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Analisa propostas de Resolucao
de Diretoria Colegiada (RDC) e de
Instrucdées Normativas (IN), que
dispbem sobre o0s requisitos
sanitarios para férmulas infantis,
alimentos de  transicao e
alimentos a base de cereais para
lactentes e criancas de primeira
infancia, formulas para nutricao
enteral e férmulas dietoterapicas
para erros inatos do
metabolismo.

Area responséavel: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI/DIRE2)
Agenda Regulatoria 2024-2025: Tema n? 3.27 - Revisao e
consolidacao da regulamentacao sobre alimentos infantis, formulas
para nutricao enteral e formulas dietoterapicas para erros inatos do
metabolismo.

Relator: Rbmison Rodrigues Mota

1. Relatorio e Anadlise

Tratam-se de propostas, elaboradas pela Geréncia-
Geral de Alimentos (GGALI), de Resolucao de Diretoria Colegiada
(RDC) e de Instrucoées Normativas (IN), que dispéem sobre os
requisitos sanitarios para férmulas infantis, alimentos de
transicao e alimentos a base de cereais para lactentes e criancas
de primeira infancia, formulas para nutricao enteral e férmulas
dietoterapicas para erros inatos do metabolismo. O assunto



é parte do Projeto3.27 da Agenda Regulatéria 2024-
2025, referente a revisao e consolidacao da regulamentacao
sobre alimentos infantis, férmulas para nutricao enteral e
formulas dietoterapicas para erros inatos do metabolismo.

Nesta etapa foi realizada a revisao e consolidacao dos
seguintes atos normativos afetos a matéria:

a) RDC n242, de 19 de setembro de 2011, que
regulamenta os compostos de nutrientes
autorizados para uso em alimentos infantis;

b) RDC n243, de 19 de setembro de 2011, que
regulamenta as férmulas infantis para
lactentes;

c) RDC n2 44, de 19 de setembro de 2011, que
regulamenta as fdrmulas infantis de
seguimento para lactentes e criancas de
primeira infancia;

d) RDC n2 45, de 19 de setembro de 2011, que
regulamenta as férmulas infantis para
necessidades dietoterapicas especificas;

e) Portaria SVS/MS n? 34, de 13 de janeiro de
1998, que regulamenta os alimentos de
transicao para lactentes e criancas de primeira
infancia;

f)Portaria SVS/MS n? 36, de 13 de janeiro de
1998, que regulamenta os alimentos a base
de cereais para alimentacao infantil;

g) RDC n? 21, de 13 de maio de 2015, que
regulamenta as férmulas para nutricao
enteral;

h) RDC n2 22, de 13 de maio de 2015, que
regulamenta os compostos de nutrientes e de
outras substancias autorizados para uso em
formulas para nutricao enteral; e

i) RDC n? 460, de 21 de dezembro de 2020,
gue regulamenta os requisitos sanitarios das
formulas dietoterapicas para erros inatos do
metabolismo.

Além da revisao e consolidacao, a proposta de
intervencao tem os seqguintes objetivos:



a) aprimorar certos requisitos de composicao,
seguranca e rotulagem dos produtos
abrangidos pela intervencao, considerando
seu alinhamento com as premissas de
manutencao da convergéncia internacional
aos padroes do Codex Alimentarius e de baixo
impacto aprovadas pela Diretoria Colegiada
para o presente processo;

b) organizar o marco regulatério sobre o tema
ao modelo exigido de atualizacao periédica,
conforme art. 22 da Orientacao de Servico n?@
117, de 12/12/2022, considerando que as
listas de constituintes, de limites de uso e de
alegacdes que constam da proposta de IN
requerem alteracdes periddicas e frequentes
p arapromover inclusdes, exclusbes ou
alteracbes, em virtude das peticoes de
avaliacao de risco e seguranca de novos
ingredientes protocoladas na Anvisa e
avaliadas pela GGALI;

c) garantir que o processo de atualizacao e
consolidacao das listas de constituintes, de
limites de uso e de alegacdes dos produtos
sejam realizadas de forma consistente com os
novos requisitos estabelecidos pela RDC n®
839/2023, que exigem a publicacao das
especificacoes e dos pareceres publicos de
aprovacao dos novos ingredientes;

d) garantir que outros atos normativos
relacionados ao tema sejam devidamente
alterados, em funcao das alteracoes
promovidas pelo processo de revisao e
consolidacao, de forma a manter a
consisténcia normativa e contribuir para uma
gestao adequada do estoque normativo da
area de de alimentos; e

e) aprimorar a técnica legislativa dos atos
consolidados.

Na Reuniao Ordinaria Publica (ROP) n¢ 3/2024,
realizada no dia 19/03/2024, a Diretoria Colegiada da Anvisa
aprovou, por unanimidade, a abertura do processo regulatério
com o fluxo de dispensa de Analise de Impacto Regulatdrio (AIR),



por baixo impacto e para manter a convergéncia a padroes
internacionais do Codex Alimentarius, e a realizacao de Consulta
Publica (CP) das minutas normativas de RDC e de IN com prazo
de 90 (noventa) dias para manifestacao da sociedade, tendo este
Diretor sido sorteado para relatar a matéria (SEl 2873496).

As condicOes processuais e as consultas publicas
foram formalizadas por meio da publicacao dos seguintes
documentos:

a) Termo de Abertura de Processo
Administrativo de Regulacao n2 13, de
25/03/2024 (SEl 2874916);

b) CP n? 1.242, de 20/03/2024, que trata da
minuta de RDC que dispde sobre os requisitos
sanitarios para férmulas infantis para
lactentes e criancas de primeira infancia,
alimentos de transicao e alimentos a base de
cereais para lactentes e criancas de primeira
infancia, férmulas para nutricao enteral e
formulas dietoterdpicas para erros inatos do
metabolismo (SEI 2868710); e

c) CP n? 1.243, de 20/03/2024, que trata da
minuta de IN que estabelece os requisitos de
composicao e qualidade, alegacdes de
contelddo e nutricionais e lista de constituintes
autorizados para férmulas infantis, alimentos
de transicao e alimentos a base de cereais
para lactentes e criancas de primeira infancia,
formulas para nutricao enteral e férmulas
dietoterapicas para erros inatos do
metabolismo (SEI 2868716).

As CP ficaram abertas para contribuicdes por 90 dias,
entre os dias 29/03/2024 e 26/06/2024. A CP n? 1.242/2024
recebeu contribuicdes de 20 participantes, totalizando 161
manifestacdes, enquanto a CP n2 1.243/2024 contou com 24
participantes, somando 67 contribuicdes. Entre os participantes,
estavam profissionais de saude, cidadaos, entidades de defesa do
consumidor, associacoes de profissionais e representantes do
setor produtivo de alimentos (SEl 3437921).

Das 161 contribuicdes apresentadas ao texto da CP n¢®
1.242/2024, 90 foram consideradas validas e 71 invalidas (fora
do escopo, sem clareza ou duvidas). Das 90 validas, 74 foram



aceitas total ou parcialmente e apenas 16 nao foram aceitas. )a
no caso da CP n? 1.243/2024, do total de 67 contribuicoes, 35
foram validas e 32 invalidas. Das validas, 26 foram aceitas total
ou parcialmente e 9 nao foram aceitas.

A consolidacao das contribuicoes as CP n? 1.242 e
1.243, que trazem a listagem das contribuicbes recebidas,
informacdes sobre o perfil dos participantes e suas opinides e
percepcoes de impactos, além do posicionamento e justificativas
da GGALI para cada contribuicao, estao disponiveis no Portal da
Anvisa na internet, no link:
https://anexosportal.datalegis.net/arquivos/1890435.pdf.

Em geral, os participantes apoiaram a consolidacao,
apontando como vantagens a maior clareza das regras e a
facilidade de consulta a legislacao. Na oportunidade, foram
recebidas manifestacdoes sobre a necessidade de revisao dos
critérios de composicao de alimentos para lactentes e criancas de
primeira infancia, a fim de assegurar o alinhamento com as
diretrizes da Organizacao Mundial da Saude (OMS) e do Guia
Alimentar para Criancas Brasileiras Menores de 2 Anos do
Ministério da Saude.

Os principais pontos destacados foram a presenca de
fontes de acUcares em produtos destinados a essa faixa etaria, a
adequacao da textura dos alimentos de transicao e a necessidade
de estabelecer critérios claros de legibilidade das informacoes
obrigatérias nos rétulos, sequindo o padrao ja adotado para
outras categorias de alimentos. Representantes do setor
produtivo também propuseram a revisao de mérito de alguns
critérios de composicao de formulas para nutricao enteral, a fim
de ampliar o rol de produtos para pessoas com necessidades
nutricionais especificas, e de rotulagem, para possibilitar melhor
comunicacao com os consumidores e profissionais de saude.

No dia 13/03/2025, a GGALI promoveu um "Dialogo
Setorial" virtual, para apresentar e discutir com o0s agentes
interessados as conclusdes alcancadas apds a consolidacao das
contribuicdes recebidas nas consultas publicas (SElI 3496155 e
3484515). O Didlogo contou com 244 participantes de diferentes
setores da sociedade (SEl 3496462).

Posteriormente, elaborou novas minutas de RDC e IN,
que foram submetidas por este Diretor relatora para analise
juridica da Procuradoria Federal junto a Anvisa (SElI 3535351).

A Procuradoria Federal junto a Anvisa exarou



o PARECER n. 00047/2025/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (SEI
3562745) o qual, em sintese, apontou a necessidade de
observancia das disposicdes trazidas pelo Manual de Atos
Normativos da ANVISA, recentemente publicado pela Assessoria
de Melhoria da Qualidade Regulatéria (ASREG), e que visa a
orientacao e uniformizacao da redacao dos atos a serem editados
pela Agéncia. Concluiu, assim, pela juridicidade das minuta
normativas propostas.

Verificada a devida instrucao do processo regulatério,
passo a apresentar, de forma suscinta, as principais alteracoes
propostas, além das adequacbes para aperfeicoamento da
técnica legislativa:

i) Reorganizacao dos Anexos da minuta de IN
submetida a CP n2 1.243/2024

A fim de promover maior alinhamento ao modelo de
atualizacao periédica, conforme dispoe o art. 22 da Orientacao de
Servico (0OS) n? 117, de 12 de dezembro de 2022, 0os anexos
contendo listas que estao sujeitas a atualizacao periédica foram
mantidas na IN, enquanto os anexos com listas que nao seguirao
esse fluxo foram transferidos para a RDC.

ii) Atualizacao e consolidacao das listas de
constituintes autorizados para uso em formulas infantis,
alimentos de transicao e alimentos a base de cereais
para lactentes e criancas de primeira infancia, para
formulas para nutricao enteral e formulas dietoterapicas
para erros inatos do metabolismo, com incorporacao dos
novos ingredientes.

Considerando o que determina a Resolucao de
Diretoria Colegiada - RDC n? 839, de 2023, no que diz respeito a
publicidade dos pareceres de aprovacao e a publicacao das
especificacdes dos ingredientes, a incorporacao dos novos
ingredientes sequira o rito de atualizacao periddica. Cabe
esclarecer que nao se altera a situacao atual dos novos
ingredientes aprovados para uso desses produtos, tendo sido
incorporado um dispositivo especifico para fornecer clareza sobre
a validade das Resolucdes Especificas (RE) que resultaram na
aprovacao destes ingredientes.

iii) Fdrmulas infantis para lactentes e criancas
de primeira infancia

Foram recebidas diversas contribuicbes para
restringir o uso de acucares nesses produtos, em linha com as



diretrizes da OMS para alimentacao de lactentes e criancas de
primeira infancia e nas recomendacdes do Guia alimentar para
criancas brasileiras menores de 2 anos do Ministério da Salde, e
em convergéncia com os padroes do Codex Alimentarius, mais
especificamente as recomendacdes que constam do Padrao para
formulas infantis para lactentes e formulas infantis para lactentes
para propositos médicos especiais (CXS 75-1981) e do Padrao
para férmulas de seguimento para lactentes (CXS 159-1987).

Assim, a GGALI realizou um levantamento no banco
de dados sobre férmulas infantis registradas, para avaliar se a
adocao de restricoes para determinadas fontes de acuUcares
poderia provocar impactos em produtos que ja se encontram no
mercado brasileiro. O resultado, também debatido no "Dialogo
Setorial", indicou o que segue se sobre a restricao dos
acucares em formulas infantis:

a) excluir a frutose, a maltose, a sacarose e o
mel como fonte de carboidratos em todas as
formulas infantis:

b) manter o xarope de glicose e o xarope de
glicose desidratado na relacao de fontes de
carboidratos autorizados para uso em
formulas infantis para lactentes e de
seguimento para lactentes e criancas de
primeira infancia, desde que as férmulas
sejam elaboradas com proteinas hidrolisadas e
atendam ao limite maximo de glicose de 2
gramas/100 kcal; e

c) manter o xarope de glicose e o xarope de
glicose desidratado na relacao de fontes de
carboidratos autorizados para uso em
formulas infantis para necessidades
dietoterapicas especificas desde que atendam
ao limite maximo de glicose de 2 gramas/100
kcal e que sejam formuladas a base de
proteinas hidrolisadas, a base de aminoacidos
isolados, para dietas com restricao de lactose
ou para outras finalidades, desde que
devidamente justificado.

F o iincluido dispositivo para tratar da
composicao e rotulagem das formulas de nutrientes para
recém-nascidos de alto risco e das formulas infantis para
necessidades dietoterapicas especificas. Também foi


https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FStandards%252FCXS%2B72-1981%252FCXS_072e.pdf
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FStandards%252FCXS%2B156-1987%252FCXS_156e.pdf

permitida a indicacao de fontes proteicas diferentes de
leite e soja na denominacao do produto, uma vez que
outras fontes proteicas ja sao permitidas, conforme art. 14, § 29,
das RDC n?43 e 44, de 2011.

iv) Alimentos de transicao para lactentes e
criancas de primeira infancia

Também foi proposta medida de restricao de
acUcares de baixo impacto, na linha do que foi discutido para
formulas infantis. Nesse caso, os acUcares eram permitidos como
ingredientes e nao havia limite maximo estabelecido para seu
uso. Ao avaliar o banco de dados de registro desses produtos, foi
observado que os produtos registrados nao usam acucares
adicionados, incluindo mel. Portanto, optou-se por remover a
permissao da adicao de acucar e mel nesses produtos.
Essa restricao constara no Anexo IV da RDC que lista os
ingredientes autorizados para esse tipo de produto.

Quanto a denominacao dos alimentos de transicao
optou-se por realizar uma modificacao para especificar a faixa
etaria a qual o produto se destina. Assim, a denominacao de
venda desses produtos deverd incluir a expressao "lactentes e
criancas de primeira infancia" ao invés da expressao genérica
"para alimentacao infantil", que é pouco precisa e pode induzir o
consumidor a engano quanto a destinacao do produto.

Por fim, houve contribuicdes sugerindo a proibicao do
uso de alegacoes de propriedade funcional ou de saude para esse
tipo de produto. Tendo em vista que esta proibicao esta alinhada
a secao 1.4 das Diretrizes sobre o Uso de Alegacdes Nutricionais
e de Saude (CAC/GL 23-1997) do Codex Alimentarius, foi incluido
dispositivo para tal proibicao. Quanto as alegacdes nutricionais,
estas ja tem sido utilizadas e sera incluido dispositivo remetendo
a RDC n? 429, de 2020, e a IN n? 75, de 2020, para fins de
consisténcia normativa.

v) Alimentos a base de cereais para lactentes
e criancas de primeira infancia

Também foi proposta medida de restricao de
acUcares de baixo impacto, de forma similar as férmulas infantis
e alimentos para transicao. Para estes produtos, os acuUcares
estao permitidos como ingredientes e nao ha limite maximo
estabelecido para seu uso. Ao avaliar o banco de regqistros de
produtos, a GGALI observou que alguns produtos registrados
contém acucares em sua composicao. Nao foram identificados


https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FStandards%252FCXG%2B23-1997%252FCXG_023e.pdf

produtos contendo mel.

Portanto, nesse caso, optou-se por estabelecer um
limite de 2,5 gramas de acucares adicionados por 100
kcal, que esta alinhado a recomendacao da OMS de manter o
consumo de aclcares em 10% do valor energético total (VET), e
nao gera impacto nos produtos registrados. O limite de acUcares
e a exclusao do mel constarao no Anexo IV da proposta de RDC.

Em relacago a denominacao de venda desses
produtos, de modo semelhante ao que foi definido para
alimentos de transicao, também sera utilizado complemento que
especifica a faixa etaria a qual o produto se destina, ou seja,
"lactentes e criancas de primeira infancia".

No que se refere ao uso de alegacdes de propriedade
funcional ou de saude, foi incluido dispositivo para tal proibicao,
alinhado as diretrizes de rotulagem do Codex Alimentarius
(CAC/GL 23-1997), de forma similar aos alimentos de transicao.
Quanto as alegacodes nutricionais, estas ja tem sido utilizadas e
sera incluido dispositivo remetendo a RDC n? 429, de 2020, e a
IN n2 75, de 2020, para fins de consisténcia normativa.

vi) Férmulas para nutricao enteral

De modo geral, os dispositivos que tratam da
composicao dos diferentes tipos de formulas para
nutricao enteral foram revisados para melhoria da técnica
legislativa. Quanto as férmulas padrao para nutricao enteral, o
dispositivo sobre adicao de aminoacidos foi corrigido para alinhar
ao disposto no regulamento vigente, que prevé qual a proteina
de referéncia para esses produtos. Além disso, o dispositivo que
trata de outras fontes proteicas foi excluido, considerando que os
requisitos para atualizacao dos Anexos da IN com novos
ingredientes ja constam do art. 53 da minuta final de RDC.

Para as formulas modificadas para nutricao enteral foi
incluido dispositivo para prever a possibilidade de outras
modificacdes na composicao do produto em relacao a férmula
padrao, desde que associadas as alteracdes destinadas a atender
necessidades especiais de pacientes em decorréncia de
alteracdes fisioldgicas, alteracdbes metabdlicas ou doencas ou
agravos a saude e desde que sejam comprovadamente seguras
para o publico a que se destinam.

Ja para as férmulas pediatricas para nutricao enteral,
a proposta limitou a restricao apenas para o uso do mel e da
frutose nesses produtos, de forma a manter as alteracdes



adotadas alinhadas com a premissa de baixo impacto.

vii) Fébrmulas dietoterdpicas para erros inatos
do metabolismo

Foram mantidas as restricobes para o uso do mel,
frutose, maltose e sacarose, e preservada a possibilidade de uso
da frutose quando este for o Unico carboidrato possivel para o
manejo dietético do erro inato do metabolismo para o qual o
produto é indicado, com base em evidéncias cientificas.

viii) Disposicoes finais e transitdrias
Do que consta nesse item, destaco o que se segue:

- ampliacao do prazo de adequacao para 24
meses, uma vez que as propostas exigirao alteracdes de
rotulagem em duas categorias de alimentos (alimentos de
transicao e alimentos a base de cereais), e que foi identificada a
necessidade de aperfeicoar o requisito referente a possibilidade
de comercializacao dos produtos fabricados até o final do prazo
de adequacao, de forma a permitir a adequada fiscalizacao desse
requerimento;

- realizadas alteracdes com o objetivo de esclarecer
a aplicacao do prazo fornecido para os produtos que se
encontram registrados na Anvisa e passarao a ser
notificados, considerando que este cenario é afeto aos
alimentos de transicao e aos alimentos a base de cereais; e

- inclusao de dispositivos para realizar
alteracoes na RDC n2 429, de 2020, e na RDC n2 839, de
2023, para fins de consisténcia normativa. De forma
similar, foi identificado que os Anexos |, I, V, VI e X da IN n2
281, de 2024, precisavam ser alterados para fornecer
consisténcia entre os dispositivos revisados e 0s requisitos e
documentos exigidos para sua regularizacao junto a Anvisa.
Considerando o numero de Anexos da IN n? 281, de 2024, que
requerem  alteracao, optou-se pela realizacao destas
modificacdes por meio de uma nova minuta de IN, de forma a
facilitar o gerenciamento do estoque normativo dos atos que
tratam de reqgularizacao.

Pela analise, entendo que as propostas de Resolucao
de Diretoria Colegiada e de Instrucdes Normativas ora em analise
seguiram as etapas das boas praticas regulatdrias e foram
aperfeicoadas pela unidade organizacional que conduziu o
processo regulatério, a partir da iniciativa de realizacao do
"Dialogo Setorial". Ademais, cumpriram com o objetivo de revisar



e consolidar o marco regulatério dos requisitos sanitarios para
formulas infantis, alimentos de transicao e alimentos a base de
cereais para lactentes e criancas de primeira infancia, férmulas
para nutricao enteral e férmulas dietoterapicas para erros inatos
do metabolismo; observando os limites de alteracao de mérito
que o baixo impacto impunham ao processo.

2. Voto

Ante ao  exposto, voto pelaAPROVACAO das
seguintes propostas normativas:

- Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC,
que dispde sobre os requisitos sanitarios para férmulas
infantis, fdrmulas de nutrientes para recém-nascidos de alto
risco, alimentos de transicao e alimentos a base de cereais
para lactentes e criancas de primeira infancia, formulas para
nutricao enteral e férmulas dietoterapicas para erros inatos
do metabolismo (SEI 3562784);

- Instrucao Normativa - IN, que estabelece as
listas de constituintes, de limites de uso e de alegacbes para
formulas infantis, férmulas de nutrientes para recém-
nascidos de alto risco, alimentos de transicao e alimentos a
base de cereais para lactentes e criancas de primeira
infancia, férmulas para nutricado enteral e fdérmulas
dietoterapicas para erros inatos do metabolismo
(SEl 3562788); e

- Instrucao Normativa - IN, que altera
a Instrucao Normativa - IN n? 281, de 22 de fevereiro de
2024, que estabelece a forma de regularizacao das diferentes
categorias de alimentos e embalagens, e a respectiva
documentacao que deve ser apresentada (SEI 3562789).

Ademais, considerando o disposto no inciso Il do art.
4° e no inciso | do paragrafo Unico do art. 52 da OS n? 117, de
2022, bem como o disposto no paragrafo Unico do art. 12-A da
Portaria n?2 162, de 12 de margo de 2021, voto que:

a) a atualizacao das listas de constituintes, de limites
de uso e de alegacdes para férmulas infantis, alimentos de
transicao e alimentos a base de cereais para lactentes e criancas
de primeira infancia, formulas para nutricao enteral e férmulas
dietoterapicas para erros inatos do metabolismo seja incluida na
relacao de assuntos de atualizacao periddica; e

b) seja realizada a atualizacdo extraordindria da



Agenda Regulatéria 2024/2025 para inclusao desse tema de
atualizacao periédica, considerando a previsao da Geréncia Geral
de Alimentos de conduzir ao menos uma atualizacao normativa
na atual Agenda Regulatéria; e considerando que a atualizacao
dessas listas esta alinhada ao Objetivo Estratégico 1, de viabilizar
0 acesso seguro a produtos e servicos essenciais para a saude da
populacao, além de contribuir para o Complexo EconbGmico
Industrial da Saude (CEIS).

E este o meu voto que submeto aapreciacdo e
a deliberacao deste Colegiado.

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa
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4 verificador 3608310 e o cédigo CRC 4C7B704E.
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