Resolucéo - RDC n° 344, de 13 de dezembro de 2002
D.O.U de 18/12/2002

>> Revoga a Resolucado - RDC n° 15, de 21 de fevereiro de 2000

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria no uso da atribuicao que Ihe
confere o inciso IV do art. 13 do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n°® 3.029, de
16 de abril de 1999,

considerando a necessidade de constante aperfeicoamento das acdes de prevencéo e controle
sanitario na area de alimentos, visando a salide da populagéo;

considerando as recomendac¢des da Organizacdo Mundial da Saude-OMS e Organizacao
Panamericana da Saude-OPAS de fortificacdo de produtos alimenticios com ferro e acido
félico;

considerando as atribuicGes emanadas da Comisséo Interinstitucional de Conducéo e
Implementacéo das Acdes de Fortificacdo de Farinhas de Trigo e Farinhas de Milho,
coordenada pelo Ministério da Saude;

considerando os beneficios que advém da pratica de adocao de fortificacdo de farinhas,
conforme comprovados em estudos cientificos;

considerando que a anemia ferropriva representa um problema nutricional importante no Brasil,
com severas conseqiiéncias econémicas e sociais;

considerando que o acido fdlico reduz o risco de patologias do tubo neural e da
mielomeningocele;

considerando que as farinhas de trigo e as farinhas de milho s&o largamente consumidas pela
populacéo brasileira;

considerando a urgéncia do assunto,

adoto, ad referendum, a seguinte Resolucéo de Diretoria Colegiada e determino a sua
publicacao:

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico para a Fortificagdo das Farinhas de Trigo e das
Farinhas de Milho com Ferro e Acido Félico , constante do anexo desta Resolu¢éo.

Art. 2° As empresas tém o prazo de 18 (dezoito) meses a contar da data de publicacdo deste
Regulamento para adequacéo de seus produtos.

Art. 3° O descumprimento aos termos desta Resolugdo constitui infragdo sanitaria sujeitando os
infratores as penalidades previstas na Lei n.° 6.437, de 20 de agosto de 1977 e demais
disposicdes apliciveis.

Art. 4° Fica revogada a Resolugéo - RDC n° 15, de 21 de fevereiro de 2000, DOU de 25 de
fevereiro de 2000.

Art. 4° Esta Resolug&o entra em vigor na data de sua publicagéo.

GONZALO VECINA NETO

ANEXO



Regulamento Técnico para Fortificagdo das Farinhas de Trigo e das Farinhas de Milho com
Ferro e Acido Félico

1. ALCANCE
1.1. Objetivo

Tornar obrigatdria a fortificagdo das farinhas de trigo e das farinhas de milho com ferro e acido
félico.

1.2. Ambito de Aplicacio

O presente Regulamento Técnico se aplica a obrigatoriedade da fortificacdo das farinhas de
trigo e das farinhas de milho com ferro e acido félico. Excluem-se deste Regulamento, devido a
limitacGes de processamento tecnoldgico, os seguintes produtos: farinha de biju ou farinha de
milho obtida por maceracéo; flocéo; farinha de trigo integral e farinha de trigo durum.

2. DEFINICOES

2.1. Para efeito deste Regulamento Técnico entende-se por farinhas de milho: os fubas e os
flocos de milho.
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4. PRINCIPIOS GERAIS

4.1. E obrigatoria a adigc&o de ferro e de acido folico nas farinhas de trigo e nas farinhas de
milho pré-embaladas na auséncia do cliente e prontas para oferta ao consumidor, as
destinadas ao uso industrial, incluindo as de panificacéo e as farinhas adicionadas nas pré-
misturas, devendo cada 100g de farinha de trigo e de farinha de milho fornecerem no minimo
4,2 mg (quatro virgula dois miligramas) de ferro e 150 mcg (cento e cinglienta microgramas) de
acido fdlico.

4.2. As farinhas de trigo e as farinhas de milho fortificadas utilizadas como ingredientes em
produtos alimenticios industrializados, onde comprovadamente o ferro e ou acido folico causem
interferéncias, poderao ser isentas da adicao de ferro e ou &cido félico. A empresa deve manter
a disposicéo do Orgéo de Vigilancia Sanitaria, os estudos que comprovem essa interferéncia.

4.3. A escolha dos compostos de ferro para fortificacéo € de responsabilidade das industrias,
que devem garantir a estabilidade destes nas farinhas de trigo e nas farinhas de milho dentro
dos prazos de validade das mesmas.



4.4. As empresas devem assegurar que os compostos de ferro de grau alimenticio sejam
biodisponiveis.

4.5. As empresas poderéo utilizar os seguintes compostos de ferro de grau alimenticio: sulfato
ferroso desidratado (seco); fumarato ferroso; ferro reduzido - 325 mesh Tyler; ferro eletrolitico -
325 mesh Tyler; EDTA de ferro e sédio (NaFeEDTA); e ferro bisglicina quelato.

Podem ser usados outros compostos desde que a biodisponibilidade ndo seja inferior a dos
compostos listados.

4.6. As empresas deverao utilizar o acido félico de grau alimenticio, garantindo a estabilidade
deste nas farinhas de trigo e nas farinhas de milho dentro do prazo de validade das mesmas.

5. ROTULAGEM

5.1. As farinhas de trigo e as farinhas de milho devem ser designadas usando-se o home
convencional do produto de acordo com a legislacéo especifica, seguido de uma das seguintes
expressoes: fortificada(o) com ferro e &cido félico ou enriquecida(o) com ferro e acido folico ou
rica(o) com ferro e acido folico.

5.2. As farinhas de trigo e as farinhas de milho fortificadas usadas como ingredientes dever&o
ser declaradas na lista de ingredientes da rotulagem com as seguintes expressdes: farinha de
trigo fortificada ou enriquecida ou rica com ferro e &cido fdlico; e farinha de milho fortificada ou
enriquecida ou rica com ferro e &cido fdlico.

5.3. Os produtos processados que contém como ingrediente as farinhas de trigo e ou as
farinhas de milho fortificadas com ferro e &cido félico e queiram usar as denominacdes citadas
no item anterior, devem atender as disposi¢des estabelecidas no Regulamento Técnico para
Fixacéo de Identidade e Qualidade de Alimentos Adicionados de Nutrientes Essenciais.

6. ADITIVOS

E permitida a utilizag&o dos aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia previstos
legislacéo especifica.



