a CAC/RCP 21-1979 foi revogada e substituida pela CAC/RCP 66-2008, que
trata somente de formulas infantis; e

c) exclusao das restricoes de uso dos ingredientes cacau para maiores de 9 meses e de
clara de ovo para maiores de 10 meses em alimentos de transicao e alimentos a base

de cereais, por ser considerada obsoleta;
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RDC - Composicao e seguranca

e Revisao e consolidacao:

d) estabelecer a formula pediatrica para nutricio enteral como uma 42 classificacdao de
formulas para nutricao enteral.

e) exclusao de dispositivos que tratam de prazo de adequacdo e provisdes de aditivos no
regulamento de férmulas para nutricdao enteral.

éncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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« Ajustes emrelacdoa
RDC n° 727/2022 e RDC
n° 429 e IN n° 75/2020.

RDC — Rotulagem = it

e Alteracoes:

” o 1 o

a) excluir expressdes “suquinho”, “papinha”, “sopinha” para designacao de
alimentos de transicao - expressoes consideradas obsoletas com proposta
de alinhamento com a forma de designacao indicada no Padrao CXS 73-
1981 - STANDARD FOR CANNED BABY FOODS, do Codex Alimentarius:

== ANVISA
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RDC - Rotulagem

Alimentos de transicdo para lactentes e criancas de primeira infGncia

Proposta
O produto deve ser designado de acordo com sua forma Os alimentos de transicdo para lactentes e criangas de
de apresentacdo, conforme discriminagdo abaixo: primeira infdncia devem ser designados conforme a
- Sopinha .....(quando se tratar de refeicéGo salgada) designacgdo do alimento convencional, de acordo com a
- Papinha .....(quando se tratar de sobremesa) legislagdo especifica.
- Puré ......... (quando se tratar de complemento para

refeicdo salgada)
- Suquinho ...(Alimento liquido a base de suco de frutas
e ou hortaligas e ou cereais)

* Lei n® 11.265/2006:
§ 1° Constara do painel frontal dos rétulos desses produtos a idade a partir da qual eles

poderdo ser utilizados. =L ANVISA
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RDC - Rotulagem

b) Inclusdao de adverténcia em alimentos de transicao e alimentos a base de cereais sobre o
uso de mel (referéncia féormulas infantis):

“Este produto contém mel e ndo deve ser consumido por lactentes até 1 (um) ano de idade”,
quando o mel for utilizado no produto”.

c) exclusao da adverténcia de conteudo de espinafre e beterraba sera excluida para
alinhamento ao Padrdo de canned baby food (Codex Stan CXS 73-1981), alterado na ultima
reunido do CCNFSDU (2022) e aprovado pela CAC46.

d) excluir requisitos de rotulagem regulamentados pela RDC n? 727/2022 e RDC n®

429/2020;
o= ANVISA
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RDC - Rotulagem

e) Inclusdao de critérios para uso de alegacdes nutricionais "reduzido" ou
"auséncia" para vitaminas e minerais em formulas para nutricao enteral, por se
tratar de uma lacuna regulatdria que tem sido tratada caso-a-caso:

Reduzido: quantidade dos nutrientes abaixo do limite minimo estabelecido no
Anexo XI.

Auséncia: quando o nutriente ndo for adicionado.
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RDC - Rotulagem

f) padronizar alegacao de probidticos em formulas infantis para lactentes e de seguimento
para lactentes e criancas de primeira infancia:

Adverténcia para formulas com probioticos

RDCs n?43 e 44/2011 Proposta

43/2011: “Este produto contém probidticos e ndo
deve ser consumido por lactentes prematuros,
imunocomprometidos (com deficiéncias no sistema

“Este produto contém probioticos e ndo deve ser

. . . ~ consumido por lactentes prematuros,
imunoldgico) ou com doencgas do coracao”. ) ) o )
imunocomprometidos (com deficiéncias no sistema
7 2 AR 3 . o _o ~
44/2011: “Este produto contém probidticos e ndo imunoldgico) ou com doengas do coracédo”

deve ser consumido por lactentes
imunocomprometidos (com deficiéncias no sistema
imunoldgico) ou com doencgas do coracao”.
|
=L ANVISA
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RDC - Rotulagem

g) reinserir o art. 18 da RDC n? 460/2020, que proibe alegacdes de propriedade funcional
ou de saude em formulas dietoterapicas para erros inatos do metabolismo que foi
revogado na integra pela RDC n? 429/2020.

Art. 18. NGo é permitido o uso de-alegacdes-rutricionais-e de propriedade funcional

e ou de saude na rotulagem de formulas dietoterdpicas para erros inatos do
metabolismo.
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« Novo capitulo.

R D C — Re q U is i tos - Redne exigéncias comuns

aos diferentes tipos de
produtos abrangidos pela

g e I'a is consolidacao.

« Alteracoes pontuais de
baixo impacto.

e Alteracoes:

a) inclusdao de dispositivo mencionando demais regulamentos a serem
observados para os produtos incluidos na consolidacao — modelo dos
regulamentos consolidados pela GGALI em 2022;
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RDC - Requisitos gerais

b) alimentos destinados a lactentes e criancas de primeira infancia devem atender
Lei n? 11.265/2006, Decreto n? 9.579/2018 e a Resolucdao n2 222/2002.

* Hd algum outro requisito de composi¢cdo ou rotulagem a ser incorporado nos
padrboes de alimentos destinados a essa faixa etdria que estejam nos demais
documentos mencionados no art. 33 da RDC n® 43/2011 e que ndo constam no
regulamento atualmente?

c) especificacdo do dispositivo da Lei n? 11.265/2006 que se aplica as férmulas
pediatricas para nutricao enteral e formulas dietoterapicas para erros inatos do
metabolismo destinadas a lactentes e criancas de primeira infancia.

== ANVISA
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RDC - Requisitos gerais

d) proibicdo de irradiacdo no produto e seus ingredientes ampliada para féormulas
pediatricas para nutricao enteral para manter coeréncia normativa com produtos
destinados a mesma faixa etaria e alinhamento para os alimentos de transicao e
dos alimentos a base de cereais ao disposto nos respectivos Padroes do Codex (CXS
73-1981, item 3.4 e CXS 74-1981, item 3.2).

e) padronizacao das especificacdes para compostos fontes de vitaminas, minerais,
aminodacidos e substancias bioativas ao art. 32 RDC n? 22/2015.
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RDC - Atualizagao
das listas

« Preenchimento de
lacuna.

* Incluir dispositivo deixando explicito que a inclusao de constituintes para uso
nos produtos abrangidos pela consolidacao deve ser feito por meio de peticao
de avaliacao.
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RDC - Disposi¢oes
fFinais

« Preenchimento de
lacuna.

 Revogacdao dos atos normativos: total de 12 atos normativos a revogar
(padrdes e suas alteracdes);

* Prazo de adequacdo de 12 meses para os produtos em comercializacao
(alteracdes de rotulagem para alguns produtos).
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* Requisitos de: a)

composicao; b) qualidade;

c) alegacoes de conteldo e

nutricionais; e d) lista de

I N constituintes autorizados.
« 15 Anexos.

1. Formulas infantis:

a) limites minimos e maximos de conteudo energético, proteinas, carboidrato:
e gorduras;

b) limites minimos e maximos de vitaminas, minerais e outras substancias;

c) composicao de aminoacidos essenciais e semi-essenciais do leite humano
como proteina de referéncia;

d) limites minimos e maximos e condicdes de uso dos constituintes opcionais
(atualizacdes!);
=L ANVISA
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IN

Fontes de oligossacarideos para uso em formulas infantis:

Frutooligossacarideos (FOS
Galactooligossacarideos (GOS)
2' Fucosillactose (2-FL)

Lacto-N-tetraose
Lacto-N-neotetraose

Sal de sddio de 3’-sialil-lactose
Sal de sddio de 6’-sialil-lactose

=L ANVISA
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IN

2. Alimentos de transicao e alimentos a base de cereais:
a) requisitos de composicao e qualidade:

produto pronto para o consumo — alimentos solidos prontos para o consumo,
homogéneos ou com pedacos

sopinhas — refeicoes salgadas

papinhas —, refeicdes doces

b) composicao de aminoacidos essenciais e ndo essenciais da caseina, proteina de
referéncia para alimentos a base de cereais — ref. fonte OMS (1985), tal qual
constava na RDC n2 91/2000 (incluido para suprir lacuna);
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Fontes de oligossacarideos para alimentos a base de cereais:

Lacto-N-tetraose

Lacto-N- neotetraose
2' Fucosillactose, 2'-fucosil-D-lactose

Sal de sodio de 3’-sialil-lactose
Sal de sodio de 6’-sialil-lactose
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3. Alimentos para nutri¢ao enteral:

a) limites minimos e maximos de proteinas, lipidios e carboidratos;

b) limites minimos e maximos de vitaminas e minerais (ajuste do limite maximo
acido félico™);

c) composicao de aminoacidos essenciais e semi-essenciais da proteina de

referéncia;

d) limites minimos e maximos de constituintes opcionais (atualizacdes!);
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Fontes de oligossacarideos para formulas para nutricao enteral:

2' Fucosillactose, 2'-fucosil-D-lactose (2’-FL, 2-FL, 2FL)
(incluido)

Lacto-N-neotetraose (LNNT) (incluido)

Lacto-N-tetraose
Sal de sodio de 3’-sialil-lactose
Sal de sodio de 6’-sialil-lactose

Galactooligossacarideos (GOS)
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Fontes de substancias bioativas:

Carotenoides totais
Hidroximetilbutirato (HMB)
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4. Lista de constituintes autorizados para as categorias de produtos incluidas na
consolidagao (atualizacoes!)

Alteracoes:

a) para compostos autorizados para Fl, as especificacdes serao retiradas da tabela
em funcao da padronizacao de referéncias entre os diferentes produtos,
redacao proposta deve abarcar tudo.

* Observar na CP se alguma referéncia fica descoberta com essa proposta
b) Anexo Il da RDC n? 42/2011 (veiculos) foi desmembrado: parte foi incorporada

na consolidacao de aditivos, e o amido modificado foi incluido na RDC.
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Padronizacao das especificacdes para todos os produtos:

a) Farmacopeia Brasileira;

b) Farmacopeias oficialmente reconhecidas, conforme Resolucdo - RDC n° 511, de 27 de maio de
2021 ou outra que lhe vier a substituir;

c¢) Cadigo de Produtos Quimicos Alimentares (Food Chemicals Codex - FCC);

d) Cédigo Alimentar (Codex Alimentarius);

e) Compéndio de Suplementos Alimentares da USP (USP Dietary Supplement Compendium - DSC);
f) Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (European Food Safety Authority - EFSA);
g) Comissao Europeia; ou

h) Comité Conjunto de Especialistas da FAO/OMS sobre Aditivos Alimentares (Joint FAO/WHO Expert
Committee on Food Additives - JECFA).
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4. Lista de constituintes autorizados para as categorias de produtos incluidas na
consolidagao (atualizacoes!)

e Lista de constituintes para formulas e alimentos para lactentes e criancas de
primeira infancia

* Lista de constituintes para formulas para nutricao enteral e dietoterapicas para
erros inatos do metabolismo para individuos acima de 3 anos.
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Proximos passos

- Concluir instrucao do processo e encaminhar para diretoria supervisora;
- Previsao de pauta em reuniao da Dicol no primeiro trimestre 2024,

- Proposta de CP de 90 dias para avaliacao e contribuicoes.
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Coordenacao de Padrdes e Regulacao de Alimentos — COPAR
Geréncia-Geral de Alimentos - GGALI

www.anvisa.gov.br

www.twitter.com/anvisa oficial

instagram.com/@anvisaoficial
Anvisa Atende: 0800-642-9782

ouvidoria@anvisa.gov.br



