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A 32, edicdo do Documento de Perguntas e Respostas sobre Férmulas para Nutricao

Enteral traz 49 perguntas e respostas com orientacdes sobre o tema.

Nesta edicdo, foram realizadas atualizacbes das legislacdes vigentes, assim como

revisdes gramaticais visando uma linguagem simples.

A Pergunta 3 foi alterada para adequacdo da definicAo de alimentos para fins

especiais considerando a revogacao da Portaria SVS/ MS n. 29/98.

A pergunta 2 e 4 foram alteradas para fornecer maior clareza e preciséo na indicagao

de Formulas para nutricdo enteral.

As perguntas 5, 6, 20, 31, 35, 36, 41 foram revisadas para atualizar as informagdes

de acordo com as normas vigentes.

A pergunta 7 da 22. versao foi relocada para a Se¢ao "Procedimentos para o registro
e pos registro de férmulas para nutricdo enteral”.

As informacdes fornecidas sobre a adicdo de outras substancias nao previstas ou de
probiéticos, mencionadas nas perguntas 12, 15, 21 e 29 da 22. versédo, foram reunidas
nas perguntas 24 e 25 da Secao "Esclarecimentos sobre compostos de nutrientes
autorizados e outras substancias nao previstas para uso em férmulas para nutricao

enteral".

As perguntas 15 e 22 foram incluidas e a pergunta 16 foi revisada para trazer mais
clareza sobre as informacdes e comprovacdes que devem ser apresentadas a Anvisa

para as formulas modificadas para nutricdo enteral, inclusive as pediatricas.

A pergunta 17 foi revisada para esclarecer se ha possibilidade de apresentar
ingredientes em quantidades abaixo dos limites minimos ou acima dos limites

maximos definidos no anexo Il da RDC n° 21/15.

A pergunta 34 foi reformulada para dar mais clareza sobre as possiveis

sobredosagens acima dos limites estabelecidos pela legislacéo.

As perguntas 33,46,54,55 e 56 da 22. edicdo foram excluidas, por estarem obsoletas,
considerando as atualizagcdes das normas ou por se tratar de orientagbes sobre 0s

prazos para adequacgéo a regulamentacao ja expirados.
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A pergunta 39 foi reformulada para esclarecer como deve realizada a rotulagem
nutricional nos rotulos de formulas para nutricdo enteral, conforme as novas normas

de rotulagem nutricional.

A pergunta 40 foi revisada para fornecer mais clareza sobre a declaracdo de
probioticos no rétulo de formulas para nutricdo enteral.

A pergunta 44 da 22. edicao foi excluida por ja estar contemplada em outra questéo.

Ademais, foi necessaria a renumeracdo das perguntas a fim de garantir sua

organizacao quanto aos respectivos temas e atualizacoes.
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| -INTRODUCAO

Este documento € um instrumento de esclarecimento , ndo-regulatorio, de carater nao-
vinculante, destinado unicamente a esclarecer duvidas sobre as Resolucdes da
Diretoria Colegiada (RDC) RDC n. 21/15, que disp&e sobre o regulamento técnico de
formulas para nutricdo enteral, e RDC n. 22/15, que estabelece a lista dos compostos
de nutrientes e de outras substancias que podem ser utilizados em formulas para
nutricdo enteral e os procedimentos para utilizacdo de probioticos, de compostos de

nutrientes e de outras substancias nao previstas na lista nesses produtos.

Espera-se que as orientacdes possam auxiliar os fabricantes de alimentos e os 6rgaos

do SNVS na correta implementacao e fiscalizacdo dos regulamentos em questao.

As informacgBes presentes neste documento podem também ser Uteis para o0s
individuos que fazem uso de formulas para nutricdo enteral e profissionais

prescritores.
Esta edicdo substitui as orientacdes fornecidas nas edicGes anteriores.

Os atos normativos compilados e os instrumentos ndo normativos, como Guias e
documentos de perguntas e respostas, publicados pela Anvisa sobre alimentos estao

disponiveis na Biblioteca de Temas de Alimentos.

Para duvidas adicionais, entrar em contato com a Central de Atendimento da Anvisa:

https://www.qgov.br/anvisa/pt-br/canais atendimento.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-tematicas/arquivos/biblioteca-de-alimentos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento
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Il -LISTA DE ABREVIATURAS

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)

American Society for Parenteral and Enteral Nutrition (ASPEN)
Boas Praticas Laboratoriais (BPL)

Consulta Publica (CP)

Diario Oficial da Unido (DOU)

European Society for Clinical Nutrition and Metabolism (ESPEN)
Geréncia Geral de Alimentos (GGALI)

International Council for Harmonisation of Technical Requirements for

Pharmaceuticals for Human Use (ICH)

Organization for Economic Cooperation and Development (OECD)
Organizacdo Mundial de Saude (OMS)

Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC)

Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS)

Terapia de Nutricdo Enteral (TNE)
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Ill - PERGUNTAS E RESPOSTAS
Esclarecimentos gerais sobre formulas para nutricdo enteral
1. O que sao formulas para nutrigdo enteral?

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

podem também ser utilizados por via oral.
A definicdo para esses produtos consta no art. 4° da RDC n. 21/15.
2. A quem se destinam as formulas para nutricao enteral?

As formulas para nutricdo enteral sdo produtos que fornecem nutrientes
essenciais para pacientes, criancas e adultos, que precisam de uma
alimentacdo via tubo e, opcionalmente, por via oral, 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?

A definicdo de alimentos para fins especiais consta item IX do art. 2° da
Resolucdo RDC n. 715/2022. Esses alimentos sdo aqueles nos quais se
infroduzem modificacdes no conteldo de nutrientes, de forma a se tornarem
adequados a utilizacdo em dietas diferenciadas, atendendo s necessidades

de pessoas em condicoes metabdlicas e fisioldgicas especificas.
4. Qual é a diferenga entre nutricdo enteral e nutricdo parenteral?

A principal diferenca entre a nutricdo enteral e a nutricdo parenteral € o locall
onde os nufrientes sdo administrados. Nutrigdo enteral abrange a entrega de
nutrientes ao paciente diretamente via trato digestério, através de uma sonda
nasogdstrica, nasoenteral, gastrostomia ou jejunostomia. J& a nutrigdo
parenteral, via sistema endovenoso, ou seja, 0s nutrientes sdo administrados

na corrente sanguinea por meio de um cateter inserido em uma veia central.

10
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Deve ser observado que no primeiro caso, os produtos precisam ser

regularizados como alimentos e, no segundo, como medicamentos.

5. Todos os alimentos administrados via tubo (sondas) sado considerados

féormulas para nutricdo enteral?

N&o. Consideram-se féormulas para nutricdo enferal os produtos
industrializados regulamentados no dmbito das Resolucdes RDC n. 21/15 e
RDC n. 22/15. Enfretanto, existem outros alimentos que ndo sdo classificados
como férmula para nutricdo enteral e que podem ser administrados via tubo,
conforme prescricdo do profissional de saude, tais como: o leite humano, as
formulas infantis e os alimentos de consisténcia liquida/pastosa elaborados a

partir de alimentos convencionais (conhecidas como “dietas artesanais”).

A determinacdo do produto mais adequado para uso na Terapia de NutricGo
Enteral (TNE) depende de uma avaliagdo 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 tfubo, 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. 21/2015, e podem ser
regularizados em outras categorias de alimentos para fins especiais (artigo 2
da RDC n. 715/2022) ou até mesmo como alimentos convencionais (ex. RDC
n. 719/2022). Esses produtos ndo podem ser indicados ou apresentar no rotulo
qualguer expressdo, inclusive marcas, que sugira a utilizacdo por pessoas sob
TNE.

Considera-se como TNE o conjunto de procedimentos terapéuticos para
manutencdo ou recuperacdo do estado nutricional do paciente por meio de
nutricdo enteral (inciso X do art. 3° da RDC n. 503/2021).

11
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6. Quais sdo os regulamentos especificos que tratam da categoria de

féormulas para nutricdo enteral?

Os regulamentos bdsicos que dispdem sobre os requisitos sanitdrios que

devem ser atendidos pelas formulas para nutricdo enteral sdo:

a) RDC n. 21, de 13 de maio de 2015: publicada no Didrio Oficial da
Unido (DOU) n° 91, de 15 de maio de 2015, que dispde sobre o
regulamento técnico de férmulas para nutricdo enteral.

b) RDC n. 22, de 13 de maio de 2015: publicada no Didrio Oficial da
Unido (DOU) n° 91, de 15 de maio de 2015, que dispoe sobre o
regulamento técnico de compostos de nutrientes e de outras
subst@ncias para formulas para nutricdo enteral e dd outras

providéncias.

Ademais, essa categoria deve observar requisitos especificos que estdo

definidos nos seguintes requlamentos complementares.

Tema especifico Atos normativos complementares
Aditivos alimentares e RDC n. 778/2023
coadjuvantes de tecnologia IN n.211/2023
Rotulagem de alimentos RDC n. 727/2022
embalados RDC n. 429/2020
IN n.75/2020
Padrdées microbioldgicos RDC n. 724/2022
INNn. 161/2022
Contaminantes em alimentos RDC n. 722/2022
IN n. 160/2022
Matérias estranhas em alimentos RDC n. 623/2022
Regularizacdo RDC n. 843/2024
IN n. 281/2024

12
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Comprovacdo de seguranca RDC n. 868/2024
RDC n. 839/2023
Guia n. 23/2019

Probidticos RDC n. 241/2018
Guia n. 21/2021
7. O que sao formulas padrdo para nutricdo enteral?

Formulas padrdo para nutricdo enteral sdo aqguelas que atendem aos
requisitos de composicdo para macro e micronutrientes estabelecidos no
regulamento técnico, os quais tém como base as recomendagdes nutricionais

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

Esses produtos possuem requisitos especificos de composicdo descritos na
Secdo | do Capitulo Il da RDC n. 21/15.

8. O que sdo formulas modificadas para nutricdo 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 impliqguem em auséncia, reducdo
ou aumento dos nutrientes, adicdo de substdancias ndo previstas na RDC n.

21/15 ou uso de proteinas hidrolisadas (inciso lll do art. 4° da RDC n. 21/15).

Esses produtos contém as modificacdes destinadas a atender as necessidades
especiais de pacientes em decorréncia de alteracodes fisioldgicas, alteracoes
metabdlicas, doencas ou agravos a saude. Os requisitos especificos para
esses produtos encontram-se descritos na Secdo Il do Capitulo Il da RDC n.
21/15.

9. O que sao féormulas pedidtricas para nutricdo enteral?

Formulas pedidtricas para nutricdo enteral sdo um tipo de féormula 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 Il da RDC n. 21/15.

13
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10. O que sao modulos para nutrigdo enteral?

Modulos para nutricdo enteral sGdo 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
Il do Capitulo lll da RDC n. 21/15.

Esclarecimentos sobre a composi¢do das formulas padrdao para nutricao

enteral

11. Quais sdo os requisitos de composicdo das formulas padrdo para

nutricao enteral?

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

especificos.

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

estabelecidos, sdo: fibra alimentar, fllor, taurina, carnitina e inositol.

12. Como foram estabelecidos os requisitos de composicao das formulas

padrdo para nutrigao 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 informacodes, consultar as memarias do grupo de trabalho e os
documentos da CP n. 1/12 e 2/12, disponiveis no endereco

(http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas)

13. E possivel adicionar aminodcidos em férmulas padrdo para nutricdo

enteral?

Sim. No entanto, a adicdo de aminodcidos € permitida somente com o

objetivo de corrigir proteinas incompletas quando comparadas a proteina de
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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 previstos na RDC n. 22/15 (art. 19 da RDC n. 21/15).

Esclarecimentos sobre a composi¢cdo das formulas modificadas para nutricdo

enteral

14. Quais sGo os requisitos de composi¢cao das formulas modificadas para

nutricao enteral?

A composicdo das formulas modificadas para nutricdo enteral depende da

finalidade para a qual foram elaboradas.

O conteuUdo de nutrientes da férmula modificada para nutricdo enteral deve
apresentar modificagcdes em relagcdo as formulas padrdo para nutricdo
enteral destinadas a atender as necessidades especiais de pacientes em
decorréncia de alteracoes fisioldgicas, alteracdes 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 Il da RDC n. 21/15.

15. E necessdria a apresentacdo de relatério técnico em férmula

modificada para nutricao enteral no momento de registro na Anvisa?

Sim. Para férmulas modificadas € necessario: Relatério técnico-cientifico
apresentando todas as modificacdes realizadas no produto e evidéncias
cientificas na integra que suportem sua seguranca e adequagcdo para
atender as necessidades especiais de pacientes em decorréncia de
alteracodes fisioldgicas, alteracdes metabdlicas, doencas ou agravos ¢ saude,
conforme exposto no inciso | do art. 15 da RDC n. 21/2015, e estabelecido na
IN n. 281/24.

Em se tratando de Férmulas modificadas indicadas para criancas verificar
resposta na Secdo REQUISITOS ESPECIFICOS PARA FORMULAS PEDIATRICAS
PARA NUTRICAO ENTERAL.

15



GEFSEI\'ICIA GERAL !DE A~LIMENTOS ? PE RGU NTAS
Geréncia de Regularizagdo de Alimentos - & RESPOSTAS

16. E necessdria a apresentacdo de justificativa e comprovacao de
eficacia de uma férmula modificada para nutricao enteral no momento de

registro na Anvisa?

Depende. Ndo hd necessidade especifica de comprovacdo da eficdcia de
formulas para nutricdo enteral e de apresentacdo de justificativa para

formulas enterais destinadas a adultos.

No entanto, tais apresentacdes sdo necessdrias nos casos de férmulas
modificadas destinadas a faixas etdrias especificas, como criancas e maiores
de 60 anos. Nesses casos, o relatdrio deve apresentar as modificacoes
realizadas na férmula e estar acompanhados dos estudos cientificos na
infegra que comprovem a seguranca e adequacdo (comprovacdo de
eficacia) do produto para atender as necessidades nutricionais especificas
das faixas etdrias para as quais o produto € indicado, conforme indicado no
item Il do Art. 15 da RDC n. 21/2015.

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

prescricdo dietoterdpica e as caracteristicas de composicdo do produto.

17. Uma formula modificada para nutricdo enteral pode apresentar
ingredientes como vitaminas e minerais, e outros ingredientes, opcionais ou
ndo, em quantidades inferiores aos limites minimos ou superiores aos limites

maximos estabelecidos no anexo Il da RDC n. 21/15?

NGo hd restricdo na elaboracdo de férmulas modificadas para nutricdo
enteral com quantidade de ingredientes, opcionais ou ndo, diferente dos
limites minimos e maximos estabelecidos para férmula padrdo para nutricdo
enteral, desde que essas alteracdes tenham como objetivo atender as
necessidades especiais de pacientes em decorréncia de alteracdes

fisiologicas, alteracdes metabdlicas, doencas ou agravos a savde

E necessdrio que a empresa encaminhe o relatério técnico identificando
todas as modificacdes nutricionais que ultrapassam os limites de referéncia

determinados nas Formulas Padrdo para nutricdo enteral com o objetivo de

16



GEFSEI\'ICIA GERAL !DE A~LIMENTOS ? PE RGU NTAS
Geréncia de Regularizagdo de Alimentos - & RESPOSTAS

atender das necessidades nutricionais especificas para as quais o mesmo é
indicado e assim justificar seu enquadramento como férmula modificada. (art.
15da RDC n. 21/15).

18. E possivel adicionar aminodcidos em férmulas modificadas para

nutricao enteral?

Sim. Além da adicdo para correcdo de proteinas incompletas prevista no § 1°
do art. 10 da RDC n. 21/15, as férmulas modificadas para nutricdo enteral
podem ser adicionadas de aminodcidos essenciais ou ndo essenciais, desde

que:

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

b) os compostos utilizados estejam previstos na RDC 22/15 (art. 17 da
RDC n. 21/15).

Requisitos especificos para as formulas pediatricas para nutricao enteral

19. Quais tipos de estudos cientificos sdo necessdrios para justificar as

modificagoes realizadas nas féormulas pediatricas para nutricdo enteral?

O inciso lll do §2° do art. 15 da RDC n. 21/15 ndo define quais tipos de estudos
cientificos devem ser encaminhados para comprovar d seguranca e a

adequacdo do produto para a faixa etdria a que o produto se destina.

No entanto, recomenda-se que a comprovacado seja feita a partir da melhor
evidéncia disponivel para justificar o limite de cada constituinte a fim de
atender as necessidades nutricionais especificas das faixas etdrias para as
quais o produto € indicado; especificagdes da formula em 100 ml (cem
mililitros) ou 100 g (cem gramas) na forma como exposta a venda e em 100
kcal (cem quilocalorias) de acordo com as instrucdes de preparo fornecidas
pelo fabricante; e estudos cientificos na infegra que comprovem a seguranca
e adequacdo do produto para atender as necessidades nutricionais

especificas das faixas etdrias para as quais o produto € indicado.
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Desta forma, a avaliacdo é feita caso a caso, com base na documentacdo
técnico-cientifica apresentada d ANVISA pela empresa na peticdo especifica

e no conhecimento cientifico atual sobre o assunto.

20. Harequisitos especificos de composicao estabelecidos para formulas
para nutrigao enteral destinadas a criangas com menos de 3 anos (lactentes

e criangas de primeira infancia)?

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

Ndo podem ser utilizados gorduras e oleos hidrogenados e os ingredientes,
inclusive os aditivos alimentares, devem ser livres de glUten (incisos | e Il do art.
16 da RDC n. 21/15).

Além disso, ndo € permitida a adicdo de mel, frutose e fluoreto em férmulas
destinadas para criancas menores de 1 ano (inciso Il do art. 16 da RDC n.
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
(inciso IV do 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 frés anos
devem atender aos regulamentos vigentes de aditivos alimentares e
coadjuvantes de tecnologia estabelecidos pela RDC n. 778/2023 e IN n.

211/2023, considerando a categoria de formulas infantis.

J& os compostos de nutrientes usados em formulas modificadas para nutricdo
enteral destinadas a faixa etdria de 0 a 3 anos (menores de 3 anos) devem
atender a RDC n. 42/11, que dispde sobre o regulamento técnico de
compostos de nutrientes para alimentos destinados a lactentes e a criancas

de primeira infGncia (pardgrafo Unico do art. 2° da RDC n. 22/15).
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Os compostos autorizados para este fipo de produto sdo aqueles constantes
na coluna: Oufros alimentos para fins especiais destinados a lactentes e

criancas de primeira infGncia do Anexo | da RDC n. 42/2011.

21. Um produto enquadrado como férmula pedidtrica para nutricao
enteral pode ser indicado para criangas com diferentes faixas de idades

compreendidas entre 1 e 10 anos?

O pardagrafo unico do art. 35 da RDC n. 21/15 prevé a necessidade de
indicacdo da faixa etdria para a qual a formula pedidtrica para nutricdo
enteral se destina, ndo havendo restricdo de segmentacdo para idades
diferentes, desde que presentes no intervalo entre 1 e 10 anos. Entretanto,
deve haver comprovacdo que o produto atende ds necessidades de todas
as faixas etdrias para a qual a férmula € 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. Néo
podem ser empregadas indicagcoes imprecisas, como "a partir de 3 anos de

idade" ou outras semelhantes que possam induzir o consumidor a erro.

A indicacdo precisa da faixa etdria é importante para orientar a prescricdo
do profissional de saude e para adequada utilizagcdo pelo consumidor, pois
nesse caso ha a possibilidade de indicacdo de consumo de diferentes
volumes conforme a idade e o uso da formula como fonte Unica de nutrientes

ou como suplementacdo da dieta.

7

22. E necessaria a apresentagcdo de justificativa e comprovagdo de
eficacia de uma féormula pedidtrica para nutricdo enteral no momento de

registro na Anvisa?

Sim. Tais apresentacdes sdo necessdrias quando indicado para criancas
menores de 10 anos de idade. Nesses casos, o relatério deve apresentar as
modificacdes realizadas na formula e estar acompanhados dos estudos
cientificos na infegra que comprovem a seguranca e adequacgdo do produto

para atender as necessidades nutricionais especificas das faixas etdrias para
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as quais o produto é indicado, conforme indicado no item lll do Art. 15 da RDC
n.21/2015.

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.
Esclarecimentos sobre a composicdo dos modulos para nutrigdo enteral

23. Quais sdo os requisitos de composicdo dos modulos para nutricdo

enteral?

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

O moddulo 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 mdédulo pode ser constituido por proteinas intactas,

proteinas hidrolisadas ou aminodcidos, isolados ou associados.

J& no caso dos micronutrientes, o médulo pode ser constituido por vitaminas
ou por minerais, isolados ou associados. Para esses produtos, € permitida a
adicdo de ingredientes tradicionalmente utilizados como alimentos, com a
finalidade de proporcionar “corpo” ao produto (por exemplo, maltodextrina),
desde que ndo descaracterize a finalidade do produto como fonte de

vitaminas e minerais.

Ndo existem limites minimos e madximos 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, €

necessaria prescricdo, orientacdo e uso por profissional de salde habilitado.
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Esclarecimentos sobre compostos de nutrientes autorizados e compostos e

outras substdncias ndo previstas para uso em formulas para nutricdo enteral

24. Quais sdo os compostos fontes de nutrientes e de outras substancias

que podem ser utilizados em formulas para nutricdo enteral?

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

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

NGo 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
utilizados sdo tradicionalmente utilizados como alimentos e se a sua utilizacdo

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

A RDC n. 22/15 ndo se aplica as féormulas 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 compostos de
nutrientes para alimentos destinados a lactentes e a criancas de primeira
infancia. Os compostos autorizados para este tipo de produto sGo aqueles
constantes na coluna "Outros alimentos para fins especiais destinados a

lactentes e criancas de primeira infGncia™.

25. Como solicitar a adigdo de substancias ndo previstas em formulas para

nutricao enteral?

A adicdo de outras substéncias ndo previstas ou de probidticos deve ser
avaliada quanto a seguranca de uso pela ANVISA previamente a
comercializacdo do produto, conforme disposto em regulamento técnico
especifico que trata dos compostos de nutrientes e de outras substéncias para
formulas para nutricdo enteral (Pardgrafo Unico do art. 14 - Secdo | do
Capitulo lllda RDC n. 21/15 e art. 4 da RDC n. 22/2015).

Para adicdo de subst@ncias ou compostos ndo previstos na RDC n. 21/15 e na

RDC n. 22/15, a empresa deve protocolar a peticdo 4109 de avaliacdo de
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Seguranca e Eficdcia de Propriedades Funcional ou de Saude de Novos
Alimentos e Novos Ingredientes, exceto probidticos e enzimas, e apresentar
documentacdo que comprove o atendimento das exigéncias do art. 4° da
RDC n. 22/15.

Os compostos fonte de nutrientes e outras substGncias devem ser
comprovadamente seguros para consumo humano e biodisponiveis, em
atendimento ao disposto na RDC n. 839/2023 e na RDC n. 868/2024.

Para adicdo de probidticos ndo previstos em férmulas padrdo para nutricdo
enteral, a empresa deve protocolar a peticdo 4107 de avaliacdo de
seguranca e eficacia de propriedades funcional ou de saude de probidticos
e apresentar documentacdo que comprove o atendimento as exigéncias do
art. 4° da RDC n. 22/15.

Os probidticos devem ser comprovadamente seguros e ter o beneficio
comprovado, em atendimento ao disposto na RDC n. 839/2023 e na RDC n.
241/2018.

Observa-se que a aprovacgdo para o uso de novos componentes em formulas
para nutricdo enteral somente serd efetivada a partir da publicacdo de ato
normativo que altere a RDC n. 21/15 e a RDC n. 22/15.

Vale lembrar que conforme determina o art. 9° da RDC n° 839, de 2023, a
atualizacdo da RDC n. 22/2015 depende da aprovacdo do parecer publico

de deferimento, em etapa que antecede a atualizacdo da referida RDC.

26. Ha4 critérios de seguranca ou qualidade estabelecidos para os
compostos de nutrientes e de outras substancias aprovadas pela RDC n.
22/15?

Os compostos de nutrientes e de outras substdncias autorizados para uso em
formulas para nutricdo enteral devem atender na integra as especificacoes
de pelo menos uma das referéncias listadas no inciso Il do art. 3° da RDC n.
22/15, que foi alterado pela RDC n. 401/2020.
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27. O art. 3° da RDC n. 22/2015 prevé a possibilidade de vutilizagdo de

outras Farmacopeias oficialmente reconhecidas. Quais seriam elas?

Os compostos de nutrientes para fins enterais devem atender integralmente
uma das referéncias listadas no art. 3° da RDC n. 22/2015. No entanto, também
sdo aceitas as farmacopeias oficialmente reconhecidas. Neste caso, sGo

aceitas também as farmacopeias listadas no art. 1° da RDC n. 511/2021:
| - Farmacopeia Alemad;

Il - Farmacopeia Americana;

Il - Farmacopeia Argenting;

IV - Farmacopeia BritGnica;

V - Farmacopeia Europeia; VI - Farmacopeia Francesa;

VIl - Farmacopeia Internacional (Organizacdo Mundial da Saude - OMS);
VIII - Farmacopeia Japonesa;

IX - Farmacopeia Mexicanag; e

X - Farmacopeia Portuguesa.

Além das referéncias aceitas, o pardagrafo primeiro também prevé a
possibilidade de adocdo de especificacdes aprovadas pela Anvisa. Neste
caso, deve ser considerada a Instrucdo Normativa que frata o § 1°do art. 9°
da RDC n. 839/2023.

Esclarecimentos especificos sobre probidticos

28. Para registro de uma formula para nutricdo enteral contendo
probidticos, a empresa precisard apresentar no processo documentagdo para

comprovacado da seguranca e eficacia da linhagem na matriz alimentar?

N&o. A comprovacdo de seguranca e eficdcia da linhagem de probidtico
ndo € feita no momento do registro da formula. Ela deve ser feita previamente
ao registro, por meio de peticdo de avaliacdo de seguranca e de eficdcia
(Codigo 4107 - Avaliagcdo de Seguranca e Eficacia de Propriedades Funcional
ou de Saude de Probidticos), nos moldes da RDC n. 241/2018 e do Guia n. 21-
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Guia para Instrucdo Processual de Peticdo de Avaliacdo de Probidticos para

Uso em Alimentos, disponivel em https://antigo.anvisa.gov.br/guias#/.

29. No caso de féormulas para nutricdo enteral contendo probidticos, é
necessdrio aguardar o resultado da avaliagdo de seguranca e eficacia dos

ingredientes para registrar o produto?

Sim. As decisdes das peticdes de registro das Formulas para Nutricdo Entferal
com probidticos estardo vinculadas a decisdo prévia da peticdo de
avaliacdo de seguranca e de eficdcia, conforme o disposto no art. 24 da RDC
Nn.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
eficacia do ingrediente simultaneamente G peticdo de registro, devendo
informar que ambas possuem vinculacdo. A petficdo de registro ficard

sobrestada até o resultado da avaliagdo.

30. Além dos requisitos da RDC n° 241/2018, quais outros requisitos devem

ser atendidos para o uso de probiédticos em férmulas para nutricdo enteral?

Além de atender os requisitos para comprovacdo da seguranca e dos
beneficios d salude dos probidticos, dispostos na RDC n. 241/2018, também
devem ser demonstradas a viabilidade e a estabilidade em concentracdo

apropriada dos probidticos no produto pronto para consumo.

Esclarecimentos sobre os aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia

avtorizados para uso em férmulas para nutrigdo enteral

31. Quais sado os aditivos alimentares e os coadjuvantes de tecnologia

autorizados para uso em formulas para nutrigdo enteral?

Sdo autorizados para uso em formulas para nutricdo enteral os aditivos
alimentares e os coadjuvantes de tecnologia listados nos Anexos lll e IV da IN
n. 211/2023, desde que utilizados de acordo com as fungdes, limites mdaximos
e condicdes de uso estabelecidos nessa norma. Ainda, os aditivos alimentares
e os coadjuvantes de tecnologia utilizados nas formulas enterais devem seguir

0s principios de uso estabelecidos na RDC n. 778/23.
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Para formulas pedidtricas para nutricdo enteral, aplica-se a categoria 15.1 e

para as demais formulas enterais aplica-se a categoria 15.8.

32. E possivel adicionar em férmulas para nutricdo enteral aditivos
alimentares ou coadjuvantes de tecnologia nao previstos nos anexos da IN n.
211/2023?

O uso de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia diferentes dos
previstos na IN n. 211/2023 depende de autorizacdo prévia da Anvisa,
mediante solicitacdo de extensdo ou inclusdo de uso da substancia,

conforme o caso, e atualizacdo da resolucdo em vigor.
Os codigos de peticdo para esses assuntos sdo:

e 4110 - Avaliagcdo de inclusdo de coadjuvantes de tecnologia, exceto
enzimas;

e 4111 - Avaliacdo de extensdo de uso de coadjuvantes de tecnologia,
exceto enzimas;

e 4112 - Avaliacdo de inclusdo de aditivos alimentares, exceto enzimas e;

e 4113 - Avadliacdo de extensdo de uso de aditivos alimentares, exceto

espécies botdnicas.

Os procedimentos para solicitacdo de uso de novas substéncias podem ser
encontrados no Guia n. 43 - guia de procedimentos para pedidos de inclusdo
e extensdo de uso de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia de

fabricacdo na legislacdo brasileira.

Outras informacdes sobre o uso de aditivos alimentares e de coadjuvantes de
tecnologia podem ser acessadas no portal da  Anvisa em:

https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/setorregulado/reqularizacao/alimentos/aditivos-alimentares e no

documento de perguntas frequentes especifico sobre o tema.
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Esclarecimentos sobre sobredosagem de nutrientes em formulas para nutricdo

enteral

33. E permitida a sobredosagem de nutrientes para garantir a quantidade
do nutriente ou substancia declarada na rotulagem de alimentos para

nutricao enteral?

Sim, mas a sobredosagem somente deve ser utilizada se fundamentada em
necessidades fecnoldgicas (arf. 23 da RDC n. 21/2015) 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 processo produtivo e/ou prazo de
validade. Assim, um produto recém-produzido com 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.

34. E permitida a sobredosagem de nutrientes acima dos limites maximos

estabelecidos na legislagao?

Depende. Ndo é possivel ultrapassar os limites mdaximos estabelecidos para
Formula padrdo para nutricdo enteral. Nas demais formulas enterais podem
ser readlizadas a sobredosagem desde que justificada conforme o caso
estabelecido na RDC n. 21/2015.

Esclarecimentos sobre a rotulagem de férmulas para nutricdo enteral

35. Quais requisitos de rotulagem se aplicam as formulas para nutrigdo

enteral?

A rotulagem das formulas para nutricdo enteral deve atender aos requisitos

estabelecidos:

a) na RDC n°® 727/2022, que regulamenta a rotulagem de alimentos

embalados;
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b) na RDC n. 429/2020, que aprova a rotulagem nutricional dos alimentos
embalados, e IN n° 75/2020, que estabelece os requisitos técnicos para
declaracdo da rotulagem nutricional nos alimentos embalados;

c) no Capitulo IV da RDC n. 21/15, que estabelece requisitos especificos

de rotulagem para férmulas para nutricdo enteral.

Além disso, destacamos que devem ser observadas regras de rotulagem

estabelecidas:

a) no Capitulo lll do Decreto Lei n. 986/1969, que institui normas bdsicas
sobre alimentos;

b) na Lei n. 10.674/2003, que obriga que os produtos alimenticios
comercializados informem sobre a presenca de gliten, como medida
preventiva e de controle da doenca celiaca;

c) no Decreto n. 4.680/2003, que regulamenta 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 sejam produzidos a partir de organismos geneticamente
modificados, sem prejuizo do cumprimento das demais normas
aplicaveis;

d) na Portaria INMETRO n. 249/2021, que estabelece a forma de
expressar a indicacdo quantitativa do confteddo liquido das
mercadorias pré-embaladas;

e) na RDC n. 21/01, que aprova o regulamento técnico para iradiagcdo
de alimentos e exige na rotulagem a informacdo que o alimento ou

ingrediente foi tfratado por processo de irradiacdo, quando for o caso.

No caso de formulas pedidtricas indicadas para criancas menores de 3
anos também devem ser observados os requisitos de rotulagem
estabelecidos na Lein. 11.265/06, que regulamenta a comercializacdo de
alimentos para lactentes e criancas de primeira inféncia e também, a de

produtos de puericultura correlatos.

27



GEFSEI\'ICIA GERAL !DE A~L|MENTOS ? PE RGU NTAS
Geréncia de Regularizacdo de Alimentos . & RESPOSTAS

36. Como deve ser declarada a presenca de lactose na rotulagem?

No caso de formulas para nutricdo enteral, deve ser informada na rofulagem
a adverténcia “contém lactose” quando a quantidade de lactose for maior
ou igual a 25 mg/ 100 kcal, considerando o produto pronto para o consumo,
de acordo com as instrucdes de preparo fornecidas pelo fabricante, em
atendimento ao pardagrafo 2° do art. 18 da RDC n. 727/2022.

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 IV da RDC n. 21/15)

37. As formulas para nutrigdo enteral podem apresentar na rotulagem
condicoes de saude especificas para uso do produto ou alegagoes de

propriedade funcional ou saude?

A RDC n. 21/2015 ndo permite que sejom indicadas na rotulagem as
patologias e condicdes de saude nas quais esses produtos podem ser
utilizados, mesmo que de forma indireta por meio do uso de marcas (inciso |l
do art. 24 da RDC n. 21/2015).

Além disso, ndo é permitido o uso de alegacdes de propriedade funcional ou
de saude na rotulagem de férmulas para nutricdo enteral (art. 26 da RDC n.
21/2015).

A indicacdo do produto deve ser feita pelo profissional de saude prescritor,
considerando o estado clinico do paciente, a individualizagdo da prescricdo

dietoterdpica e a composicdo do produto.

38. Quais sdo os requisitos especificos de rotulagem para as formulas

pediatricas para nutricdo enteral?

Os requisitos especificos de rotulagem para as formulas pedidtricas para
nutricdo enteral encontram-se na Secdo Il do Capitulo IV da RDC n. 21/2015 e
inclui a declaracdo da idade para a qual o produto se destina, logo apds a

designacdo do produto.
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Os produtos destinados a criancas menores de 3 anos possuem requisitos de
rotulagem adicionais especificos, estabelecidos na Lei n° 11.265/2006 e no
Decreto n°® 9.579/2018, 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 produto ndo deve ser usado para criancas menores de 6 (seis)
meses de idade, a ndo ser por indicacdo expressa de médico ou nutricionista.
O aleitamento materno evita infeccoes e alergias e € recomendado até os 2

(dois) anos de idade ou mais".

39. Como deve ser feita a rotulagem nutricional das férmulas para nutrigdo

enteral?
A rotulagem nutricional compreende trés elementos:

a) tabela de informacdo nutricional;
b) rotulagem nutricional frontal; e

c) alegacdes nutricionais.

A declaracdo da tabela de informacdo nutricional é obrigatdria nos rétulos
de férmulas infantis deve observar o disposto na RDC n. 429/2020 e na IN n.
75/2020.

De acordo com o Anexo XVI da IN n. 75/2020, a declaracdo de rotulagem

nutricional frontal € vedada em formulas para nutricdo enteral.

No que se refere as alegacdes nutricionais, de acordo com o pardgrafo 3° do
art. 24 da RDC n. 429/2020, os critérios para uso de alegacdes nutricionais em

formulas para nutricGo enteral deve observar o disposto na RDC n. 21/2015.

Esclarecimentos adicionais sobre a rotulagem nutricional encontram-se

disponiveis do documento de perguntas e respostas sobre rotulagem

nufricional, disponivel no portal da Anvisa.
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40. Como mencionar a presenca de probidticos no rétulo de formulas para

nutricao enteral?

O art. 32 da RDC n. 21/2015 determina que a quantidade de probidticos
adicionados a formula deve ser declarada na rotulagem do produto da

seguinte forma:
a) proxima & informacdo nutricional;

b) por 100 ml do alimento pronto para o consumo de acordo com as

instrucoes do fabricante; e

C) expressa em mg para substéncias ndo classificadas como nutrientes e em

unidades formadoras de colénias (UFC) para probidticos.

O paragrafo Unico do art. 32 estabelece que as declaragcdes previstas neste
artigo podem ser realizadas adicionalmente por 100 kcal do alimento pronto
para o consumo ou por 100 g ou 100 ml do alimento tal como exposto a

venda.

Portanto, a mencdo 4 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 probidticos deve ser feita proxima a rotulagem nutricional,

conforme critérios definidos no art. 32 da RDC n. 21/15.

41. Qual é o local indicado no rétulo para mencionar a presenca de
nutrientes, de outras substancias opcionais em formulas padrdao para nutricao
enteral, a fim de diferenciar os produtos do mercado? E permitido dar

destaque a sua presenga no painel principal?

As quantidades de nutrientes e substancias bioativas utilizadas na formulacdo
devem ser declaradas na tabela de informacdo nutricional, seguindo as
regras estabelecidas na RDC n. 429 e IN n. 75/2020.

As alegacodes de conteudo que podem ser declaradas no rotulo séo aquelas
estabelecidas no Anexo IV da RDC n. 21/2015, contudo ndo hd requisitos

definidos para sua apresentacdo no rétulo, ficando esse critério a cargo da
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empresa responsavel pelo produto, que deve observar os principios gerais de

rotulagem estabelecidos no Capitulo Il da RDC n. 727/2022.

42. HA necessidade de constar no roéotulo das formulas enterais as

instrugoes de preparo e uso?

Sim. O inciso Xll do art. 33 da RDC n. 727/2022 estabelece que € obrigatdria a
declaracdo das instrucdoes de conservacdo, preparo € uso do alimento,

quando necessario, que € o caso da formula para nutricdo enteral.

Além disso, a RDC n. 21/15 estabelece no seu Capitulo IV alguns requisitos
relacionados a necessidade de algumas instrucdes especificas (art. 28), como
aquelas necessdrias para garantir a homogeneizacdo adequada para
administracdo do produto via tubo, precaucdes de uso e exigéncias

especificas para produtos destinados para criangcas menores de 3 anos.
Procedimentos para o registro e pos registro de férmulas para nutricdo enteral
43. Asfoérmulas para nutricdo enteral precisam ser registradas na Anvisa?

Sim. Todas as férmulas para nutricdo enteral precisam ser registradas na
Anvisa antes de sua comercializacdo, conforme determina, a RDC n.
843/2024 e a IN n. 281/2024.

Para consulta de produtos registrados, acesse no endereco:

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

44. Quais sdo os documentos necessdrios para o registro ou peticoes de

pos registro de formulas para nutricdo enterais?

A lista de documentos necessarios para peticionamento no pedido de registro
ou pos-registro de formulas para nutricdo enteral estd disponivel para consulta

em: https://consultas.anvisa.gov.br/#/consultadeassuntos/ > Atividade/Tipo

de produto: Alimentos. Assunto: “nutricdo enteral”.
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45. A arvore deciséria' construida durante os trabalhos de revisdo dos
regulamentos para nutricao enteral pode ser empregada para auxiliar na
decisao de enquadramento dos alimentos destinados a criangas menores de

trés anos?

A drvore decisoria’ sobre classificacdo de alimentos infantis foi um instrumento
elaborado para subsidiar o processo regulatério de alimentos para nutricdo

enteral e ndo foi incorporada aos regulamentos sanitarios da Anvisa.

A empresa deve avaliar as possibilidades de enquadramento considerando
as caracteristicas do produto e os regulamentos em vigor e, em caso de
duvida, considerando a complexidade do assunto, sugere-se que seja

encaminhado questionamento via Central de Atendimento da Anvisa.

46. Qual é o contetdo minimo de informagoes que devem constar nos

laudos analiticos exigidos para o registro de férmulas para nutricdo enteral?

Os laudos (certificados) de andlise devem conter as seguintes informacoes
(RDC n. 512/2021):

a)titulo ou identificacdo do documento;

b)nome e endereco do laboratério e do local onde os ensaios foram

realizados;

c)identificacdo univoca do relatério de ensaio e, em cada pdgina, uma
identificacdo que assegure que a pdgina seja reconhecida como uma parte

do relatdrio de ensaio, e uma clara identificacdo do final do relatdério;

d)identificacdo do método utilizado e dos valores de referéncia aceitdveis

para o produto testado;
e)identificacdo inequivoca dos itens ensaiados;
fJdata da emissdo do laudo;

g)resultados da andlise com as unidades de medida, onde apropriado;

! p4gina 20: Anexo Il Modelo atual de drvore deciséria para o enquadramento de alimentos destinados 3
criancas menores (Fonte: MEMORIA DA V REUNIAO DO GRUPO DE TRABALHO PARA REVISAO DO
REGULAMENTO TECNICO SOBRE ALIMENTOS PARA NUTRIGAO ENTERAL, do dia 17 a 19 de agosto de 2011)
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h)conclusdo, quando pertinente.

47. Como demonstrar que as formulas enterais tém homogeneidade e

viscosidade adequadas para sua administragao via tubo?

De acordo com o art. 21 da RDC n. 21/2015, as férmulas para nutricdo enteral
devem apresentar estabilidade, homogeneizacdo e viscosidade adequadas
para sua administracdo via tubo, considerando as condicdes 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, n. 16/2018 (2° versdo) 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 condi¢cdes de administracdo, com
base na taxa de infusdo. Alternativamente, podem ser utilizados protocolos da

pratica 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 peticoes relacionadas (quando necessdario).

48. Quais referéncias devem ser adotadas para realizagao de estudos de

estabilidade em formulas enterais?

A empresa deve utilizar como base as orientacdes e instrucdes contidas no
Guia n. 16/2018 (2°. versdo) para Determinacdo de Prazos de Validade de

Alimentos.

E importante que a empresa faca uma discussdo da abordagem adotada e
justifique técnica e cientificamente quando esta ndo estiver descrita e em

conformidade com o referido Guia. Neste caso, os protocolos dos estudos de
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estabiidade devem ser encaminhados juntamente com os relatérios

contendo os resultfados obtidos.

Podemos citar como exemplo, a ndo realizacdo de algum teste de conftrole
de qualidade, ndo realizacdo de andlise de tfodos os nutrientes descritos no
rotulo, condicdes diferentes de temperatura e umidade da zona climdtica

brasileira, realizacdo de estudos por similaridade.

Também a fitulo de exemplo, segue lista ndo exaustiva de informacdes
importantes de serem apresentadas no relatério de estabilidade: I. NUmero e
tamanho do(s) lote(s) avaliado(s); O documento expressa o entendimento da
Agéncia sobre procedimentos ou métodos considerados adequados ao
cumprimento de requisitos exigidos no Brasil. Para sua elaboracdo, foram
utilizadas diversas referéncias cientificas e regulamentos técnicos, nacionais e
internacionais. Il. Especificacdo do material do acondicionamento. Os estudos
devem ser conduzidos com cada um dos diferentes materiais de embalagem
que se pretende usar na comercializacdo o produto; lll. Data de fabricacdo
do lote e de inicio do estudo; IV. NUmero de amostras testadas por lote e
analisadas por periodo; V. Condicdes de temperatura e umidade das quais as
amostras testadas foram submetidas, VI. Especificacdes e resultados dos testes
de estabilidade nos tempos determinados. VII. Discussdo e conclusdo do

estudo.

O documento expressa o entendimento da Agéncia sobre procedimentos ou
meétodos considerados adequados ao cumprimento de requisitos exigidos no
Brasil. Para sua elaboracdo, foram utilizadas diversas referéncias cientificas e

regulamentos técnicos, nacionais e internacionais.

7
°

49. E permitido registrar dois prazos de validade distintos para o mesmo

produto?

N&o é permitido registrar dois prazos de validade para o mesmo produto em

uma mesma embalagem.

O prazo de validade € o intervalo de tempo no qual o alimento permanece

seguro e adequado para consumo, desde que armazenado de acordo com
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as condicoes estabelecidas pelo fabricante, conforme definido no Guia para

Determinacdo de Prazos de Validade de Alimentos.

A definicdo desse prazo dever estar baseada em critérios técnicos definidos
pelo responsdvel e ser estabelecido a partir de estudos apropriados sendo que
areadlizacdo de um estudo de estabilidade deve levar em consideracdo o pior

cendrio.

Assim, a aplicacdo dessa metodologia implica a definicdo de um prazo unico,
ndo havendo fundamento técnico para estabelecimento de prazos distintos.
Ademais, tal prdatica pode levar o consumidor d confusdo quanto ao real

prazo de validade do produto.

Por outro lado, no caso de diferentes apresentacdoes de um mesmo produto
(por exemplo: diferentes embalagens ou diferentes sabores), onde sdo
realizados estudos de estabilidade para cada apresentacdo que demostre a
indicacdo dos prazos de validade distintos, &€ possivel que cada apresentacdo

tenha um prazo de validade diferente.

Outras informacdes sobre regularizacdo de alimentos podem ser acessadas

Nno portal da Anvisa em: https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/setorrequlado/regularizacao/alimentos € no documento de perguntas

frequentes especifico sobre o tema.
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