Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA
RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N° 21, DE 13 DE MAIO DE 2015
(Publicada no DOU n° 91, de 15 de maio de 2015)

Dispde sobre o regulamento técnico
de formulas para nutricdo enteral.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso das
atribuicdes que lhe conferem os incisos Ill e 1V, do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, o inciso V, e 88 1° e 3° do art. 5° do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo | da Portaria n°® 650 da ANVISA, de 29 de maio de 2014, tendo em
vista os incisos 11, do art. 2°, Il e IV, do art. 7° da Lei n® 9.782, de 1999, o Programa de
Melhoria do Processo de Regulamentacdo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n®
422, de 16 de abril de 2008, e conforme deliberado em reuni&o realizada em 07 de maio
de 2015, adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente
Substituto, determino a sua publicagéo:

Art. 1° Fica aprovado o regulamento técnico sobre formulas para nutricdo enteral.

CAPITULO I
DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secéo |
Objetivo

Art. 2° Este regulamento tem o objetivo de estabelecer a classificacdo, a designacao
e 0s requisitos de composicdo, qualidade, seguranca e rotulagem das férmulas para
nutricdo enteral.

Secéo 11

Abrangéncia

Art. 3° Este regulamento se aplica as formulas para nutricdo enteral destinadas a
alimentacédo de pacientes sob terapia de nutricdo enteral.

Paragrafo unico. Este regulamento néo se aplica a:
| - formulas infantis para lactentes;
Il - formulas infantis de seguimento para lactentes e ou criancas de primeira

infancia;
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Il - formulas infantis para lactentes destinadas a necessidades dietoterapicas
especificas;

IV - férmulas infantis de seguimento para lactentes e ou criancas de primeira
infancia destinadas a necessidades dietoterapicas especificas; e

V - alimentos destinados a recém-nascidos de alto risco.
Secéo 111
Definicdes

Art. 4° Para efeito deste regulamento sao adotadas as seguintes defini¢des:

| - formula para nutricdo enteral: alimento para fins especiais industrializado apto
para uso por tubo e, opcionalmente, por via oral, consumido somente sob orientagéo
médica ou de nutricionista, especialmente processado ou elaborado para ser utilizado de
forma exclusiva ou complementar na alimentacédo de pacientes com capacidade limitada
de ingerir, digerir, absorver ou metabolizar alimentos convencionais ou de pacientes que
possuem necessidades nutricionais especificas determinadas por sua condigdo clinica;

Il - férmula padréo para nutricdo enteral: formula para nutri¢do enteral que atende
aos requisitos de composicdo para macro e micronutrientes estabelecidos com base nas
recomendacdes para populagdo saudavel;

Il - férmula modificada para nutricdo enteral: formula para nutricdo enteral que
sofreu alteracdo em relacdo aos requisitos de composicdo estabelecidos para formula
padrdo para nutricdo enteral, que implique auséncia, reducdo ou aumento dos nutrientes,
adicdo de substancias ndo previstas nesta Resolucdo ou de proteinas hidrolisadas;

IV - médulo para nutricdo enteral: férmula para nutri¢do enteral composta por um
dos principais grupos de nutrientes: carboidratos, lipidios, proteinas, fibras alimentares
ou micronutrientes (vitaminas e minerais);

V - formula pediatrica para nutricdo enteral: férmula modificada para nutricdo
enteral indicada para criangas menores de 10 (dez) anos de idade; e

VI - osmolaridade: concentracdo osmética calculada de um liquido expressa em
miliosmoles por litro (mOsm/L) da solucéo.

CAPITULO I
DA CLASSIFICACAO E DA DESIGNACAO

Art. 5° Para os produtos abrangidos por este regulamento sdo adotadas as seguintes
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classificagoes:
| - formula padréo para nutrigdo enteral,
Il - férmula modificada para nutri¢éo enteral; e

I11 - mddulo para nutrigédo enteral.

Art. 6° A designacdo dos produtos descritos nos incisos | e Il do art. 5° deve ser
igual a sua classificagéo.

Paragrafo anico. As formulas modificadas para nutricdo enteral destinadas a
criancas menores de 10 (dez) anos de idade devem ser designadas de “férmula pediatrica

para nutri¢ao enteral”.

Art. 7° A designacdo dos produtos descritos no inciso Il do art. 5° deve ser:
“Moédulo de... (seguido do nome do nutriente ou de sua categoria) para nutri¢ao enteral”.

Art. 8° A expressao “e oral” pode ser acrescida ao final da designagdo dos produtos
gue também possam ser utilizados por via oral.

CAPITULO 111
DOS REQUISITOS DE COMPOSICAO E DE QUALIDADE
Secéo |

Dos requisitos de composicao especificos para as formulas padréo para nutri¢éo
enteral

Art. 9° A férmula padrdo para nutricdo enteral deve atender aos requisitos de
composicao estabelecidos nesta secdo, considerando o produto pronto para consumo de
acordo com as instrucoes de preparo fornecidas pelo fabricante.

Paragrafo Unico. A formula deve conter obrigatoriamente proteinas, lipidios,
carboidratos, vitaminas e minerais, conforme requisitos estabelecidos nesta secéo.

Art. 10. A proteina deve atender aos seguintes requisitos:

| - a quantidade de proteinas na formulacao deve ser maior ou igual a 10% (dez por
cento) e menor que 20% (vinte por cento) do Valor Energético Total (VET) do produto;

Il - as proteinas devem estar presentes na forma intacta e devem ser de origem
animal e/ou vegetal; e
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I11 - a quantidade de aminoacidos essenciais por grama (g) de proteina deve atender
os valores minimos estabelecidos para a proteina de referéncia, conforme anexo | desta
Resolucao.

8 1° A adicdo de aminodcidos é permitida somente com o objetivo de corrigir
proteinas incompletas quando comparadas a proteina de referéncia, em quantidades nao
superiores aquelas necessarias para atingir os valores dispostos para 0s aminoacidos
listados no anexo | desta Resolucéo.

8 2° Nao é permitida a adi¢do de aminoécidos ndo listados no anexo | desta
Resolucao.

8 3° A utilizacdo de proteinas que nédo sejam de origem vegetal ou animal deve ser
avaliada quanto a seguranga de uso pela ANVISA previamente a comercializa¢do do
produto, conforme disposto no regulamento técnico especifico que trata dos compostos
de nutrientes e de outras substancias para formulas para nutrigdo enteral.

Art. 11. A quantidade total de lipidios na formulacdo deve ser maior ou igual a
15% (quinze por cento) e menor ou igual a 35% (trinta e cinco por cento) do VET do
produto, de acordo com 0s seguintes critérios:

| - a soma das quantidades de acidos graxos laurico, miristico e palmitico na
formulacéo deve ser menor ou igual a 10% (dez por cento) do VET do produto;

Il - a quantidade de &cidos graxos trans na formulacdo deve ser menor ou igual a
1% (um por cento) do VET do produto;

I11 - a quantidade de &cidos graxos monoinsaturados na formulacao deve ser menor
ou igual a 20% (vinte por cento) do VET do produto;

IV - a quantidade de acidos graxos poliinsaturados n-6 na formulacdo deve ser
maior ou igual a 2% (dois por cento) e menor ou igual a 9% (nove por cento) do VET do
produto;

V - a quantidade de acidos graxos poliinsaturados n-3 na formulacéo deve ser maior
ou igual a 0,5% (meio por cento) e menor ou igual a 2% (dois por cento) do VET do
produto; e

VI - a soma das quantidades de acidos graxos eicosapentaendico (EPA) e
docosahexaenoico (DHA) na formulagéo deve ser menor ou igual a 100 mg/100 kcal (cem
miligramas por cem quilocalorias).

Art. 12. A quantidade de carboidratos na formulacao deve ser maior ou igual a 45%

(quarenta e cinco por cento) e menor ou igual a 75% (setenta e cinco por cento) do VET
do produto.
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Paragrafo Unico. Os ingredientes utilizados podem fornecer carboidratos na forma
intacta ou hidrolisada.

Art. 13. A férmula deve possuir todas as vitaminas e minerais estabelecidos no
anexo Il desta Resolugdo, em quantidades que ndo sejam inferiores aos limites minimos
e que ndo ultrapassem os valores maximos dispostos nesse anexo.

8 1° A quantidade dos nutrientes derivada de todos os ingredientes adicionados
deve ficar dentro do limite estabelecido no caput.

8 2° A quantidade de betacaroteno utilizada na formulagédo do produto ndo pode
ser considerada para calcular o limite maximo de vitamina A.

Art. 14. A férmula padréo para nutri¢do enteral pode ser adicionada de:

| - fibra alimentar, desde que a quantidade ndo seja superior a 2 g/100 kcal (dois
gramas por cem quilocalorias);

Il - fldor, desde que a quantidade ndo seja superior a 0,5 mg/100 kcal (meio
miligrama por cem quilocalorias);

I11 - taurina, desde que a quantidade ndo seja superior a 50 mg/100 kcal (cinquenta
miligramas por cem quilocalorias);

IV - carnitina, desde que a quantidade ndo seja superior a 100 mg/100 kcal (cem
miligramas por cem quilocalorias); e

V - inositol, desde que a quantidade nédo seja superior a 50 mg/100 kcal (cinquenta
miligramas por cem quilocalorias).

Paragrafo Unico. A adicdo de outras substancias ou probi6ticos deve ser avaliada
quanto a seguranca de uso pela ANVISA previamente a comercializagdo do produto,
conforme disposto em regulamento técnico especifico que trata dos compostos de
nutrientes e de outras substancias para férmulas para nutricdo enteral.

Secéo 11

Dos requisitos de composicao especificos para as férmulas modificadas para
nutricdo enteral

Art. 15. O conteddo de nutrientes da formula modificada para nutricao enteral deve
ser baseado nos requisitos de composicdo especificos para as formulas padrdo para
nutricdo enteral, contendo as modificaces destinadas a atender as necessidades especiais
de pacientes em decorréncia de alteracdes fisiologicas, alteragdes metabdlicas, doencas
Ou agravos a saude.
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81° As modificacOes de que trata o caput incluem aquelas destinadas a atender as
necessidades nutricionais especificas das faixas etarias para as quais o produto é indicado,
incluindo aquelas necessérias para a elaboracdo das formulas pediatricas para nutricéo
enteral.

8 2° Nos casos mencionados no 8 1° deste artigo, a empresa deve apresentar nas
peticOes especificas e sempre quando solicitado pela autoridade sanitaria documentagéo
que justifique as caracteristicas diferenciais do produto, contendo:

| - relatério técnico identificado as modificacGes realizadas na formula para atender
as necessidades nutricionais especificas da faixa etaria para qual o produto é indicado;

Il - especificacdes 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

Il - estudos cientificos na integra que comprovem a seguranca e adequacéo do
produto para atender as necessidades nutricionais especificas das faixas etérias para as
quais o produto € indicado.

Art. 16. As formulas modificadas para nutricdo enteral indicadas para criangas
menores de trés anos de idade devem atender aos seguintes requisitos:

| - os ingredientes e aditivos alimentares utilizados devem ser livres de gluten;
Il - gorduras e 6leos hidrogenados ndo podem ser utilizados;

I11 - ndo é permitida a adi¢cdo de mel, frutose e fluoreto em formulas destinadas para
criancas menores de 1 (um) ano;

IV - caso as férmulas destinadas para criancas maiores de 1 (um) ano sejam
adicionadas de mel, esse deve ser tratado para destruir os esporos de Clostridium
botulinum;

Art. 17. A férmula modificada para nutricdo enteral pode ser adicionada de
substancias ou probio6ticos ndo permitidas ou previstas para formulas padrdo para nutricao
enteral, desde que sua seguranca de uso seja avaliada pela ANVISA previamente a
comercializa¢do do produto, conforme disposto em regulamento técnico especifico que
trata dos compostos de nutrientes e de outras substancias para formulas para nutri¢éo
enteral.

Secéo 111
Dos requisitos de composi¢ao especificos para os modulos para nutrigdo enteral

Art. 18. O mddulo para nutricdo enteral deve ser constituido somente por um dos
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seguintes grupos de nutrientes:
| - carboidratos;
Il - lipidios;
I11 - proteinas;
IV- fibras alimentares; ou
V - micronutrientes (vitaminas e minerais).

8 1° O mdbdulo de proteina pode ser constituido por proteinas intactas, proteinas
hidrolisadas ou aminodacidos, isolados ou associados.

8 2° O modulo de micronutrientes pode ser constituido por vitaminas ou por
minerais, isolados ou associados.

Secéo IV
Dos requisitos de composicéo e de qualidade gerais

Art. 19. Somente podem ser utilizados os compostos de vitaminas, de minerais, de
aminoéacidos, de outras substancias e de probidticos previstos no regulamento técnico
especifico que trata dos compostos de nutrientes e de outras substancias para formulas
para nutri¢do enteral.

81° A utilizacdo de compostos ndo previstos deve ser autorizada pela ANVISA
previamente a comercializacdo do produto, conforme dispbe o regulamento técnico
especifico citado no caput.

§2° Os nutrientes e outras substancias adicionados em férmulas modificadas para
nutricdo enteral destinadas a criangcas menores de trés anos devem atender ao disposto no
regulamento técnico especifico que trata dos compostos de nutrientes para alimentos
destinados a lactentes e criangas de primeira infancia.

Art. 20. Os produtos devem atender aos regulamentos técnicos especificos de boas
praticas de fabricacdo; de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia de
fabricacdo; de contaminantes; de caracteristicas macroscopicas, microscopicas e
microbiologicas; de rotulagem geral de alimentos embalados; de embalagens e
equipamentos; e outras normas pertinentes.

Paragrafo Unico. Os aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia usados em
formulas modificadas para nutricdo enteral destinadas a criangas menores de trés anos
devem atender a Resolucdo - RDC n. 46 de 19 de setembro de 2011, que dispde sobre
aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia para formulas infantis destinadas a
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lactentes, criancas de primeira infancia e alimentos similares especialmente formulados
para lactentes e criancas de primeira infancia comercializados no pais e suas atualizacoes.

Art. 21. As férmulas para nutricao enteral, quando armazenadas e preparadas de
acordo com as instrucdes do fabricante, devem apresentar estabilidade, homogeneizagéo
e viscosidade adequadas que permitam sua administracdo via tubo.

Art. 22, As férmulas modificadas para nutricdo enteral destinadas a criangas
menores de trés anos devem atender a Lei n. 11.265, de 3 de janeiro de 2006, que
regulamenta a comercializagdo de alimentos para lactentes e criangas de primeira infancia
e também a de produtos de puericultura correlatos, suas atualizacdes, regulamentacgdes e
demais normas relacionadas.

Paragrafo anico. A rotulagem dos produtos citados no caput deve atender ao
disposto neste regulamento, de acordo com o estabelecido no artigo 27 da Lei n. 11.265,
de 2006.

Art. 23. Para garantir a quantidade do nutriente ou substancia declarada na
rotulagem, é permitida a sobredosagem desde que justificada tecnologicamente.

Paragrafo unico. A sobredosagem ndo pode ultrapassar as quantidades maximas de
nutrientes ou substancias estabelecidas neste regulamento ou em outros regulamentos
técnicos, conforme o caso.

CAPITULO IV
DA ROTULAGEM
Secao |

Dos requisitos gerais de rotulagem

Art. 24. A rotulagem de férmulas para nutricdo enteral ndo pode apresentar
vocébulos, palavras, expressdes e/ou imagens que:

| - induzam o uso do produto a partir de falso conceito de vantagem ou seguranca; e

Il - indiqguem condicBGes de salde para as quais 0 produto possa ser utilizado,
inclusive aquelas relacionadas a reducéo do risco de doencas ou de agravos a saude.

Art. 25. A rotulagem das formulas padréo para nutri¢éo enteral e dos médulos para
nutricdo enteral ndo pode apresentar vocabulos, palavras, expressdes ou imagens que
direcionem o produto para faixas etarias especificas.

Art. 26. Nao é permitido o uso de informacgdo nutricional complementar e de
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alegacOes de propriedade funcional e ou de saude na rotulagem de férmulas para nutri¢éo
enteral.

Art. 27. As informacGes de rotulagem exigidas por este regulamento devem ser
apresentadas com letras de tamanho e realce que garantam a visibilidade e a legibilidade
da informacéo, em cor contrastante com o fundo do rétulo e indelével.

Art. 28. Arotulagem de férmulas para nutricdo enteral deve apresentar as seguintes
informacdes:

| - a declaracdo da densidade energética do produto, expressa em kcal/ml, no painel
principal;

Il - osmolaridade do produto pronto para o consumo, conforme instrugdes de
preparo do fabricante;

Il - instrucbes de preparo que assegurem homogeneizacdo adequada para
administracao do produto via tubo;

IV - instrucBes de administracao do produto, incluindo restri¢des relacionadas a sua
administragdo em tubos de determinados calibres, quando necessario;

V - informac6es relacionadas as precaucfes de uso, quando necessario;
VI - instrucdes de conservacdo do produto, inclusive apds abertura da embalagem;

VII - a adverténcia em destaque e negrito: “Usar somente sob orientagdo médica ou
de nutricionista”;

VIII - a adverténcia em destaque e negrito: “Proibido o uso por via parenteral”;
IX - a rotulagem nutricional; e
X - as alegacOes dispostas neste regulamento, conforme o caso.

Paragrafo unico. As informac6es exigidas nos incisos | e Il deste artigo ndo sédo
obrigatorias na rotulagem de médulos para nutri¢do enteral.

Art. 29. A rotulagem nutricional dos produtos abrangidos por este regulamento
deve seguir o disposto na Resolugédo - RDC n. 360, de 23 de dezembro de 2003, e suas
atualizagBes, que aprova o regulamento técnico sobre rotulagem nutricional de alimentos
embalados, tornando obrigatoria a rotulagem nutricional, obedecendo aos seguintes
requisitos:

| - arotulagem nutricional ndo pode ser expressa por porgéo, devendo ser declarada
por 100 g (cem gramas) ou 100 ml (cem mililitros) do alimento tal como exposto a venda
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e, ainda, por 100 ml (cem mililitros) do alimento pronto para o consumo, de acordo com
as instrucdes do fabricante;

Il - adicionalmente, a rotulagem nutricional pode ser declarada por 100 kcal (cem
quilocalorias);

I11 - o percentual de valor diario (%VD) ndo pode ser declarado;
IV - a informagao nutricional € expressa como “zero” ou “0” ou “ndo contém” para
valor energético ou nutrientes quando o alimento contiver quantidades menores ou iguais

as estabelecidas como “nao significativas”, de acordo com o anexo Il desta Resolucao;

V - além dos nutrientes previstos no regulamento técnico especifico que trata o
caput, devem ser declaradas as quantidades de:

a) acucares;

b) gorduras monoinsaturadas, gorduras poliinsaturadas, émega 6, émega 3 e
colesterol;

c) todas as vitaminas e minerais constantes no anexo Il desta Resolucéo; e
d) outros nutrientes adicionados.

Paragrafo Unico. No caso dos modulos para nutricdo enteral, ndo se aplica o
disposto no inciso V deste artigo, devendo ser declarados os nutrientes que compdem o
produto, além daqueles exigidos pelo regulamento técnico que trata o caput.

Art. 30. A rotulagem de formulas para nutricdo enteral pode apresentar a
distribuicdo percentual da contribuicdo energética dos macronutrientes (carboidratos,
proteinas e gorduras) em rela¢do ao VET do produto.

Art. 31. A rotulagem de férmulas para nutricdo enteral pode apresentar a relacdo
da quantidade de acidos graxos poliinsaturados n-6 e acidos graxos poliinsaturados n-3
(6mega 6: dmega 3) presente na formulacdo do produto.

Art. 32. A quantidade de substancias ndo classificadas como nutrientes e de
probidticos adicionados a formula deve ser declarada na rotulagem do produto da seguinte
forma:

| - proxima a informagdo nutricional;

Il - por 100 ml (cem mililitros) do alimento pronto para o consumo de acordo com
as instrucdes do fabricante; e

Il - expressa em mg (miligramas) para substéncias ndo classificadas como
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nutrientes e em unidades formadoras de col6nias (UFC) para probi6ticos.

Paragrafo unico. As declaragcdes previstas neste artigo podem ser realizadas
adicionalmente por 100 kcal (cem quilocalorias) do alimento pronto para 0 consumo ou
por 100 g (cem gramas) ou 100 ml (cem mililitros) do alimento tal como exposto a venda.

Art. 33. As férmulas padrdo para nutricdo enteral podem utilizar as alegacoes
previstas no anexo IV desta Resolugdo, desde que atendam aos critérios definidos neste
anexo.

Art. 34. As alegacdes previstas no anexo IV desta Resolucdo devem constar
obrigatoriamente no painel principal da rotulagem de formulas modificadas para nutrigdo
enteral de forma a descrever as caracteristicas nutricionais que as diferenciam dos
requisitos estabelecidos da formula padréo para nutrigdo enteral.

§ 1° A obrigagdo que trata o caput ndo se aplica as formulas pediatricas para
nutricdo enteral.

8 2° No caso de formulas pediatricas para nutricdo enteral, as alegacdes previstas
no caput podem ser utilizadas, desde que a empresa:

| - comprove que os critérios definidos no anexo IV sdo adequados para a faixa
etaria a qual o produto se destina, considerando as necessidades nutricionais especificas
do publico para a qual o produto se destina; ou

Il - apresente documentacéo que respalde critérios diferentes daqueles estabelecidos
no anexo IV, de forma a considerar eventuais necessidades nutricionais especificas para
a qual o produto se destina.

83° A comprovagdo referida no 82° deste artigo deve ser realizada por meio de
documentacdo apresentada nas peticdes especificas e sempre quando solicitado pela
autoridade sanitéria, contendo:

| - requerimento com os critérios a serem utilizados considerando:

a) a base energética média da necessidade diaria para faixa etaria para qual o
produto é indicado;

b) as recomendacdes especificas para o nutriente objeto da alegacdo com base em
evidéncias apropriadas;

I11 - estudos cientificos, consensos ou diretrizes de entidades profissionais ou outros
orgaos reconhecidos utilizados como referéncia para proposi¢édo dos novos criterios.

Secéo Il
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Dos requisitos de rotulagem especificos para formulas modificadas para nutricao
enteral

Art. 35. Quando as férmulas modificadas para nutri¢do enteral forem destinadas a
faixas etarias especificas, a idade para a qual o produto se destina deve ser declarada no
painel principal do rétulo, logo ap6s a designacéo do produto.

Paragrafo unico. A indicacdo da faixa etaria deve ser declarada com o mesmo
tamanho de letra, realce e visibilidade da designacéo do produto.

Art. 36. A rotulagem das formulas modificadas para nutricdo enteral destinadas a
criancas menores de 3 (trés) anos ndo pode:

| - utilizar ilustracdes, fotos ou imagens de lactentes ou criancas de primeira
infancia;

Il - utilizar frases ou expressdes que induzam duvida quanto a capacidade das mées
de amamentarem seus filhos;

I - utilizar expressfes que induzam a identificacdo do produto como preferencial
para a alimentacdo de lactente menor de 6 (seis) meses de idade;

IV - utilizar informacdes que possam induzir o uso dos produtos baseado em falso
conceito de vantagem ou seguranga;

V - promover as férmulas infantis, leites, produtos com base em leite e os cereais
que possam ser administrados por mamadeira; e

VI - conter vocéabulos, palavras, expressdes, marcas, imagens, ilustracGes,
simbolos, figuras ou identidade visual que possam ocasionar confusdo do produto com
férmulas infantis.

Paragrafo Gnico. Os rétulos dos produtos a que se refere o caput devem exibir no
painel principal, de forma legivel e de facil visualizacdo, o seguinte destaque: "O
Ministério da Salude adverte: Este produto ndo deve ser usado para criangas menores de
6 (seis) meses de idade, a ndo ser por indicacdo expressa de médico ou nutricionista. O
aleitamento materno evita infeccdes e alergias e é recomendado até os 2 (dois) anos de
idade ou mais".

Art. 37. A rotulagem das formulas modificadas para nutricdo enteral destinadas
para criancas menores de 3 (trés) anos de idade deve apresentar:

| - instrucbes adequadas de uso, preparo e conservacdo do produto, incluindo
informagdes sobre higiene das mdos e superficies de trabalho e necessidade de
esterilizacdo dos utensilios, de acordo com as recomendaces atualizadas da Organizacdo
Mundial de Saude para férmulas infantis;
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Il - instrucBes claras de que o produto deve ser preparado com &gua fervida e
posteriormente resfriada a temperatura ndo inferior a 70°C (setenta graus centigrados),
para produtos que necessitam de reconstituicao;

Il - informagBes sobre o tempo médio de espera necessario apos a fervura para
atingir a temperatura de diluicdo de 70°C (setenta graus centigrados), para produtos que
necessitam de reconstituig&o;

IV - instrucdes sobre a importancia de testar a temperatura da formula antes de
administra-la, a fim de evitar queimaduras;

V - instrucdes sobre a importancia do consumo imediato e a informacéo de que,
quando necessario o preparo com antecedéncia do produto, a férmula reconstituida deve
ser refrigerada a uma temperatura menor que 5°C (cinco graus centigrados), por no
méaximo 24 (vinte e quatro) horas, para produtos que necessitam de reconstituicao;

VI - adverténcia de que os restos do produto preparado devem ser descartados;
VII - instrugdes gréaficas claras ilustrando 0 método de preparacdo do produto;

VIII - adverténcia sobre os perigos a saude decorrentes do preparo, conservacao e
uso inadequados;

IX - instrucdes adequadas de conservacdo do produto apds abertura da embalagem;

X - a seguinte frase de adverténcia, em destaque e negrito, caso possua probidticos:
“Este produto contém probidticos e ndo deve ser consumido por criangas
imunocomprometidas (com deficiéncias no sistema imunol6gico) ou com doencas do
coragao”; e

XI - a seguinte frase de adverténcia, quando adicionada de mel, em destaque e em
negrito: “Este produto contém mel e ndo deve ser consumido por lactentes até 1 (um) ano
de idade”.

CAPITULO V
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 38. A empresa deve apresentar no momento do registro os laudos e a
documentacdo técnica e cientifica que comprovem o atendimento aos requisitos previstos
neste regulamento e dispor dessa documentagéo para consulta da autoridade competente.

Art. 39. E vedado direcionar ou apresentar de qualquer forma os produtos

abrangidos por este regulamento para finalidade distinta de uso em terapia de nutrigdo
enteral.
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Art. 40. Os estabelecimentos abrangidos por esta Resolucéo terdo até 31 de maio
de 2019 para promover as adequacdes necessarias, de acordo com o estabelecido a seguir:
(Redacéo dada pela Resolugdo — RDC n° 160, de 6 junho de 2017)

| - a adequacdo dos alimentos para nutrigdo enteral com registro valido na data de
publicacdo desta Resolucao deve ser feita de maneira integral, em ato Gnico, até o final
do prazo concedido no caput;

Il - alimentos para nutri¢do enteral com registro valido na data de publicacdo desta
Resolucdo e que sejam fabricados durante o periodo de adequacgdo previsto no caput
podem ser comercializados até o final do prazo de validade do produto;

Il - durante o prazo previsto no caput, as peticdes secundarias referentes aos
alimentos para nutricdo enteral, cujo registro seja anterior a data de publicacdo desta
Resolucdo, podem ser analisadas com base na Resolugcdo ANVISA n. 449, de 09 de
setembro de 1999;

IV - 0s novos produtos, ou seja, aqueles cujo registro seja publicado ap6s a data de
publicacdo desta Resolucdo, devem atender na integra as exigéncias contidas neste
regulamento, de forma que:

a) as peticOes de registro protocoladas antes da publicacdo desta Resolucgéo e que
estejam em tramitacdo no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria a partir da vigéncia
deste regulamento devem ser analisadas com base nesta Resolucédo, sendo passiveis de
exigéncia para sua adequacdo aos requisitos estabelecidos por esta Resolugao;

b) as peti¢bes de registro protocoladas apos a data de publicacdo devem atender na
integra ao disposto neste regulamento.

Art. 41. Enquanto ndo for publicada a Resolugédo que trata dos aditivos alimentares
autorizados para uso em férmulas para nutricdo enteral, é permitida a utilizacdo de
aditivos alimentares nas mesmas funcdes, limites e condi¢BGes de uso previstas para 0s
alimentos convencionais similares, desde que ndo alterem a finalidade a que o alimento
se prop0e.

§ 1° E permitido o uso de edulcorantes em formulas para nutri¢io enteral somente
em produtos que possam ser utilizados por via oral e que contenham no maximo 5 g de
acucares por 100ml do produto pronto para 0 consumo.

8§ 2° S&o autorizados para uso em formulas para nutricdo enteral os mesmos
edulcorantes, com 0s mesmos limites maximos e condi¢Ges de uso autorizados para
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bebidas para dietas com restri¢do de agucares na Resolucdo - RDC n. 18, de 24 de margo
de 2008, que dispbe sobre o regulamento técnico que autoriza o uso de aditivos
edulcorantes em alimentos, com seus respectivos limites méximos, e suas atualizages.

Art. 42. O descumprimento das disposi¢es contidas nesta Resolugédo e no
regulamento por ela aprovado constitui infracdo sanitaria, nos termos da Lei n°® 6.437, de
20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal
cabiveis.

Art. 43. Fica revogada a Resolugdo ANVISA n° 449, de 09 de setembro de 1999,
que aprova o regulamento técnico referente a alimentos para nutricao enteral.

Art. 44. Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacéo.

IVO BUCARESKY

ANEXO |

Quantidade de aminoéacidos essenciais da proteina de referéncia.

Aminoacidos mg de aminoacido/g de proteina
Histidina 15
Isoleucina 30
Leucina 59
Lisina 45
Metionina + cistina 22
Fenilalanina + tirosina 38
Treonina 23
Triptofano 6
Valina 39

Fonte: FAO/WHO/ UNU Expert Consultation on Protein and Amino Acid
Requirements in Human Nutrition. WHO Technical Report Series N° 935. World Health
Organization, Geneva, Switzerland. (2007).

ANEXO 11

Quantidades de vitaminas e minerais permitidas para férmula padréo para
nutricdo enteral.

Vitaminas (unidade) Limite minimo/100 | Limite maximo/100
kcal kcal
Acido f6lico (mcg)! 12 30
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Acido pantoténico 0.25 0.72
(mg)
Biotina (mcg) 1,5 5,2
Colina (mg) 28 175
Niacina (mg) 0,8 3,9
Riboflavina (mg) 0,07 0,54
Tiamina (mQ) 0,06 0,55
Vitamina A% (mcg RE) 30 150
Vitamina B12 (mcg) 0,12 1,8
Vitamina Bs (MQ) 0,07 5
Vitamina C (mg) 2,3 100
Vitamina D (mcg) 0,25 2,5
Vitamina E (mg) 0,5 50
Vitamina K (mcg) 3,3 21
Minerais (unidade) Limite r&u’nimo/loo Limite maximo/100
cal kcal
Célcio (mg) 50 125
Cloro (mg) 29 180
Cobre (mcg) 45 500
Cromo (mcg) 1,8 10
Ferro (mg) 0,7 2,3
Fosforo (mg) 35 200
lodo (mcg) 6,5 55
Magnésio (mg) 13 34
Manganés (mg) 0,12 0,55
Molibdénio (mcg) 2,3 100
Potassio (mQ) 80 327
Selénio (mcg) 1,7 20
Sodio (mg) 29 115
Zinco (mg) 0,35 2

! Fator de equivaléncia: 1 mcg de acido fdlico equivale a 1,7 mcg de folato.

2 Fator de equivaléncia: 1 mcg beta-caroteno = 0,167 mcg RE.
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ANEXO 111

Quantidades néo significativas para valor energético e nutrientes para fins de
rotulagem nutricional das formulas para nutricao enteral

Valor energético /
nutrientes
\Valor energético

Quantidades néo significativas por 100 ml
do alimento pronto para o consumo
Menor ou igual a 4 kcal
Menor ou igual a 0,5 g, desde que outros tipos
de carboidratos sejam declarados como zero.
Menor ou igual a 0,5 g
Menor ou igual a 0,1 g
Menor ou igual a 0,5 g, desde que 0s outros
tipos de gorduras sejam declarados como zero.
Menor ou igual a 0,1 g

Carboidratos

Aclicares!
Proteinas

Gorduras totais

Gorduras saturadas

Gorduras trans Menor ou igual a 0,1 g
Fibra alimentar Menor ou igual a 0,1 ¢
Sadio Menor ou igual a 5 mg

1 Caso o produto nio atenda a condicéo estabelecida para a alegacdo sem lactose, deve
ser declarada abaixo da tabela de informacao nutricional a frase: “Este produto ndo ¢
isento de lactose”

ANEXO IV

Alegacdes autorizadas para férmulas para nutricdo enteral.

. Critérios na formula pronta para o
Nutriente ou ~ . ~
N Alegacédo consumo de acordo com instrugoes
substancia :
de preparo do fabricante
Férmula com densidade Densidade energética inferior a 0,9
energética baixa kcal/ml.
] . Densidade energética maior ou igual a
. Formula com densidade )
Energia ” 0,9 kcal/ml e menor ou igual a 1,2
energeética normal
kcal/ml.
Formula com densidade Densidade energética superior a 1,2
energética alta kcal/ml.
) . - Quantidade de proteinas inferior a 10%
Férmula hipoprotéica for
do valor energético total.
Quantidade de proteinas maior ou igual
. Formula normoprotéica a 10% e menor que 20% do valor
Proteina o
energético total.
Quantidade de proteinas igual ou
Formula hiperprotéica superior a 20% do valor energetico
total.
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Formula intacta ou
férmula polimérica

Somente com proteinas na forma
intacta, com excec¢do dos casos
previstos no § 1° do art. 9°.

Formula de aminoacidos
livres, férmula elementar
ou féormula monomérica

Somente com aminodcidos livres.

Formula hidrolisada ou
férmula oligomérica

Quantidade de proteinas hidrolisadas
na forma de peptideos (cadeias de 2 a
50 aminodcidos) superior a 50% do
teor de proteina no produto, ndo podem
conter proteinas na forma intacta.

Lipidios

Formula hipolipidica

Quantidade de lipidios inferior a 15%
do valor energético total.

Formula normolipidica

Quantidade de lipidios maior ou igual a
15% e menor ou igual a 35% do valor
energeético total.

Formula hiperlipidica

Quantidade de lipidios superior a 35%
do valor energético total.

Alto teor de gorduras
monoiinsaturadas, alto
teor de MUFA ou alto
teor de Omega 9.

Quantidade de acidos graxos
monoinsaturados superior a 20% do
valor energético total.

Baixo em gorduras
saturadas

Soma das quantidades de acidos graxos
saturados e trans inferior ou igual a
0,5¢/100 kcal.

Fonte de dmega 3

Quantidade de &cido linolénico igual

ou superior a 300mg/100kcal ou soma

das quantidades de EPA e DHA igual
ou superior a 40mg/100kcal.

Alto teor de dmega 3

Quantidade de de acido linolénico igual
ou superior a 600mg/100kcal ou soma
das quantidades de EPA e DHA igual

ou superior a 80mg/100kcal.

Carboidratos

Sem lactose, ndo contém
lactose ou isento de
lactose

Quantidade de lactose inferior a
25mg/100 kcal.

Sem adic¢do de sacarose

N&o contém sacarose adicionada nem
ingredientes que contenham sacarose.

Fonte de fibras

Quantidade de fibra superior ou igual a
1,59/100 kcal.

Quantidade de fibra superior ou igual a

Fibras Alto teor de fibras 3/100 kcal.,
Sem fibra Quantidade de fllirsallnferlor a 0,1g/100
Sodio Hipossodica Quantidade de sodio inferior ou igual a
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50mg/100 kcal.

Vitaminas e
minerais

Fonte de... (especificar os
nutrientes)

Quantidade dos nutrientes superior ou
igual ao valor minimo estabelecido no
anexo |l.

Alto teor de... (especificar
0s nutrientes)

Quantidade dos nutrientes superior ou
igual a duas vezes o valor minimo
estabelecido no anexo II.
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