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A 2% edicdo do Documento de Perguntas e Respostas sobre Andlise de
Fenilalanina em Alimentos conta com 28 perguntas e respostas com
orientacdes atualizadas sobre o marco regulatério que dispde sobre a
obrigatoriedade da readlizacdo de andlises laboratoriais e da fransmissdo de
informacodes sobre os teores de fenilalanina, proteinas e umidade em alimentos
industrializados. Nesta edicdo, as perguntas e respostas foram atualizadas em
decorréncia da publicacdo da RDC n° 617/2022 que veio a substituir a RDC n°
19/2010. A edicdo e publicacdo da RDC n°® 617/2022 se deu no dmbito do

processo de revisdo e consolidacdo dos atos normativos para atendimento ao
Decreto n® 10.139, de 28/11/2019.



http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6407575/RDC_617_2022_.pdf/52845318-a2cd-46a1-a9f3-7cd20bf1466a
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_19_2010_COMP.pdf/ad41afea-fc2e-407d-9cb6-95cb6cb88e1a
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_19_2010_COMP.pdf/ad41afea-fc2e-407d-9cb6-95cb6cb88e1a
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6407575/RDC_617_2022_.pdf/52845318-a2cd-46a1-a9f3-7cd20bf1466a
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/decreto-n-10.139-de-28-de-novembro-de-2019-230458659
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| - INTRODUCAO

Este documento € um instrumento de esclarecimento, ndo-regulatério, de
cardter ndo-vinculante, destinado unicamente a esclarecer dUvidas sobre a

RDC n° 617/2022 que dispoe sobre a obrigatoriedade da realizacdo de andlises

laboratoriais e da tfransmissdo de informacoes sobre os teores de fenilalanina,

proteinas e umidade em alimentos industrializados.

Espera-se que as orientacdes possam auxiliar as empresas fabricantes de
alimentos e os 6rgdos do Sistema Nacional de VigilGncia Sanitaria (SNVS) na

correta implementacado e fiscalizacdo do regulamento em questdo.

Detalhes sobre o processo regulatério para criagcdo do marco regulatério sobre
conteldo de fenilalanina em alimentos podem ser encontrados no endereco:

https://www.gov.br/Anvisa/pt-br/assuntos/alimentos/fenilalaning.

Para dividas adicionais, entre em contato com a Central de Atendimento da

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



http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6407575/RDC_617_2022_.pdf/52845318-a2cd-46a1-a9f3-7cd20bf1466a
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/alimentos/fenilalanina
https://www.gov.br/anvisa/pt-br

N 7] Resposta
& RESPOSTAS

Il - LISTA DE ABREVIATURAS

Agéncia Nacional de VigilGncia Sanitdria (Anvisa)
Associacdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT)
Geréncia Geral de Alimentos (GGALI)

Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC)

Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC)

Sistema Nacional de Vigil@ncia Sanitdria (SNVS)
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IIl - PERGUNTAS E RESPOSTAS

1. Como as empresas devem enviar as informagoes sobre o contetdo de
fenilalanina em alimentos e os relatérios de ensaio de fenilalanina, proteina

e umidade de seus produtos para a Anvisa?

As informacdes sobre o conteldo de fenilalanina em alimentos, bem como
os relatdrios (laudos) de ensaios de fenilalanina, proteina e umidade dos
produtos devem ser enviadas por meio do servico eletrénico disponivel no

endereco:

https://www.govV.br/pit-br/servicos/informar-conteudo-de-fenilalanina-em-

alimentos
2. As andlises podem ser feitas em laboratérios do exterior?

Sim. desde que esses laboratérios atendam as exigéncias da Resolucdo

RDC n° 617/2022. Serdo aceitos relatérios de andlise nas linguas portuguesa,

inglesa ou espanhola.
3. Quais documentos devem ser encaminhados para a Anvisa?

Somente o relatério de andlise com os dados previstos no ANEXO Il DA
Resolucdo RDC n° 617/2022. Os outros formuldarios (ANEXOS | e Il) devem ser

conservados por 5 anos no laboratério e ndo precisam ser enviados para a

Anvisa.

4. Para quais alimentos devem ser redlizadas as andlises de proteing,

fenilalanina e umidade exigidas pela Resolugdo RDC n° 617/2022?

Todos os alimentos e bebidas industrializados com teor de proteina entre
0.10% (zero virgula dez por cento) e 5,00% (cinco por cento) (art. 2° da
Resolucdo RDC n°® 617/2022).

8



https://www.gov.br/pt-br/servicos/informar-conteudo-de-fenilalanina-em-alimentos
https://www.gov.br/pt-br/servicos/informar-conteudo-de-fenilalanina-em-alimentos
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6407575/RDC_617_2022_.pdf/52845318-a2cd-46a1-a9f3-7cd20bf1466a
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6407575/RDC_617_2022_.pdf/52845318-a2cd-46a1-a9f3-7cd20bf1466a
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6407575/RDC_617_2022_.pdf/52845318-a2cd-46a1-a9f3-7cd20bf1466a
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Todas as férmulas infantis devem ser analisadas, inclusive aguelas com teor
proteico acima de 5,00%, tendo em vista que estas sdo utilizadas
diariamente na dieta dos lactentes (De acordo com o § 2° do art. 2° da
Resolucdo RDC n° 617/2022). Consideram-se férmulas infantis os produtos
abrangidos pelas Resolucdes RDC ANVISA n° 43, 44 e 45/2011.

A ANVISA pode solicitar a andlise de alimentos excluidos do dmbito de

aplicacdo da Resolucdo RDC n® 617/2022 quando for demonstrada sua

necessidade para a dieta dos fenilcetonuricos (§ 2° do Art. 2° da Resolucdo
RDC n° 617/2022).

5. Os alimentos que possuirem exatamente 0,1% e 5% de proteina deverdo
ser analisados, ou apenas os produtos que apresentam o teor de proteina

(P) maior que 0<1% e menor que 5% (0<P<5)?

Os alimentos com teor de proteina maior ou igual a 0,10% € menor ou igual

a 5,00% devem ser analisados.

6. E necessdrio realizar andlise para os alimentos infantis com teores acima

de cinco por cento de proteina?

N&o, exceto as formulas infantis que, independentemente do teor proteico,
possuem obrigatoriedade de andlise de acordo com o § 2° do art. 2° da
Resolucdo RDC n® 617/2022.

7. Alimentos adicionados de aspartame deverao ser analisados?

Ndo. Alimentos e bebidas adicionados de aspartame ndo sdo indicados
para fenilcetonuricos (inciso | do § 1° do art. 2° da Resolugdo RDC n°

617/2022).



http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6407575/RDC_617_2022_.pdf/52845318-a2cd-46a1-a9f3-7cd20bf1466a
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2968724/%281%29RDC_43_2011_COMP.pdf/c3ef745f-fc46-4c6e-a23d-fc4ae697b624
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2968724/%281%29RDC_44_2011_COMP.pdf/365ab0d6-0f6d-4649-900d-1539168f8173
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2968866/RDC_45_2011_COMP.pdf/756e29cc-9416-419d-9967-f4430b81dff3
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6407575/RDC_617_2022_.pdf/52845318-a2cd-46a1-a9f3-7cd20bf1466a
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6407575/RDC_617_2022_.pdf/52845318-a2cd-46a1-a9f3-7cd20bf1466a
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6407575/RDC_617_2022_.pdf/52845318-a2cd-46a1-a9f3-7cd20bf1466a
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6407575/RDC_617_2022_.pdf/52845318-a2cd-46a1-a9f3-7cd20bf1466a
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6407575/RDC_617_2022_.pdf/52845318-a2cd-46a1-a9f3-7cd20bf1466a
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8. Alimentos destinados exclusivamente a restaurantes, cantinas, escolas,

hotéis e outros servigos de alimentagdo deverdo ser analisados?

Ndo. Ressalta-se que estes produtos ndo sdo expostos & venda diretamente

para a populacdo (inciso Il do § 1° do art. 2° da Resolucdo RDC n°

617/2022).

9. Os alimentos para fins especiais destinados aos fenilcetonuricos devem
atender a Resolugdo RDC n° 617/2022?

Sim. Considerando que estes alimentos sdo de grande interesse para este
grupo especifico da populacdo, devem ser analisados, independente do
teor de proteina (§ 2° do art. 2° da Resolucdo RDC n° 617/2022).

Ressalta-se que o0s produtos para fins especiais destinados aos
fenilcetonuricos devem também atender aos regulamentos técnicos

especificos.

10. Os suplementos alimentares também devem atender a RDC
617/20227

Todos os suplementos alimentares que possuem teor de proteina entre 0,10%
(zero virgula dez por cento) e 5,00% (cinco por cento) devem atender o
disposto na Resolucdo RDC n°® 617/2022.

11. A Resolugdo RDC 617/2022 se aplica as bebidas alcodlicas?

Sim. As bebidas alcodlicas e ndo alcodlicas devem ser analisadas desde

que se enquadrem no artigo 2° da Resolucdo RDC n° 617/2022.

10



http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6407575/RDC_617_2022_.pdf/52845318-a2cd-46a1-a9f3-7cd20bf1466a
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6407575/RDC_617_2022_.pdf/52845318-a2cd-46a1-a9f3-7cd20bf1466a
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6407575/RDC_617_2022_.pdf/52845318-a2cd-46a1-a9f3-7cd20bf1466a
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6407575/RDC_617_2022_.pdf/52845318-a2cd-46a1-a9f3-7cd20bf1466a
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6407575/RDC_617_2022_.pdf/52845318-a2cd-46a1-a9f3-7cd20bf1466a
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12. E necessdrio analisar as féormulas enterais? E alimentos que estdo

disponiveis para o consumidor em farmacias?

Sim. Todos os produtos que apresentem teores proteicos resultantes de
andlise entre 0,10% e 500% devem ser analisados, independente da

categoria e do local de venda.
13. Os fermentos deverdo ser analisados?

Os fermentos bioldgicos devem ser analisados, apesar de conterem mais do
que 5,00% de proteina, tendo em vista que sdo utilizados em receitas

caseiras.

Os fermentos quimicos ndo precisam ser analisados por ndo conterem

quantidade significativa de proteina.

14. Serdo aceitos dados de proteina, fenilalanina e umidade

provenientes de tabela de composi¢cdo de alimentos?

Ndo. Os teores de proteina, fenilalanina e umidade devem ser obtidos
exclusivamente por meio de andlise laboratorial, realizada de acordo com
0s requisitos estabelecidos na Resolucdo RDC n® 617/2022. (art. 3° da RDC
n° 617/2022).

15. E necessario declarar no rotulo o teor de fenilalanina?

NGo. A empresa deverd disponibilizar a informacdo no Servico de
Atendimento ao Consumidor (SAC) ou no seu sitio eletrbnico, apds
validacdo e disponibilizacdo da informacdo no sitio eletrébnico da Anvisa.
(art. 7° da Resolucdo RDC n°® 617/2022).

11



http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6407575/RDC_617_2022_.pdf/52845318-a2cd-46a1-a9f3-7cd20bf1466a
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6407575/RDC_617_2022_.pdf/52845318-a2cd-46a1-a9f3-7cd20bf1466a
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6407575/RDC_617_2022_.pdf/52845318-a2cd-46a1-a9f3-7cd20bf1466a
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6407575/RDC_617_2022_.pdf/52845318-a2cd-46a1-a9f3-7cd20bf1466a
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16. A andlise do teor de proteina, fenilalanina e de umidade deve ser feita
no po/liquido concentrado ou no produto pronto para consumo, apds o

preparo?

A andlise deve ser feita no alimento tal como exposto d venda para o

consumidor.

Assim, deve ser considerado o valor contido no pd ou no liquido

concentrado, conforme o caso (art. 3° da Resolucdo RDC n° 617/2022).

17. No caso dos alimentos comercializados em cdpsulas de gelatinag, o

conteudo proteico da cdpsula deve ser considerado na andlise?

Sim. A quantidade proteica presente na cdpsula de gelatina deve ser

considerada no teor proteico.

18. Como proceder a andlise em alimento composto (dois ou mais
alimentos embalados separadamente contidos nha mesma embalagem
com instrugoes de preparo ou cujo uso habitual sugira seu consumo

conjunto)? (Por exemplo, um bolo com cobertura).

Deve-se analisar separadamente, pois os alimentos poderdo ser utilizados

isoladamente.

19. Para uma indUstria que comercializa um mesmo produto sob
diferentes marcas, pode ser realizada apenas uma andlise para todas as

marcas?
Sim, desde que todas as marcas sejam informadas.

20. Como serao andlisados e disponibilizados os dados para os produtos

que possuem diferentes formulas e mesma marca?

Todos os produtos com formulacdes diferentes devem ser analisados e

identificados, independente da marca. O relatdrio de andlise deve conter

12



http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6407575/RDC_617_2022_.pdf/52845318-a2cd-46a1-a9f3-7cd20bf1466a
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informacado precisa sobre fabricante, denominacdo de venda do produto,

marca, sabor e lista de ingredientes.

21. Como deve ser feita a determinacgcdo dos limites de detecg¢ao e de

quantificagcdo dos métodos de andlises?

Esses limites sdo obtidos no processo de validacdo do método ou na
avaliacdo de desempenho de métodos jd validados. Recomendamos
consultar as normas ou publicacdes de organizacdes reconhecidas na

dreq, tais como: https://www.gov.br/inmetro/pt-br,

https://www.eurachem.org/index.php, WWW.A0AC.0rg e

https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/en/.

22. Para atender a Resolugdo RDC 617/2022, a quantidade de proteina
deve ser baseada na dosagem do nitrogénio total ou do nitrogénio de

origem proteica?

A quantidade de proteina pode ser determinada pelo teor de nitrogénio
total multiplicado pelo respectivo fator de conversdo, segundo a Resolucdo
especifica para rotulagem nutricional. Enfretanto, a quantidade de
nitrogénio ndo proteico, quando presente, deve ser informada no relatdrio

de andlise.

23. Além do teor de fenilalanina, é necessario enviar os teores dos demais

aminodcidos e o cromatograma completo?

N&o. Enfretanto € desejavel o envio dos teores de aminodcidos e do

aminograma para verificagcdo dos resultados de andlise de fenilalanina.

13
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24. Quando um produto ja constante do Painel de Conteiddo de

Fenilalanina disponibilizado pela Anvisa em seu sitio eletronico deve ser

analisado novamente?

Sempre que houver qualquer modificacdo de férmula no alimento que
implique em alteracdo maior que 20% (vinte por cento) no teor proteico (§4°
do art. 3° da Resolucdo RDC n°® 617/2022).

Quando a modificacdo da férmula resultar em teor proteico do alimento
maior que 5,00% (cinco por cento) ou menor que 0,10% (zero virgula dez por
cento), a empresa também deve informar d ANVISA (§3° do art. 6° da
Resolucdo RDC n°® 617/2022).

25. Como serao realizados os arredondamentos dos valores de

fenilalanina? Quantas casas decimais serao consideradas?

Os teores de fenilalanina devem ser expressos em mg/100g ou 100mL em
numeros inteiros. Os arredondamentos devem seguir a norma ABNT NBR

5891, conforme texto reproduzido abaixo:

“ABNT NBR 5891 - Regras de arredondamento na numeragcdo decimal de
1977

item 2. Regras de arredondamento

2.1. Quando o algarismo imediatamente seguinte ao Ultimo algarismo a ser
conservado for inferior a 5, o Ultimo algarismo a ser conservado

permanecerd sem modificacdo.
P. ex.:1,3333 arredondado a primeira decimal tornar-se-a: 1,3

2.2. Quando o algarismo imediatamente seguinte ao Ultimo algarismo a ser

conservado for superior a 5, ou, sendo 5, for seguido de no minimo um
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algarismo diferente de zero, o Ultimo algarismo a ser conservado deverd ser

aumentado de uma unidade.
P. ex.: 1,6666 arredondados a primeira decimal tornar-se-a: 1,7;
4,8505 arredondados a primeira decimal tornar-se-do: 4,9.

2.3. Quando o algarismo imediatamente seguinte ao Ultimo algarismo a ser
conservado for 5 seguido de zeros, dever-se-d arredondar o algarismo a ser
conservado para o algarismo par mais proximo. Consequentemente, o

dltimo algarismo a ser retido, se for par, aumentard uma unidade.
P. ex.: 4,5500 arredondados a primeira decimal tornar-se-do: 4,6.

2.4. Quando o algarismo imediatamente seguinte ao Jltimo a ser
conservado for 5 seguido de zeros, se for par o algarismo a ser conservado,

ele permanecerd sem modificacdo.
P. ex.: 4,8500 arredondados a primeira decimal tornar-se-do: 4,8 "

26. Quais métodos para andlise de fenilalanina podem ser utilizados?

Qual é a precisdo das andlises?

Devem ser utilizados métodos validados e publicados por entidades
reconhecidas na drea, ou métodos desenvolvidos e validados pelo proprio

laboratdrio.

A precisdo do método deve ser determinada na validacdo ou
comprovacdo do desempenho pelo laboratério e adequada aos niveis de

fenilalanina encontrados.
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27. A andlise em friplicata serd da mesma amostra ou sera de lotes

diferentes?

Triplicata sdo trés andlises simulténeas de uma amostra do mesmo lote nas

mesmas condicdes andaliticas.

28. No caso de produtos que tiverem a formulagcdo alterada, qual
informacgao ficara disponivel no sitio eletronico da Anvisa, uma vez que no
mercado poderdo constar os dois produtos (o antigo e o com nova

formulag¢ao)?

Deve constar no sitio eletrébnico da Anvisa e da empresa a informacdo do

produto com maior teor de fenilalanina.

Caso a nova formulacdo possua teor de fenilalanina inferior ao do produto
anterior, a empresa deve comunicar d Anvisa a data de validade do Ultimo

lote da antiga formulacdo, para que as informacdes sejam atualizadas.
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