TEMA 4.13 - Requisitos sanitarios para alimentos para fins especiais

ERALIMENTOS

atualizado em 27/05/21

Os alimentos para fins especiais sdo produtos especialmente formulados ou processados com modifica¢cdes na composi¢ao nutricional, de forma a atender
as necessidades de pessoas em condi¢cdes metabdlicas e fisiol6gicas especificas. Entre esses alimentos, estéo incluidos as féormulas enterais, as férmulas infantis,

os alimentos para dietas com restricdo de lactose e os alimentos para erros inatos do metabolismo.

De maneira geral, a Anvisa é responsavel pela regulamentacao do tema e pelo registro de algumas categorias de alimentos para fins especiais (ex. formulas
enterais e alimentos infantis). O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria atua na fiscalizacdo das regras estabelecidas pela Agéncia e na regularizagdo dos
alimentos para fins especiais que se encontram dispensados de registro (ex. adogantes dietéticos, alimentos para dietas com restricdo de nutrientes). O Ministério
da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA) é responsavel pela regularizacao de produtos lacteos formulados para dietas com restricdo de lactose.

As principais razdes para intervencao regulatéria da Anvisa sdo garantir a seguranca, qualidade e eficacia dos alimentos para fins especiais disponiveis no

mercado e contribuir para 0 acesso dos individuos com necessidades especiais a esses produtos.

Conheca mais sobre as normas relacionadas ao tema acessando a Biblioteca Tematica de Alimentos!

POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA?

= Elevado numero de regulamentos pulverizados e com critérios desatualizados em funcdo das
caracteristicas de composicéo e finalidade de uso desses produtos, sendo que a maioria data do final da
década de 90;

= Existéncia de categorias de alimentos para fins especiais para produtos que ndo tem como principal
objetivo atender a necessidades metabdlicas e fisioldgicas especificas e que poderiam ser
regulamentadas por outras normas, como os adocantes dietéticos (produtos & base de aditivos
formulados com finalidade de adocar os alimentos) e os alimentos para ingestéo controlada de agUcares
(alimentos com a alegagéao nutricional “sem adigdo de agucares”);

= Auséncia de categorias de alimentos para fins especiais para produtos que sdo essenciais para atender
as necessidades de pessoas com doengas como, por exemplo, alimentos para dietas com restricdo de
gluten;

= Sobreposicéo entre diversas categorias de alimentos para fins especiais, como os alimentos para dietas
com restricdo de nutrientes, os alimentos para dietas para nutricdo enteral e as formulas infantis (ex. uma
formulacéo isenta em fenilalanina pode ser classificada nessas trés categorias);

= Tratamento administrativo diferenciado das categorias de alimentos para fins especiais, sendo que a
definicdo das categorias com registro obrigatério nem sempre tem relagdo com seu risco & saude;

= Baixo nivel de convergéncia internacional da estrutura regulatéria adotada no pais; e

= Atuacdo regulatoria sobre alimentos para fins especiais ndo considera os diferentes riscos das
subcategorias, como a categoria de alimentos para erros inatos do metabolismo.

1.

E‘j‘ PROCESSOS RELACIONADOS AO TEMA:

Processo n® 25351.919717/2020-20: Atualizacdo dos
regulamentos sanitarios de alimentos infantis e formulas
para nutricdo enteral (MIGRADO PARA AR 2021/2023)
Processo n°® 25351.369140/2015-75: Alimentos para erros
inatos no metabolismo — CONCLUIDO pela Resolucdo de
Diretoria Colegiada - RDC n° 460, de 21/12/2020.

Processo n® 2351.919717/2020-20: Atualizacdo das

especificacbes de referéncia para o0s compostos de
nutrientes e de outras substancias utilizados em férmulas
para nutricdo enteral — CONCLUIDO pela Resolucdo de
Diretoria Colegiada - RDC n° 401, de 21/07/2020.

Processo n°® 25351.369140/2015-75: Revisdo da legislacao

de alimentos para fins especiais (ARQUIVADO pelo
Despacho de arquivamento n® 152, de 28/11/2019)

OBJETIVOS ESTRATEGICOS RELACIONADOS

Garantir o acesso seguro da populacéo a produtos e
servicos sujeitos a vigilancia sanitaria;

Racionalizar as ac¢des de regularizacéo de produtos e
servicos

Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia
sanitaria;

Fortalecer a atuacéo internacional e o relacionamento
com atores e parceiros estratégicos.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-tematicas/arquivos/biblioteca-de-alimentos
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/441285
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/441285
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/428920
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/428920
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33880/5712357/Despacho+n.%C2%BA+152+de+Arquivamento/9fd54d12-ef48-41d9-979e-21179f2d2247

TEMA 4.13 - Requisitos sanitarios para alimentos para fins especiais @ A“MENTUS

(atualizado em 27/05/21)

PROCESSO REGULATORIO: Atualizacio dos regulamentos sanitarios de RELATORIA: Sob conducéo do Gerente-Geral da unidade responsavel pelo tema
alimentos infantis e formulas para nutri¢do enteral AREA RESPONSAVEL: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI)
NUMERO DO PROCESSO: 25351.919717/2020-20 SITUACAO: Em elaboragédo de instrumento regulatério

CONDICAO PROCESSUAL: Realizacdo de AIR e de Consulta Publica (CP)

¥\ CALENDARIO REGULATORIO
(atividades previstas entre 12 trim. 2020 e 12 trim. 2021)

ANALISE DE IMPACTO ELABORAGAO DO INSTRUMENTO .
REGULATORIO (AIR) REGULATORIO B0 PROCESSO

ABERTURA DO PROCESSO

. Processo migrado para Processo migrado para
Sl liller SRS AR 2021/2023 AR 2021/2023

Processo iniciado com a publicacéo
do Termo de Abertura de Processo <Y Consulta Pablica
(TAP) n° 72, de 10/06/2020



http://antigo.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/424693
http://antigo.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/424693

TEMA 4.13 - Requisitos sanitarios para alimentos para fins especiais @A”MENTUS

(atualizado em 27/05/21)

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Atualizagio dos regulamentos sanitarios de alimentos infantis e formulas para nutri¢do enteral

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO

Abertura do ] Processo iniciado com a publicacdo do Termo de Abertura de Processo (TAP) n°®
Processo Abertura do processo. Concluida 72. de 10/06/2020

Andlise de Impacto
Regulatorio (AIR)

Processo migrado

Elaboracao do Relatério de AIR para AR 2021/2023

Processo migrado

Realizacdo de Consulta Publica para AR 2021/2023

Elaboragao do
Instrumento
Regulatoério

Analise das contribuicdes Processo migrado
recebidas em CP para AR 2021/2023
Conclusado do Pauta e deliberacdo do processo  Processo migrado

processo em reunido da Dicol para AR 2021/2023


http://antigo.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/424693
http://antigo.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/424693

TEMA 4.13 - Requisitos sanitarios para alimentos para fins especiais @A”MENTUS

(atualizado em 27/05/21)

PROCESSO REGULATORIO: Alimentos para erros inatos no metabolismo RELATORIA: Alessandra Soares

NUMERO DO PROCESSO: 25351.369140/2015-75 AREA RESPONSAVEL: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI)
SITUACAO: CONCLUIDO
CONDICAO PROCESSUAL: Realizacdo de AIR e de Consulta Publica (CP)

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Alimentos para erros inatos no metabolismo

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO

Abertura do Abertura do Drocesso Concluida Processo iniciado com a publicagdo do Termo de Abertura de Processo
Processo g ' (TAP) n° 63. de 21/11/2019

No dia 13/11/2019, foi realizado didlogo setorial para discussédo das alternativas
regulatérias para as formulas para erros inatos do metabolismo:

e Apresentacao sobre formulas para erros inatos do metabolismo
e Memodria do didlogo setorial

No dia 13/02/2020, foi realizado didlogo setorial para discussao dos requisitos
sanitarios para regularizacdo de formulas para erros inatos do metabolismo e aberta
uma consulta dirigida sobre o tema até 20/03/2020:

Dialogos setoriais Concluida

Andlise de Impacto

Regulatorio (AIR) e Apresentacdo sobre féormulas para erros inatos do metabolismo

e Sugestdes apresentadas pela ABIA e ABIAD na consulta dirigida
e Avaliacdo da GGALI acerca das sugestdes recebidas na consulta dirigida

Elaboracdo do Relatorio de AIR Concluida Concluido com o Relatdrio de Mapeamento de Impactos (REMAI) de 20/05/2020



http://antigo.anvisa.gov.br/tap
http://antigo.anvisa.gov.br/tap
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33880/5833856/%E2%80%A2%09Apresenta%C3%A7%C3%A3o+sobre+f%C3%B3rmulas+para+erros+inatos+do+metabolismo_13_11/51d30868-56f9-48c0-ab19-d1d98634a30b
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33880/5833856/Mem%C3%B3ria+do+di%C3%A1logo+setorial+sobre+EIM_13_11/e2765313-7c68-4d73-b144-80288a445e1b
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33880/5833856/Apresenta%C3%A7%C3%A3o+sobre+f%C3%B3rmulas+para+erros+inatos+do+metabolismo_13_02/46622c03-fcd5-4cc7-b22c-48a1a5b507a8
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33880/5833856/%E2%80%A2%09Sugest%C3%B5es+apresentadas+pela+ABIA+e+ABIAD+na+consulta+dirigida/957b52ce-b830-4240-8085-ed29f4b2ab3c
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33880/5833856/Avalia%C3%A7%C3%A3o+da+GGALI+acerca+das+sugest%C3%B5es+recebidas+na+consulta+dirigida/9947c076-33fa-45d6-98e9-df2479f6f4c8
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33880/5758838/25351.369140_2015-75+-+F%C3%B3rmulas+dietoter%C3%A1picas+para+erros+inatos+do+metabolismo..pdf/e5823859-9ded-4d1d-abae-e9d1b4d826e4

TEMA 4.13 - Requisitos sanitarios para alimentos para fins especiais @ A“MENTUS

(atualizado em 27/05/21)

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Alimentos para erros inatos no metabolismo

ATIVIDADE

STATUS/PREVISAO

DETALHAMENTO

Elaboragao do
Instrumento
Regulatoério

Conclusdo do
processo

Realizacdo de Consulta Publica

Andlise das contribuicbes
recebidas em CP

Pauta e deliberacdo do processo
em reunido da Dicol

Concluida

Concluida

Concluida

Consulta Publica n® 821, de 10/06/2020, realizada entre 24/06 a 21/09/2020.

Noticias de divulgacao:

e Consulta publica: produtos para doencas metabdlicas (10/06/2020)
e Participe das consultas sobre férmulas dietoterapicas (25/06/2020)

Relatoério de Analise das Contribuicdes da Consulta Publica n® 821/2020

Instrumento de conclusdo do processo:

e Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n°® 460, de 21/12/2020: Disp&e
sobre os requisitos sanitarios das férmulas dietoterapicas para erros inatos
do metabolismo.



http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/425278
http://antigo.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupId=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle=consulta-publica-produtos-para-doencas-metabolicas-&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_assetEntryId=5911571&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content
http://antigo.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupId=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle=participe-das-consultas-sobre-formulas-dietoterapicas&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_assetEntryId=5926016&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33880/5833856/Relat%C3%B3rio+da+CP+n%C2%BA+821_2020/155b1bdf-258c-46b6-b5c2-52e5868619ab
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/441285

TEMA 4.13 - Requisitos sanitarios para alimentos para fins especiais @A”MENTUS

(atualizado em 27/05/21)

PROCESSO REGULATORIO: Atualizagdo das especificacdes de referéncia RELATORIA: Alessandra Soares

para os compostos de nutrientes e de outras substancias utilizados em férmulas AREA RESPONSAVEL: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI)

para nutricdo enteral SITUACAO: CONCLUIDO

NUMERO DO PROCESSO: 25351.919717/2020-20 CONDICAO PROCESSUAL: Dispensa de AIR e de Consulta Plblica (CP)

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Atualizagcdo dos regulamentos sanitarios de alimentos infantis e férmulas para nutri¢cdao enteral

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO

Abertura do . Processo iniciado com a publicacdo do Termo de Abertura de Processo (TAP) n° 87,
Abertura do processo. Concluida
Processo de 31/07/2020.

Andlise de Impacto

, . Elaboragdo do Relatério de AIR N&o se aplica Solicitagdo de dispensa de AIR e CP devido a necessidade de enfrentamento de
Regulatorio (AIR)

problema de alto grau de urgéncia e gravidade de iminente risco a salde que implica
necessidade de atuacédo imediata da Anvisa, como justificado por meio do Parecer
n° 3/2020/SEI/GEPAR/GGALI/DIRE2/ANVISA.

. Realizacdo de Consulta Publica N&o se aplica
Elaboragao do
Instrumento
R Ori 5 .
egulatério C(_)nclusao_da proposta de N Concluida
minuta do instrumento regulatério
Instrumento de concluséo do processo:
e Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 401, de 21/07/2020: Altera a
Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n°® 22, de 13 de maio de 2015, para
atualizar as referéncias de especificacdes para compostos fontes de nutrientes
Conclusdo do Pauta e deliberacdo do processo Concluida e outras substancias para uso em férmulas para nutricao enteral.
processo em reunido da Dicol u!

Noticia de divulgacao:

e Nutricdo enteral: aprovada inclusao de novos compostos (21/07/2020)



http://antigo.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/428896
http://antigo.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/428896
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33880/5833856/Parecer+n%C2%BA+3_2020/32645073-c865-480b-b254-7721999f8ad1
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33880/5833856/Parecer+n%C2%BA+3_2020/32645073-c865-480b-b254-7721999f8ad1
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/428920
http://antigo.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/nutricao-enteral-aprovada-inclusao-de-novos-compostos/219201?p_p_auth=icyAAzI9&inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_auth%3DicyAAzI9%26p_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3Dcolumn-4%26p_p_col_count%3D2

TEMA 4.13 - Requisitos sanitarios para alimentos para fins especiais @A”MENTUS

(atualizado em 27/05/21)

PROCESSO REGULATORIO: Revisdo da legislacdo de alimentos para RELATORIA: Sob conducao do Gerente-Geral da unidade responsavel pelo tema

fins especiais AREA RESPONSAVEL: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI)
NUMERO DO PROCESSO: 25351.369140/2015-75 SITUAC}A:O: ARQUIVADO
(VOLTAR PARA LISTA PROCESSOS) CONDICAO PROCESSUAL: Realizagdo de AIR e de Consulta Publica (CP)

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Revisdo da legislagdo de alimentos para fins especiais

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO | DETALHAMENTO
GLERTR Abertura do processo Concluida Processo aberto pelo Despacho de Iniciativa n°® 89 de 24/09/2015
Processo
Andlise de Impacto T

Regulatério (AIR)

Elaboragdao do
Instrumentos Arquivado
Regulatoério

Processo arquivado pelo Despacho de arguivamento n® 152, de 28 de novembro de
2019

Justificativa para arquivamento: A revisdo da Portaria n.° 29/1998 busca a
modernizacdo do marco normativo, coeréncia e convergéncia regulatéria, mas sua
Conclusao do . . revisdo ndo implica diretamente em reducéo do risco a salide dos consumidores. Por
Arquivamento Arquivado . . .
processo se tratar de um tema complexo, que envolve diversas categorias de alimentos, sua
regulacao precisa ser focada, e ndo dispersa. Em funcéo da priorizacdo de outros
assuntos de maior impacto e interesse da sociedade, o tema sofreu um recorte, para
tratamento especifico da regulacdo da categoria de férmulas para erros inatos, com

impacto direto na saude da populagao.

ANVISA

J -
'1I_


http://antigo.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24254
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33880/5712357/Despacho+n.º+152+de+Arquivamento/9fd54d12-ef48-41d9-979e-21179f2d2247
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33880/5712357/Despacho+n.º+152+de+Arquivamento/9fd54d12-ef48-41d9-979e-21179f2d2247

