Resolucao da Diretoria Colegiada — RDC n2 46, de 19 de setembro de 2011.

Dispde sobre aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia
para férmulas infantis destinadas a lactentes e criangas de
primeira infancia.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribui¢do que lhe
confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n. 3.029, de 16 de abril de 1999, e
tendo em vista o disposto no inciso II e nos §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo I da Portaria n. 354 da Anvisa, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de
agosto de 2006, em reunido realizada em de de 2011,

adota a seguinte Resolucao da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacao:

Art. 1° Fica aprovado o regulamento técnico sobre aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia para
férmulas infantis destinadas a lactentes e criancas de primeira infancia.

Art. 2° Este regulamento tem o objetivo de estabelecer os aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia, com suas respectivas funcoes e limites maximos, permitidos para férmulas infantis destinadas
a lactentes e criancas de primeira infancia.

Art. 3° Este regulamento se aplica as formulas infantis para lactentes, formulas infantis de seguimento
para lactentes e criancas de primeira infancia, férmulas infantis para lactentes destinadas a necessidades
dietoterdpicas especificas e férmulas infantis de seguimento para lactentes e criangas de primeira infancia
destinadas a necessidades dietoterdpicas especificas e aos alimentos similares especialmente formulados
para lactentes e criangas de primeira infancia comercializados no pais.

Art. 4° Somente os aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia listados no Anexo desta Resolucao,
com suas respectivas fungdes e limites maximos, podem ser utilizados na fabrica¢ao das férmulas infantis
abrangidas por este regulamento.

§ 1° Adicionalmente as substincias listadas no Anexo desta Resolucao, é permitido o emprego de fosfato
de diamido e fosfato de diamido acetilado com limite maximo de 0,5 g/100ml (sozinhos ou em
combinagdo) em férmulas infantis a base de soja.

§ 2° Em férmulas infantis a base de proteinas hidrolisadas e ou aminodcidos, fica também autorizado o
uso de fosfato de diamido fosfatado e hidroxipropilamido com limite maximo de 2,5 g/100ml (sozinhos
ou em combinagio).

§ 3° Em férmulas infantis de seguimento a base de proteinas hidrolisadas e ou aminoécidos, fica também
autorizado o uso de fosfato de diamido fosfatado e adipato de diamido acetilado com limite maximo de
2,5 g/100ml (sozinhos ou em combinagao).

Art. 5° Quando para uma determinada classe funcional forem autorizados dois ou mais aditivos com
limite médximo numérico estabelecido, a soma das quantidades utilizadas no alimento ndo poderd ser
superior ao limite méximo correspondente ao aditivo permitido em maior concentracao.



§ 1° A quantidade de cada aditivo ndo pode ser superior ao seu limite maximo individual.

§ 2° Ficam excluidos da regra estabelecida neste artigo os aditivos alimentares com limite quantum satis
(quantidade necessdria para obter o efeito tecnolégico desejado desde que ndo altere a identidade e a
genuinidade do produto).

Art. 6° O regulamento técnico especifico que aprova o uso de aditivos edulcorantes para alimentos nao se
aplica as férmulas infantis abrangidas pela presente Resolugao.

Art. 7° Os estabelecimentos abrangidos por esta Resolugdo terdo o prazo de 180 (cento e oitenta) dias
contados a partir da data de sua publicagdo para promover as adequagdes necessarias ao Regulamento
Técnico.

Pardgrafo unico. Os novos estabelecimentos e aqueles que pretendam reiniciar suas atividades devem
atender as exigéncias contidas nesta Resolucdo previamente ao inicio de seu funcionamento.

Art. 8° O descumprimento das disposicdes contidas nesta Resolu¢do e no Regulamento por ela aprovado
constitui infracdo sanitdria, nos termos da Lei n. 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das

responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 9°. Revogam-se os itens referentes a alimentos infantis, alimentos infantis esterilizados e conservas
alimenticias para uso infantil constantes na Resolu¢do CNS/MS n. 4/1988.

Art. 10. Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacao.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO



ANEXO

ATRIBUICAO DE ADITIVOS ALIMENTARES E COADJUVANTES DE TECNOLOGIA, COM
SUAS RESPECTIVAS FUNCOES E LIMITES MAXIMOS, PARA FORMULAS INFANTIS
PARA LACTENTES, FORMULAS INFANTIS PARA LACTENTES DESTINADAS A
NECESSIDADES DIETOTERAPICAS ESPECIFICAS, FORMULAS INFANTIS DE
SEGUIMENTO PARA LACTENTES E CRIANCAS DE PRIMEIRA INFANCIA E FORMULAS
INFANTIS DE SEGUIMENTO PARA LACTENTES E CRIANCAS DE PRIMEIRA INFANCIA

DESTINADAS A NECESSIDADES DIETOTERAPICAS ESPECIFICAS

Aditivos Alimentares

Limite maximo

INS Funcao/ Aditivo (g/100ml do produto pronto
para consumo)
ACIDULANTE/ REGULADOR DE ACIDEZ
270 | Acido lctico (L-, D- e DL-) quantum satis em todos os tipos
’ de formulas infantis
330 | Acido cirico quantum s,atis em t.odos 0s tipos
de formulas infantis
quantum satis em todos os tipos
3311 | Citrato monossodico de férmulag infantis, desde que
atenda aos limites estabelecidos
para sodio
quantum satis em todos os tipos
) .. . L. de férmulas infantis, desde que
331111 | Citrato trissddico, citrato de sédio L. .
atenda aos limites estabelecidos
para sodio
quantum satis em todos os tipos
332ii | Citrato tripotassico, citrato de potdssio de formulas infantis, desde que
’ atenda aos limites estabelecidos
para potdssio
5001 | Carbonato de sédio
50011 | Bicarbonato de sddio, carbonato dcido de s6dio 0,2 em todos os tipos de férmulas
501i | Carbonato de potdssio infantis, sozinhos ou em
501 Bicarbonato de potdssio, carbonato dcido de potéssio, combinacdo e desde que a
hidrogeno carbonato de potéssio quantidade total adicionada atenda
524 | Hidréxido de sédio aos limites estabelecidos para
525 | Hidr6xido de potdssio sodio, potdssio e calcio
526 | Hidréxido de calcio
ANTIOXIDANTE
300 | Acido ascérbico (L-) 0,005 somente em férmulas
301 | Ascorbato de sédio infantis de seguimento (sozinhos
302 | Ascorbato de cdlcio ouem corfnbinagéoi eXpresso
como acido ascérbico)
304 | Palmitato de ascorbila 0,001 em todos os tipos de

férmulas infantis




306 | Mistura concentrada de tocoferdis

0,001 em todos os tipos de
férmulas infantis para lactentes e
férmulas infantis para lactentes
com necessidades dietoterdpicas
especificas (sozinho ou em
combinacdo com INS 304) e
0,003 somente para féormulas
infantis de seguimento (sozinho
ou em combinacdo com INS 307)

307 | Tocoferol, alfa-tocoferol

0,003 somente em férmulas
infantis de seguimento (sozinho
ou em combinacdo com INS 306)

AROMATIZANTES

Somente para formulas infantis de seguimento:

Aromas naturais de frutas

quantum satis

Aroma natural de baunilha

quantum satis

Etil vanilina

0,005

Vanilina

0,005

EMULSIFICANTE

322 | Lecitinas

0,5 em todos os tipos de férmulas
infantis

471 | Mono e diglicerideos de dcidos graxos

0,4 em todos os tipos de férmulas
infantis

Esteres de mono e diglicerideos de &cidos graxos com

472¢ | . L
acidos citricos

0,75 para férmulas infantis em po
0,9 para féormulas infantis liquidas
com proteinas hidrolisadas,
peptideos ou aminodcidos.

ESPESSANTE

410 | Goma garrofina, goma caroba, goma alfarroba, goma jatai

0,1 em todos os tipos de férmulas
infantis

412 | Goma guar

0,1 somente em férmulas liquidas
contendo proteina hidrolisada

440 | Pectina, pectina amidada

1,0 somente em férmulas infantis
de seguimento

Coadjuvantes de Tecnologia

INS | Funcido/ Coadjuvante

Limite maximo

GASES PROPELENTES, GASES PARA EMBALAGENS

290 | Di6xido de carbono

quantum satis

941 | Nitrogénio

quantum satis




