Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 460, DE 21 DE DEZEMBRO DE 2020
(Publicada no DOU n2 245, de 23 de dezembro de 2020)

Dispde sobre os requisitos
sanitarios das férmulas
dietoterapicas  para  erros
inatos do metabolismo.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso
das atribuicdes que Ihe confere o art. 15, Ill e 1V, aliado ao art. 79, lll e IV da Lei n?
9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VI, §§ 12 e 32 do Regimento Interno
aprovado pela Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve adotar a seguinte Resolucdo, conforme deliberado em reunido realizada
em 15 de dezembro de 2020, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacdo.

CAPITULO I
DISPOSICOES PRELIMINARES
Secgao |
Ambito de aplicagdo

Art. 12 Esta Resolucdo dispde sobre os requisitos de composicado,
qualidade, seguranca e rotulagem das formulas dietoterdpicas para erros inatos do
metabolismo.

Art. 22 Esta Resolugdo ndo se aplica aos seguintes produtos:

| - formulas infantis para lactentes destinadas a necessidades
dietoterapicas especificas;

Il - formulas infantis de seguimento para lactentes e criancas de primeira
infancia destinadas a necessidades dietoterdapicas especificas;

Il - férmulas modificadas para nutricao enteral;
IV - mdédulos para nutricdo enteral; e
V - alimentos para dietas com restricdo de nutrientes.
Secao ll
Defini¢des

Art. 32 Para efeito desta Resolucdo, sdo adotadas as seguintes definicdes:
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| - férmulas dietoterdpicas para erros inatos do metabolismo: alimentos
para fins especiais formulados especificamente para o manejo dietético de individuos
portadores de erros inatos do metabolismo, administrados por via oral e,
opcionalmente, para uso via tubo, apresentados em formas farmacéuticas e utilizados
sob supervisdo de médico ou nutricionista;

Il - erro inato do metabolismo: doenca rara de origem genética, causada
por um defeito especifico que leva ao bloqueio de determinada via metabdlica;

[ll - lactente: crianca de zero a doze meses de idade incompletos (11
meses e 29 dias); e

IV - crianca de primeira infancia: crianca de doze meses até trés anos de
idade (36 meses).

CAPITULO Il
DOS REQUISITOS DE COMPOSICAO, QUALIDADE E SEGURANCA

Art. 42 A composicdo das féormulas dietoterdpicas para erros inatos do
metabolismo deve ser baseada em evidéncias cientificas que suportem sua adequacao,
seguranca e beneficio para atendimento das necessidades nutricionais dos individuos a
gue se destinam, considerando:

| - o produto pronto para consumo, conforme instru¢des de preparo e uso
indicadas pelo fabricante no rétulo; e

Il - as faixas etarias especificas para as quais o produto é indicado.

Paragrafo Unico. As evidéncias cientificas de que trata o caput incluem os
consensos de especialistas e os protocolos de terapias nutricionais estabelecidos para
o erro inato do metabolismo indicado.

Art. 52 As substancias associadas aos erros inatos do metabolismo para os
guais as férmulas sdo indicadas devem estar ausentes ou presentes em quantidades
seguras e necessdrias para o manejo dietético dos individuos a que se destinam,
conforme evidéncias cientificas.

Art. 62 Os constituintes fontes de macronutrientes, micronutrientes,
outras substancias e probidticos autorizados para uso em férmulas dietoterapicas para
erros inatos do metabolismo restringem-se:

| - no caso de produtos destinados a lactentes ou criancas de primeira
infancia, aqueles previstos na:

a) categoria "outros alimentos para fins especiais destinados a lactentes e
criancas de primeira infancia" do Anexo | da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n?
42, de 19 de setembro de 2011; e
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b) Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 45, de 19 de setembro de
2011.

Il - no caso de produtos destinados a individuos maiores de trés anos,
aqueles previstos na:

a) Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 21, de 13 de maio de 2015; e
b) Resoluc¢do de Diretoria Colegiada - RDC n2 22, de 13 de maio de 2015.

Pardgrafo unico. A utilizacdo de constituintes ndo previstos nesta
Resolucdo deve ser solicitada pelas empresas mediante protocolo de peticdo
especifica, contendo documentacdo que comprove sua seguranca e beneficio para o
publico a que se destina e o atendimento aos requisitos estabelecidos: (Redagao dada
pela Resolu¢dao — RDC n2 839, de 14 de dezembro de 2023)

| - na Resolugdo - RES n?2 17, de 30 de abril de 1999; (Redag¢ao dada pela
Resolug¢do — RDC n? 839, de 14 de dezembro de 2023)

Il - na Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n? 241, de 26 de julho de
2018, no caso de probidticos; e (Redagdao dada pela Resolugdo — RDC n2 839, de 14 de
dezembro de 2023)

IIl - na Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 839, de 14 de dezembro
de 2023. (Redagdao dada pela Resolugdao — RDC n2 839, de 14 de dezembro de 2023)

Art. 72 Os constituintes fontes de nutrientes e de outras substancias de
gue trata o art. 62 devem atender integralmente as especificacGes de identidade,
pureza e composicao estabelecidas em, pelo menos, uma das seguintes referéncias:

| - Farmacopeia Brasileira;

Il - Farmacopeias oficialmente reconhecidas, conforme Resolucdo de
Diretoria Colegiada - RDC n? 37, de 6 de julho de 2009;

lll - Cédigo de Produtos Quimicos Alimentares (Food Chemicals Codex -
FCC);
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IV - Codigo Alimentar (Codex Alimentarius);

V - Compéndio de Suplementos Alimentares da USP (USP Dietary
Supplement Compendium - DSC);

VI - Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (European Food
Safety Authority - EFSA);

VIl - Comissdo Europeia; ou

VIII - Comité Conjunto de Especialistas da FAO/OMS sobre Aditivos
Alimentares (Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives - JECFA).

Paragrafo Unico. Excetuam-se do disposto no caput os ingredientes cujas
especificacOes sejam aprovadas pela Anvisa.

Art. 82 As quantidades de vitaminas, minerais e outras substancias
adicionadas nas férmulas dietoterapicas para erros inatos do metabolismo ndo podem
exceder:

| - os limites maximos e limites superiores de referéncia (LSR) dispostos na
Resolucdo de Diretoria Colegiada- RDC n? 43, de 19 de setembro de 2011, no caso de
produtos destinados a lactentes durante os primeiros seis meses de vida (5 meses e 29
dias);

Il - os limites maximos e LSR dispostos na Resolucdo de Diretoria Colegiada
- RDC n2 44, de 19 de setembro de 2011, no caso de produtos destinados a lactentes a
partir do sexto més de vida até doze meses de idade incompletos (11 meses e 29 dias)
e para criancas de primeira infancia;

lll - o LSR para cromo e molibdénio dispostos na Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n2 45, de 2011, no caso de produtos destinados a lactentes e criangas
de primeira infancia; e

IV - os limites maximos dispostos na Resolucdo de Diretoria Colegiada -
RDC n? 21, de 2015, no caso de produtos destinados a individuos maiores de trés anos.

Pardgrafo Unico. Quantidades de vitaminas, minerais e outras substancias
maiores do que aquelas previstas no caput podem ser utilizadas, desde que sejam
seguras e necessarias para atender as necessidades nutricionais especificas do erro
inato do metabolismo para o qual o produto é indicado, com base em evidéncias
cientificas.

Art. 92 As formulas dietoterdpicas para erros inatos do metabolismo
promovidas ou apresentadas como adequadas para satisfazer, por si sé, as
necessidades nutricionais dos individuos a que se destina devem cumprir com todos os
requisitos de composicao dispostos na:
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| - Secdo | do Capitulo Ill da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 45,
de 2011, no caso de produtos destinados a lactentes e criangas de primeira infancia; e

Il - Secdo | do Capitulo Ill da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 21,
de 2015, no caso de produtos destinados a individuos maiores de 3 anos.

Pardgrafo Unico. Modificacdes nos requisitos de composicdo de que trata
o caput podem ser realizadas, desde que sejam seguras e necessdrias para atender as
necessidades nutricionais especificas do erro inato do metabolismo para o qual o
produto é indicado, com base em evidéncias cientificas.

Art. 10. Os aditivos alimentares e os coadjuvantes de tecnologia
autorizados para uso em formulas dietoterdpicas para erros inatos do metabolismo
restringem-se aqueles previstos na:

| - Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 46, de 19 de setembro de
2011, no caso de produtos destinados a lactentes ou criancas de primeira infancia; e

Il - Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 160, de 6 de junho de 2017,
no caso de produtos destinados a individuos maiores de trés anos.

Art. 11. As férmulas dietoterapicas para erros inatos do metabolismo
devem ser desenvolvidas e produzidas, de forma a assegurar a manuteng¢do das suas
caracteristicas até o final do prazo de validade, considerando as instrugdes de
conservacgao e de preparo indicados pelo fabricante.

§ 12 As condicBes estabelecidas no caput, devem ser garantidas por meio
de estudos de estabilidade e controles de qualidade.

§ 22 Para garantir a quantidade do nutriente ou substancia declarada na
rotulagem, é permitida a sobredosagem, desde que haja justificativa tecnoldgica e de
seguranga.

§ 32 Quando indicadas para administracao via tubo, as férmulas devem
apresentar estabilidade, homogeneizacdo e viscosidade adequadas para sua
administra¢do por esta via.

§ 42 Quando apresentadas na forma liquida, as férmulas devem ser
embaladas em recipientes hermeticamente fechados.

§ 52 Apds o preparo de acordo com as instru¢des de uso do fabricante
presentes na rotulagem, as formulas devem estar livres de grumos e particulas grossas.

Art. 12. As formulas dietoterdpicas para erros inatos do metabolismo e os
ingredientes utilizados na sua formulacao nao podem ser irradiados.
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Art. 13. As férmulas dietoterapicas para erros inatos do metabolismo
destinadas a lactentes e criangas de primeira infancia devem atender aos seguintes
requisitos:

| - os ingredientes, incluindo os aditivos alimentares, utilizados em sua
formulagao devem ser isentos de gluten;

Il - as gorduras e 6leos hidrogenados, total ou parcialmente, ndo podem
ser utilizados na sua composicao;

[ll - mel, frutose e fluoreto ndo podem ser utilizados na formulagao de
produtos destinados a lactentes; e

IV - os produtos destinados a criancas de primeira infancia adicionados de
mel devem ser tratados para destruir os esporos de Clostridium botulinum.

Pardgrafo Unico. A adicdo de frutose em produtos destinados a lactentes é
permitida 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.

Art. 14. Os requisitos de composicdo das férmulas dietoterapicas para
erros inatos do metabolismo devem ser assegurados por meio da aplicagdo de
metodologias analiticas devidamente validadas.

CAPITULO 1l
DOS REQUISITOS DE ROTULAGEM

Art. 15. Os produtos de que trata esta Resolugdao devem ser designados
como "Férmula dietoterapica" acrescido de, pelo menos, uma das seguintes
informacgdes:

| - indicagdo dos erros inatos do metabolismo a que se destinam; e

Il - caracteristicas nutricionais que tornam os produtos adequados para o
manejo dietético dos erros inatos do metabolismo.

Art. 16. A designagao deve ser declarada préxima a marca do produto e
com caracteres legiveis que atendam aos seguintes requisitos de declaracao:

| - caixa alta;
Il - negrito;
[l - cor contrastante com o fundo do rétulo; e

IV - tamanho minimo equivalente a 1/3 (um tergo) do tamanho da maior
fonte utilizada na marca do produto.
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Art. 17. Sem prejuizo dos requisitos dispostos na Resolu¢ao de Diretoria
Colegiada - RDC n2 259, de 20 de setembro de 2002, a rotulagem das férmulas
dietoterdpicas para erros inatos do metabolismo deve apresentar as seguintes
informacdes:

| - instrucGes de preparo que assegurem sua homogeneiza¢ao adequada,
quando aplicavel;

Il - osmolaridade do produto pronto para o consumo, conforme instrucdes
de preparo do fabricante, no caso de produtos com indicagdo de administragdo via
tubo;

[l - instrucdes de conservacgao, inclusive apds abertura da embalagem; e

IV - a recomendacdo de uso, incluindo as seguintes informacdes agrupadas
no mesmo local do rétulo:

a) a indicacdo se o produto pode ser utilizado como Unica fonte de
alimentacdo ou ndo;

b) os grupos populacionais para o qual é indicado, incluindo a faixa etaria
no caso de criangas;

¢) a indicacdo da quantidade e a forma de administracdo, quando
aplicavel;

d) a indicacdo da importancia do consumo imediato apds reconstituicdo,
quando aplicavel;

e) as informacdes sobre precaucdes ou contraindicagcdes de uso, quando
aplicavel;

f) a adverténcia em destaque e negrito: "Proibido o uso por via
parenteral";

g) a adverténcia em destaque e negrito: "Uso sob supervisdao de médico ou
nutricionista"; e

h) a adverténcia em destaque e em negrito: "Este produto contém mel e
nado deve ser consumido por lactentes até 1 (um) ano de idade", quando a férmula for
adicionada de mel.

metabelisme- (Revogado pel

a Resolugdao — RDC n2 429, de 8 de outubro de 2020)
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Art. 19. As férmulas dietoterapicas para erros inatos do metabolismo
indicadas para lactentes ou criangas de primeira infancia devem atender os requisitos
obrigatdrios definidos para os produtos descritos no inciso IV do art. 22 da Lei n?
11.265, de 3 de janeiro de 2006.

§ 12 As informagdes exigidas pelo inciso Il do art. 52 e pelo §22 do art. 14
da Lei n2 11.265, de 2006, n3do se aplicam as férmulas dietoterapicas para erros inatos
do metabolismo indicadas para lactentes ou criangas de primeira infancia.

§ 22 As doagdes ou vendas a pregos reduzidos das formulas dietoterapicas
para erros inatos do metabolismo as maternidades e instituicbes que prestem
assisténcia a criancgas estdao permitidas, conforme §12 do art. 92 da Lei n? 11.265, de
2006.

Hguides,-do-produto-tal-como-expostoa-venda;—e (Revogado pela Resolugdo — RDC n?
429, de 8 de outubro de 2020)

H—a-declaracao-de-nutrientes-deve—conter: (Revogado pela Resolugao —

RDC n? 429, de 8 de outubro de 2020)

substaneras—mea%was—aérerenaeles—ae—pmda%e—e (Revogado pela Resolugao — RDC n¢
429, de 8 de outubro de 2020)

b dadas d betanei il . I

metabelismopara—e—gual-oproeduto-é-indicade- (Revogado pela Resolugao — RDC n?
429, de 8 de outubro de 2020)
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" | I . betAncias_d el |
com-uma-casa-decimal-e (Revogado pela Resolugdo — RDC n? 429, de 8 de outubro de
2020)

/I —o-percentual-devalordidrio{%VD}-nao-pode 3 - (Revogado
pela Resolugdo — RDC n2 429, de 8 de outubro de 2020)

CAPITULO IV

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 21. A documentacdo referente ao atendimento dos requisitos
previstos nesta Resolucdo deve estar disponivel para consulta da autoridade
competente.

Art. 22. A empresa responsavel deve manter monitoramento permanente
de problemas relacionados a questées de qualidade ou de seguranca dos produtos de
que trata esta Resolugdo.

§ 12 Os desvios de qualidade ou eventos adversos relacionados ao produto
deverao ser notificados a Anvisa no prazo mdaximo de 15 (quinze) dias Uteis apds seu
conhecimento pela empresa ou recebimento pelos canais de notificacdo definidos pela
empresa.

§ 29 Caso seja identificado um desvio que represente risco ou que esteja
associado a um agravo a saude do consumidor, devem ser adotadas as a¢des definidas
na Resolucado de Diretoria Colegiada - RDC n? 24, de 8 de junho de 2015.

’
\/] n° Q dea de nalro—de QQQ n M an om

seguinteredacao: (Revogado pela Resolugdo — RDC n2 729, de 12 de julho de 2022)
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1221 Alimentospata-dietascomrestricdo-denutrientes: [ ool o
Resolug¢do — RDC n? 729, de 12 de julho de 2022)

al-alimentospara—dietascomrestricio-de carboidratos: (Revogado pela
Resolugdo — RDC n2 729, de 12 de julho de 2022)

bl alimentospara—dietas—comrestricio—de gorduras; (Revogado pela
Resolugdo — RDC n2 729, de 12 de julho de 2022)

c—ohmentos—paro—dietas—com—restricdo—deprotelras: 0 ol ol
Resolug¢do — RDC n? 729, de 12 de julho de 2022)

d} alimentes—para—dietas—comrestricio—de sédie; (Revogado pela
Resolug¢do — RDC n2 729, de 12 de julho de 2022)

e)}—alimentos—para—dietas—eom—restricdo—de—ferro; (Revogado pela
Resolugdo — RDC n? 729, de 12 de julho de 2022)

f-formulas-dietoterapicaspara—errosinatosdo-metabolisme; (Revozado
pela Resolugdao — RDC n2 729, de 12 de julho de 2022)

g} —outros—alimentos—destinados—a—fins—especificos: (Revogado pela
Resolug¢do — RDC n? 729, de 12 de julho de 2022)

glicose-{dextrose): (Revogado pela Resolu¢do — RDC n2 729, de 12 de julho de 2022)

a 00-¢
ser—eenswmde— (Revogado pela Resolugﬁo RDC n° 729 de 12 de julho de 2022)

dissacarideoscom-excecao-datactose: (Revogado pela Resolugdao — RDC n2 729, de 12
de julho de 2022)

Resolu;ao RDC n2 729, de 1° de julho de 2022)
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4114 Alimentospara—dietascomrestricdo-detactose: (Revogado pela
Resolugdo — RDC n2 729, de 12 de julho de 2022)

eem—mst—@ae—d-e—kaet—ese—sae—elas&f-leades—eeme— (Revogado pela Resolugao — RDC n2
729, de 12 de julho de 2022)

pela Resolu;ao RDC n° 729, de 1° de julho de 2022)

412 Alimentospara-dietas—comrestricdo-comgorduras: (Revogado pela
Resolug¢do — RDC n? 729, de 12 de julho de 2022)

0
-}QG—m##kt-Fes—d-e—pFed-u-te—ﬁmaJ—a—se#eensu-nmde— (Revogado pela Resolugéo - RDC n°
729, de 12 de julho de 2022)

413 Alimentos—para—dietas—comrestricdo-deproteinas: (Revogado pela
Resolugdo — RDC n2 729, de 12 de julho de 2022)
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io- (Revogado pela Resolugao

4—2—4—Ahmentes—paha—éretas—de—mges%ae—eeﬂtpelada—de—a§uea¥es—. e o i i i a ] o
(Revogado pela Resolugdo — RDC n2 729, de 12 de julho de 2022)

rreta FRC Hida—a
A H n

matérias—primas—utilizadas—{NR} (Revogado pela Resolugdao — RDC n2 729, de 12 de
julho de 2022)

; j do: (Revogado pela Resolugdo — RDC n2 729, de 12 de

julho de 2022)

s
) o-gde-meaed
7

Colegiada—RBEn2-460,21-de-dezembro-de2020~{NR} (Revogado pela Resolugao -
RDC n2 729, de 12 de julho de 2022)

Art. 26. O art. 52 da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 429, de 8 de
outubro de 2020, passa a vigorar acrescido do seguinte § 99:

"§ 92 No caso das férmulas dietoterapicas para erros inatos do
metabolismo, a tabela de informagdo nutricional deve conter a declaracdao das
guantidades das substancias associadas ao erro inato do metabolismo para o qual o
produto é indicado." (NR)

Art. 27.0§2%2do art. 72, 0s §§ 12e 62 do art. 82,0 § 62 do art. 12 e o0 § 12
do art. 24 da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 429, de 2020, passam a vigorar
com a seguinte redagao:

§ 292 A declaracdo de que trata o inciso Il ndo se aplica aos seguintes
produtos:

| - férmulas infantis;
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Il - férmulas para nutrigcao enteral;
Il - férmulas dietoterdpicas para erros inatos do metabolismo;

IV - produtos destinados exclusivamente ao processamento industrial; e

V - produtos destinados exclusivamente aos servigos de alimentagdo."

§ 12 A declaragdao de que trata o inciso | ndo se aplica aos suplementos

alimentares e as férmulas dietoterdpicas para erros inatos do metabolismo que nao
estejam nas formas liquidas ou em pé para reconstituicao.

§ 62 No caso férmulas dietoterdpicas para erros inatos do metabolismo

nas formas liquidas e em pd para reconstituicdo, das formulas infantis e das féormulas
para nutricdo enteral, a declaracdo de que trata o caput deve ser realizada por:

produtos:

§ 62 A declaracdo de que trata o caput ndo se aplica aos seguintes

| - formulas infantis;

Il - férmulas para nutricdo enteral;

Il - férmulas dietoterdpicas para erros inatos do metabolismo;

IV - produtos destinados exclusivamente ao processamento industrial;
V - produtos destinados exclusivamente aos servicos de alimentacgao; e

VI - bebidas alcodlicas cuja declaracdo da informacdao nutricional seja

realizada apenas por 100 ml.

§ 12 As alegacbes nutricionais ndo podem ser veiculadas nas bebidas

alcodlicas e nas férmulas dietoterdpicas para erros inatos do metabolismo." (NR)
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Art. 28. O art. 49 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 429, de
2020, passa a vigorar acrescido do seguinte inciso XVI:

"XVI - arts. 18 e 20 da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 460, de
21 de dezembro de 2020." (NR)

Art. 29. Fica incluida no Anexo XVI da Instrucdo Normativa n2 75, de 8 de
outubro de 2020, a categoria constante do Anexo Il desta Resolugao.

Colegiada—RDEr2-135,-de-8-defevereiro-de2017 (Revogado pela Resolugao — RDC
n2 729, de 12 de julho de 2022)

Art. 31. Os produtos que se encontrem regularizados junto ao Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitdria em 1° de junho de 2021 terdo prazo de 18 (dezoito)
meses para adequacdo a esta Resolucao.

Pardgrafo Unico. Os produtos fabricados e importados durante o prazo de
adequacdo poderdo ser comercializados até o final dos respectivos prazos de validade.

Art. 32. O descumprimento das disposicdes contidas nesta Resolugao
constitui infragdo sanitaria, nos termos da Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem
prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 33. Esta Resolugdo entra em vigor em 1° de junho de 2021.

ANTONIO BARRA TORRES

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



R i

Ministério da Saude - MS

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

4200101 Salhipessédico/sucedaneosdosal
4300041 Suplementosalimentares{6}

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



2 e
0 S

Ministério da Saude - MS

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

ANEXO Il

INCLUSAO DE CATEGORIA DE ALIMENTOS NA LISTA DE ALIMENTOS CUJA
DECLARAGAO DA ROTULAGEM NUTRICIONAL FRONTAL E VEDADA.

19. Férmulas dietoterapicas para erros inatos do metabolismo.
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