Resolucao da Diretoria Colegiada — RDC n2 42, de 19 de setembro de 2011.

Dispde sobre o regulamento técnico de compostos de nutrientes
para alimentos destinados a lactentes e a criangas de primeira
infancia.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribui¢céo
que lhe confere o inciso IV do artigo 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n°. 3.029, de
16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos §§ 1° e 3° do artigo 54 do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | 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 xx de
xxxxxx de 2011,

adota a seguinte Resolucédo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagdo:

Art. 12 Fica aprovado o regulamento técnico que estabelece a lista dos compostos de nutrientes
que podem ser utilizados em alimentos para fins especiais destinados a lactentes e a criangas
de primeira infancia.

Art. 22 A lista constante no Anexo | desta Resolugéo inclui compostos de nutrientes que podem
ser usados com proposito nutricional em alimentos para fins especiais destinados a lactentes e
a criancas de primeira infancia.

§1°2 O uso dos compostos de nutrientes deve estar de acordo com o regulamento técnico
especifico do alimento ao qual se deseja adicionar os compostos.

§2° Determinados compostos previstos nesta norma podem nao ser aplicaveis a alimentos para
fins especiais de acordo com sua finalidade de uso.

Art. 32 Os compostos de nutrientes nao previstos neste regulamento a serem adicionados em
alimentos para fins especiais destinados a lactentes e a criancas de primeira infancia devem
seguir os seguintes critérios:

| - os compostos de nutrientes devem ser comprovadamente seguros e adequados para 0 uso
a que se destinam como fonte de nutrientes para lactentes e criancas de primeira infancia;

Il - deve ser demonstrado, por meio de estudos adequados com animais e/ou humanos, que 0s
compostos de nutrientes sao biologicamente disponiveis;

lIl - os requisitos de pureza dos compostos de nutrientes devem se ajustar as especificacdes
de identidade e pureza recomendadas pelo Codex Alimentarius ou, na falta de tais
especificacoes, a outras especificacdes reconhecidas internacionalmente; e



IV - deve ser demonstrada a estabilidade dos compostos de nutrientes nos alimentos em que
esses forem utilizados.

Paragrafo unico. Os requisitos mencionados neste artigo devem ser demonstrados por meio de
critérios cientificamente reconhecidos.

Art. 42 Por razbes de estabilidade e seguranca de manipulagéao, algumas vitaminas e outros
nutrientes devem ser transformados em preparacdes apropriadas.

Paragrafo Unico. Para os fins previstos no caput deste artigo, é permitida a utilizacao de
aditivos e ingredientes alimentares em conformidade com os regulamentos técnicos especificos
das categorias dos produtos e dos veiculos definidos no Anexo Il desta Resolucéo.

Art. 52 As empresas abrangidas por esta Resolucédo terdo o prazo de 18 (dezoito) meses,
contados a partir da data de sua publicacdo, para promover as adequacdes necessarias
constantes deste regulamento técnico.

§ 12 A partir da publicacao desta Resolugcédo, os novos produtos devem atender na integra as
exigéncias contidas neste regulamento.

§ 2° Os produtos ja registrados e fabricados até o final do prazo de adequacao desta
Resolucao podem ser comercializados até o fim de seu prazo de validade.

Art. 62 O descumprimento das disposicdes 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. 7° Ficam revogados o anexo A da Portaria da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Saude n. 34, de 13 de janeiro de 1998, que aprova o regulamento técnico para
fixacdo de identidade e qualidade de alimentos de transicdo para lactentes e criancas de
primeira infancia e o Anexo A da Portaria da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da
Saude n. 36, de 13 Janeiro de 1998, que aprova o regulamento técnico para fixacao de
identidade e qualidade de alimentos a base de cereais para alimentacao infantil.

Art. 8° Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicacéo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO



Anexo | — Lista de compostos de nutrientes para alimentos destinados a lactentes e a
criancas de primeira infancia.

Requerimentos de Utilizacao em alimentos destinados a lactentes e ou a criancas de primeira
Pureza infancia
Formulas
Férmulas infantis de
infantis para seguimento
lactentes (A) e | Para lactentes
Formulas e criangas de Alimentos
infantis para .pfrlme'lra Alimentos a de i Outt ros
Fontes de Cod Ora destinadas a Férmulas basg de transicao fins especiais
Nutrientes A /9 ex | Lrgaos necessidades infantis de cereais para para destinados a
imen- internacio- " ! . lactentes e lactentes
tarius nais dietoterapicas | SeQUImMeNto | oipbadde | e criancas | 2ctentes e
especificas (B) | Para lactentes primeira de criangas de
€ crangas de infancia primeira primeira
primeira infancia infancia
infancia
destinadas a
A B necessidades
dietoterapicas
especificas
1. Fontes de Calcio:
1.1. Carbonato | 1981 JECFA Sim Sim Sim Sim Sim Sim
de célcio (1973), Ph
Int, FCC,
USP, NF, Ph
Eur, BP,
DAB
1.2. Cloreto de | 1979 JECFA Sim Sim Sim Sim Sim Sim
célcio (1975), FCC,
USP, Ph
Eur, JP, BP,
DAB
1.3. Dicitrato 1979 JECFA Sim Sim Sim Sim Sim Sim
tricélcico (1975), FCC,
(citrato de USP, DAC
célcio)
1.4. Gluconato | 1999 JECFA Sim Sim Sim Sim Sim Sim
de célcio (1998), Ph
Int, FCC,
USP, Ph
Eur, BP,
DAB
1.5. - FCC, Ph Sim Sim Sim Sim Sim Sim
Glicerofosfato Eur, Ph
de calcio Franc
1.6. L-lactato 1978 JECFA Sim Sim Sim Sim Sim Sim
de célcio (1974),
FCC, USP,
Ph Eur (trie
pentahidrato),
BP, DAB
1.7. Hidréxido 1979 JECFA Sim Sim Sim Sim Sim Sim
de célcio (1975),
FCC, USP,
Ph Eur, BP
1.8. Oxido de 1979 JECFA Nao Sim Nao Sim Sim Sim
célcio (1975),
FCC, DAC




1.9. 1997 JECFA Sim Sim Sim Sim Sim Sim
Dihidrogénio (1996), Ph
fosfato de Int, FC
célcio (fosfato
de calcio
monobasico)
1.10. 1979 JECFA Sim Sim Sim Sim Sim Sim
Hidrogénio (1975), FCC,
fosfato de USP, Ph
célcio (fosfato Eur, BP,
de calcio DAB
dibasico)
1.11. Difosfato | - JECFA Sim Sim Sim Sim Sim Sim
tricalcico (1973), Ph
(fosfato de Int, FCC, BP
calcio
tribasico)
1.12. Sulfato 1979 JECFA Nao Sim Nao Nao Nao Sim
de célcio (1975),

Ph Int, FCC,

Ph Eur

(dihidrato),

DAB
2. Fontes de Ferro
2.1. Carbonato | - DAB Nao Sim Nao Sim Sim Sim
ferroso,
estabilizado
com sacarose
2.2. Fumarato - PhInt, FCC, | Sim Sim Sim Sim Sim Sim
ferroso USP, Ph

Eur, BP
2.3. Gluconato | 2001 JECFA Sim Sim Sim Sim Sim Sim
ferroso (1999), FCC,

USP, Ph

Eur, DAB,

BP
2.4. Lactato 1991 JECFA Sim Sim Sim Sim Sim Sim
ferroso (1989),

FCC, NF
2.5. Sulfato 2001 JECFA Sim Sim Sim Sim Sim Sim
ferroso (1999), Ph

Int, FCC,

USP, Ph

Eur, BP,

DAB
2.6. Citrato 1987 JECFA Sim Sim Sim Sim Sim Sim
férrico (1984),
amoniacal FCC, DAC
2.7. Citrato - FCC Sim Sim Sim Sim Sim Sim
férrico
2.8. Difosfato - FCC Sim Sim Sim Sim Sim Sim
férrico
(pirofosfato)
2.9. Ferro - FCC, DAB Nao Sim Nao Sim Sim Sim
reduzido por
hidrogénio
2.10. Ferro - FCC Nao Sim Nao Sim Sim Sim
eletrolitico
2.11. Ferro - FCC Nao Sim Nao Sim Sim Sim

carbonila




2.12. Sacarato | - Ph Helv, Nao Sim Nao Sim Sim Sim
férrico DAB, OAB
2.13. Difosfato | - FCC Nao Sim Nao Sim Sim Sim
férrico de
sédio
2.14. Citrato - FCC Sim Sim Sim Sim Sim Sim
ferroso
2.15. - MP, MI Sim Sim Sim Sim Sim Sim
Succinato
ferroso
2.16. - JECFA Sim Sim Sim Sim Sim Sim
Bisglicinato (2003)
ferroso
2.17. - FCC Nao Nao Nao Sim Nao Nao
Ortofosfato
férrico
3. Fontes de magnésio
3.1. Carbonato | - JECFA Sim Sim Sim Sim Sim Sim
de hidréxido (1979), USP,
de magnésio BP, DAB
3.2. Cloreto de | 1979 JECFA Sim Sim Sim Sim Sim Sim
magnésio (1979),

FCC, USP,

Ph Eur (-

4,5-

hidratado),

BP, DAB
3.3. Gluconato | 2001 JECFA Sim Sim Sim Sim Sim Sim
de magnésio (1998),

FCC, DAC
3.4. - Ph Eur, Nao Sim Nao Sim Sim Sim
Glicerofosfato BPC
de magnésio
3.5. Hidroxido 1979 JECFA Sim Sim Sim Sim Sim Sim
de magnésio (1975),

Ph Int, FCC,

USP, Ph

Eur, BP,

DAB
3.6. Lactato de | 1987 JECFA Nao Sim Nao Sim Sim Sim
magnésio (1983) (Mg-

DL-lactato,

Mg-L-

lactato)
3.7. Oxido de 1987 JECFA Sim Sim Sim Sim Sim Sim
magnésio (1973), Ph

Int, FCC,

USP, Ph

Eur, BP,

DAB
3.8. 1985 JECFA Sim Sim Sim Sim Sim Sim
Hidrogénio (1982),
fosfato de FCC,
magnésio DAB
(fosfato de
magnésio
dibasico)
3.9. Fosfato 1981 JECFA Sim Sim Sim Sim Sim Sim
trimagnésico (1982),
(fosfato de FCC

magnésio




tribasico)

3.10. Sulfato - Ph Eur Sim Sim Sim Sim Sim Sim
de magnésio (heptahidrat

0), FCC,

USP, JP,

BP, DAB,

DAC
3.11. Acetato - Ph Eur, Nao Sim Nao Nao Nao Sim
de magnésio DAC
3.12. Sais de - USP, Sim Sim Sim Sim Sim Sim
magnésio do DAC
acido citrico
3.13. - JECFA Sim Sim Sim Sim Sim Sim
Carbonato de (1973), FCC,
magnésio USP, Ph

Eur, BP,

DAB
4. Fontes de Sodio
4.1. Carbonato | 1979 JECFA Sim Sim Sim Nao Nao Sim
de sédio (1975),

FCC, USP,

NF, Ph Eur,

BP, DAB
4.2. 1979 JECFA Sim Sim Sim Nao Nao Sim
Hidrogénio (1975),
carbonato de Ph Int, FCC,
sodio USP, Ph
(bicarbonato Eur, BP,
de sédio) DAB
4.3. Cloretode | - Ph Int, Sim Sim Sim Nao Nao Sim
sédio FCC, USP,

Ph Eur, JP,

BP, DAB
4.4, Citrato - JECFA Sim Sim Sim Nao Nao Sim
trissédico (1975), Ph
(citrato sodico) Int, FCC,

USP, Ph

Eur, BP,

DAB
4.5. Gluconato | 1999 JECFA Sim Sim Sim Nao Nao Sim
de sodio (1998), FCC,

USP, DAC
4.6. L-lactato 1978 JECFA Sim Sim Sim Nao Nao Sim
de sodio (1974), FCC,

USP, Ph

Eur, BP,

DAB
4.7. 1995 JECFA Sim Sim Sim Nao Nao Sim
Dihidrogénio (1963), FCC,
fosfato de USP, Ph Eur
sédio (fosfato (dihidrato)
de sodio
monobasico)
4.8. - JECFA Sim Sim Sim Nao Nao Sim
Hidrogénio (1975),
fosfato Ph Int, FCC,
dissodico USP, BP
(fosfato de
sédio dibasico)
4.9. Fosfato - JECFA Sim Sim Sim Nao Nao Sim
trissodico (1975),
(fosfato de FCC, DAC




sédio tribasico)

4.10. Hidréxido | 1979 JECFA Sim Sim Sim Nao Nao Sim
de sédio (1975),
Ph Int, FCC,
USP, NF, Ph
Eur, JP, BP,
DAB
4.11. Sulfato - JECFA Sim Sim Sim Nao Nao Sim
de sodio (2000), Ph
Int, FCC,
USP, Ph
Eur, BP,
DAB
5. Fontes de Potassio
5.1. Carbonato | 1979 JECFA Sim Sim Sim Nao Nao Sim
de potassio (1975), FCC,
USP, Ph
Eur, DAC
5.2. 1979 JECFA Sim Sim Sim Nao Nao Sim
Hidrogénio (1975), FCC,
carbonato de USP, Ph
potassio Eur, BP,
(bicarbonato DAB
de potassio)
5.3. Cloreto de | 1983 JECFA Sim Sim Sim Sim Sim Sim
potassio (1979),
Ph Int, FCC,
USP, Ph
Eur, BP,
DAB
5.4. Citrato - JECFA Sim Sim Sim Sim Sim Sim
tripotassico (1975), Ph
(citrato de Int, FCC,
potassio) USP, Ph
Eur, BP,
DAB
5.5. Gluconato | 1999 JECFA Sim Sim Sim Sim Sim Sim
de potassio (1998), FCC,
USP, DAC
5.6. - FCC Nao Sim Nao Sim Sim Sim
Glicerofosfato
de potassio
5.7. L-lactato 1978 JECFA Sim Sim Sim Sim Sim Sim
de potassio (1974),
FCC, DAB
5.8. 1979 JECFA Sim Sim Sim Nao Nao Sim
Dihidrogénio (1982), FCC,
fosfato de NF, Ph Eur,
potassio BP, DAB
(fosfato de
potassio
monobasico)
5.9. 1979 JECFA Sim Sim Sim Nao Nao Sim
Hidrogénio (1982),
fosfato FCC, BP
dipotéassico
(fosfato de
potassio
dibasico)
5.10. Fosfato 1979 JECFA Sim Sim Sim Néao Nao Sim
de potassio (1982)

tribasico




5.11. Hidréxido | 1979 JECFA Sim Sim Sim Nao Nao Sim
de potassio (1975), FCC,

NF, Ph Eur,

JP, BP, DAC
6. Fontes de Cobre
6.1. Gluconato | - FCC, USP Sim Sim Sim Sim Sim Sim
cuprico
(gluconato de
cobre)
6.2. Sulfato 1981 JECFA Sim Sim Sim Sim Sim Sim
cuprico (1973),
(sulfato de FCC, USP,
cobre) Ph Eur, DAB
6.3. Carbonato | - Mi Sim Sim Sim Sim Sim Sim
cuprico
6.4. Citrato - FCC, USP Sim Sim Sim Sim Sim Sim
cuprico
7. Fontes de lodo
7.1. lodeto de - PhInt, FCC, | Sim Sim Sim Sim Sim Sim
potassio USP, Ph

Eur, BP,

DAB
7.2. lodeto de - Ph Eur, Sim Sim Sim Sim Sim Sim
sédio USP, BP,

DAB
7.3. lodato de 1991 JECFA Sim Sim Sim Sim Sim Sim
potassio (1988), FCC
7.4. lodato de - FCC Nao Sim Nao Sim Sim Sim
sédio
8. Fontes de Zinco
8.1. Acetato de | - USP, Ph Eur | Sim Sim Sim Sim Sim Sim
zinco (dihidrato)
8.2. Cloretode | - USP, Ph Sim Sim Sim Sim Sim Sim
zinco Eur, JP,

BP, DAB
8.3. Gluconato | - FCC, USP, Sim Sim Sim Sim Sim Sim
de zinco DAC
8.4. Lactato de | - FCC Sim Sim Sim Sim Sim Sim
Zinco
8.5. Oxido de - Ph Int, Sim Sim Sim Sim Sim Sim
zinco FCC, USP,

Ph Eur, BP,

DAB
8.6. Sulfato de | - FCC, USP, Sim Sim Sim Sim Sim Sim
zinco Ph Eur, BP
8.7. Carbonato | - USP, BP Nao Sim Nao Nao Nao Sim
de zinco (carbonato

hidréxido)
9. Fontes de Manganés
9.1. Cloretode | - FCC Sim Sim Sim Sim Sim Sim
manganés (ll)
9.2. Citratode | - FCC Sim Sim Sim Sim Sim Sim
manganés (I1)
9.3. - FCC Nao Sim Nao Sim Sim Sim
Glicerofosfato
de manganés
(1
9.4. Sulfatode | - FCC, USP, Sim Sim Sim Sim Sim Sim
manganés (I1) Ph Eur

(monohidrato)
9.5. Gluconato | - FCC Sim Sim Sim Sim Sim Sim

de manganés




(I1)

9.6. Carbonato | - Mi Sim Sim Sim Sim Sim Sim
de manganés
()
10. Fontes de Selénio
10.1. Selenato | - Mi Sim Sim Sim Sim Nao Sim
de sbdio
10.2. Selenito - Ph Eur, Sim Sim Sim Sim Nao Sim
de sodio USP, MP, MI
10.3. Selenito - DVFA Nao Sim Nao Nao Nao Sim
hidrogénio de
sodio
11. Cromo
11.1. Sulfato - USP, MI Nao Sim Nao Nao Nao Sim
de
cromo (l11)
11.2. Cloreto - USP, MI Nao Sim Nao Nao Nao Sim
de cromo (Il
12. Molibdénio
12.1. - Ph Eur Nao Sim Nao Nao Nao Sim
Molibidato de (dihidrato),
sédio BP, DAB
12.2. - FCC, USP Nao Sim Nao Nao Nao Sim
Molibidato de
amonio
13. Fluoreto
13.1. Fluoreto | - FCC, USP, Nao Sim Nao Nao Nao Sim
de sédio Ph Eur, BP,

DAB
13.2. Fluoreto - FCC, DAB Nao Sim Nao Nao Nao Sim
de potassio
13.3. Fluoreto | - DAB Nao Sim Nao Nao Nao Sim
de calcio
14. Vitamina A
14.1. Todo - FCC Sim Sim Sim Sim Sim Sim
trans retinol (vitamina A),

USP, Ph Eur

(vitamina A)
14.2. Acetato - FCC Sim Sim Sim Sim Sim Sim
de retinila (vitamina A),

USP, Ph Eur

(vitamina A),

Jap Food

Stan
14.3. Palmitato | - FCC Sim Sim Sim Sim Sim Sim
de retinila (vitamina A),

USP, Ph Eur

(vitamina A),

Jap Food

Stan
15. Provitamina A
15.1. 1991 JECFA Sim Sim Sim Sim Sim Sim
Betacaroteno (1987),

FCC, USP,

Ph Eur, Jap

Food Stan
16. Vitamina D
16.1. Vitamina | - PhInt, FCC, | Sim Sim Sim Sim Sim Sim
D, USP, Ph




(Ergocalciferol) Eur, Jap
Food Stan,
DAB
16.2. Vitamina | - PhInt, FCC, | Sim Sim Sim Sim Sim Sim
D3 USP, Jap
(Colecalciferol) Food Stan,
BP, DAB
17. Vitamina E
17.1. D-alfa- 2001 JECFA Sim Sim Sim Sim Sim Sim
tocoferol (2000),
FCC, USP,
NF, Ph Eur
17.2. DL-alfa- 1989 JECFA Sim Sim Sim Sim Sim Sim
tocoferol (1986), FCC,
USP, NF, Ph
Eur, Jap
Food Stan
17.3. Acetato - FCC, USP, Sim Sim Sim Sim Sim Sim
de D-alfa- NF, Ph Eur
tocoferila
17.4. Acetato - FCC, USP, Sim Sim Sim Sim Sim Sim
de DL-alfa- NF, Ph Eur,
tocoferila BP
17.5. - FCC, USP, Nao Sim Nao Nao Nao Sim
Succinato Ph Eur
acido de D-
alfa-tocoferila
17.6. - NF, MP, MI, Nao Sim Nao Nao Nao Sim
Succinato USP, Ph Eur
acido de DL-
alfa-tocoferila
17.7. - FCC, USP Nao Sim Nao Nao Nao Sim
Succinato de
DL-alfa-
tocoferila
polietileno
glicol 1000
18. Vitamina C
18.1. Acido L- 1981 JECFA Sim Sim Sim Sim Sim Sim
ascorbico (1973), Ph
Int, FCC,
USP, Ph
Eur, JP, Jap
Food Stan,
BP, DAB
18.2. L- 1983 JECFA Sim Sim Sim Sim Sim Sim
ascorbato de (1981), FCC,
calcio USP, Ph Eur
18.3. Acido 6- - JECFA Sim Sim Sim Sim Sim Sim
palmitoil-L- (1973), FCC,
ascorbico USP, NF,
(palmitato de Ph Eur, Jap
ascorbila) Food Stan,

10



BP, DAB
18.4. L- - JECFA Sim Sim Sim Sim Sim Sim
ascorbato de (1973), FCC,
sédio USP, Ph

Eur, Ph

Franc, Jap

Food Stan,

DAC
18.5. L- - FCC Sim Sim Sim Sim Sim Sim
ascorbato de
potassio
19. Vitamina B4
19.1. - Ph Int, FCC, | Sim Sim Sim Sim Sim Sim
Cloridrato de USP, Ph
Cloreto de Eur, Jap
Tiamina Food Stan,

DAB
19.2. Tiamina - PhInt, FCC, | Sim Sim Sim Sim Sim Sim
mononitrato USP, Ph

Eur, Jap

Food Stan,

DAB
20. Vitamina B
20.1. 1991 JECFA Sim Sim Sim Sim Sim Sim
Riboflavina (1987), Ph

Int, FCC,

USP, Ph

Eur, JP, Jap

Food Stan,

BP, DAB
20.1. 1991 JECFA Sim Sim Sim Sim Sim Sim
Riboflavina-5’- (1987), USP,
fosfato de Ph Eur, JP,
sédio Jap Food

Stan, BP,

DAB
21. Niacina
21.1. - Ph Int, FCC, | Sim Sim Sim Sim Sim Sim
Nicotinamida USP, Ph

Eur, Jap

Food Stan,

BP, DAB
21.2. Acido - PhInt, FCC, | Sim Sim Sim Sim Sim Sim
nicotinico USP, Ph

Eur, Jap

Food Stan,

BP, DAB
22. Vitamina Bg
22.1. - Ph Int, FCC, | Sim Sim Sim Sim Sim Sim
Cloridrato de USP, Ph
piridoxina Eur, Jap

Food Stan,

DAB
22.2. Piridoxal | - MI, FCC, Sim Sim Sim Sim Sim Sim
5-fosfato USP
23. Acido folico
23.1. Acido N- | - PhInt, FCC, | Sim Sim Sim Sim Sim Sim
pteroil-L- USP, Ph
glutamico Eur, Jap

Food Stan
23.2. L- - JECFA Nao Sim Nao Nao Nao Sim
metilfolato de (2005)

11



calcio

24. Acido pantoténico

24.1. D- - FCC, USP, Sim Sim Sim Sim Sim Sim
pantotenato de Ph Eur, Jap
calcio Food Stan,
DAB
24.2.D- - Jap Food Sim Sim Sim Sim Sim Sim
pantotenato de Stan, DAB
sédio
24.3. D- - FCC, USP, Sim Sim Sim Sim Sim Sim
pantotenol Ph Eur
24.5. DL- - FCC, USP, Sim Sim Sim Sim Sim Sim
pantotenol Ph Eur
25. Vitamina B+2
25.1. - PhInt, FCC, | Sim Sim Sim Sim Sim Sim
Cianocobalami USP, Ph
na Eur, BP,
DAB
25.2. - Ph Int, USP, | Sim Sim Sim Sim Sim Sim
Hidroxocobala NF, Ph Eur
mina (hidro-
cloreto)
26. Vitamina K4
26.1. - PhInt, FCC | Sim Sim Sim Sim Sim Sim
Fitomenadiona (vitamina K),
(2-metil-3-fitil- USP,
1,4- Ph Eur, BP
naftoquinona/
filoquinona/
fitonadiona)
27. Biotina
27.1. D-biotina | - FCC, USP, Sim Sim Sim Sim Sim Sim
Ph Eur

12



28. Aminoacidos

28.1. L-Arginina FCC, USP,
Ph Eur, BP,
DAB

28.2. Cloridrato FCC, USP,

de L-Arginina Ph Eur, BP,
DAB

28.3. L-Cistina FCC, USP,
Ph Eur

28.4. Dicloridrato Mi

de L-Cistina

28.5. L-Cisteina DAB

28.6. Cloridrato FCC, Ph Eur

de L-Cisteina

28.7. L-Histidina FCC, USP,
Ph Eur, DAB

28.8. Cloridrato FCC, Ph

de L-Histidina Eur,
DAB

28.9. L- FCC, USP,

Isoleucina Ph Eur, DAB

28.10. Cloridrato FCC, USP

de L-Isoleucina

28.11. L-Leucina FCC, USP,
Ph Eur, DAB

28.12. Cloridrato MI, FCC,

de L-Leucina USP

28.13. L-Lisina USP

28.14. Cloridrato FCC, USP,

de L-Lisina Ph Eur, DAB

28.15. L- Ph Int, FCC,

Metionina USP, Ph
Eur,
DAB

28.16. L- FCC, USP,

Fenilalanina Ph Eur

28.17. L- FCC, USP,

Treonina Ph Eur, DAB

28.18. L- FCC, USP,

Triptofano Ph Eur, DAB

28.19. L-Tirosina FCC, USP,
Ph Eur, DAB

28.20. L-Valina FCC, USP,
Ph Eur, DAB

Some
nte
para
melho
rar a
qualid
ade
nutrici
onal
da
protei
na
(quan
doa
protei
naé
nutrici
onalm
ente
inade
quada
para
0 uso
aque
se
destin
a)

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Somente para melhorar a qualidade
nutricional da proteina

(quando a proteina é nutricionalmente
inadequada para o0 uso a que se destina)

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim
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28.21. L-Alanina | - FCC, USP, Nao Sim Nao Nao Nao Sim
Ph Eur, DAB
28.22. L-Arginina | - Fh Eur Nao Sim Nao Nao Nao Sim
L-aspartato
28.23. Acido L- - FCC, USP, Nao Sim Nao Nao Nao Sim
aspartico Ph Eur
28.24. L-Citrulina | - USP, DAC Nao Sim Nao Nao Nao Sim
28.25. Acido L- - JECFA Nao Sim Nao Nao Nao Sim
glutamico (1987), FCC,
USP, Ph Eur
28.26. L- - FCC, USP, Nao Sim Nao Nao Nao Sim
Glutamina DAB
28.27. Glicina - FCC, USP, Nao Sim Nao Nao Nao Sim
Ph Eur
28.28. L-Ornitina | - MI, FCC Nao Sim Nao Nao Nao Sim
28.29. Cloridrato | - DAB Nao Sim Nao Nao Nao Sim
de L-Ornitina
28.30. L-Prolina - FCC, USP, Nao Sim Nao Nao Nao Sim
Ph Eur, DAB
28.31. L-Serina - USP, Ph Nao Sim Nao Nao Nao Sim
Eur,
DAB
28.32. N-Acetil-L- | - USP, Ph Nao Sim Nao Nao Nao Sim
cisteina Eur,
DAB
28.33. N-Acetil-L- | - FCC Nao Nao Nao Nao Nao Sim
metionina Nao para
lactentes
28.34. Acetato - FCC, USP, Nao Sim Nao Nao Nao Sim
de L-Lisina MP, Ph Eur
28.35. L-Lisina L- | - Jap Food Nao Sim Nao Nao Nao Sim
Aspartato Stan
28.36. L-Lisina L- | - Jap Food Nao Sim Nao Nao Nao Sim
glutamato Stan
dihidratado
28.37. - Ph Eur Nao Sim Nao Nao Nao Sim
L-Aspartato de
magnésio
28.38. L- JECFA, Nao Sim Nao Nao Nao Sim
Glutamato de 1991 FCC, Jap
calcio Food Stan
28.39. L- - JECFA, Nao Sim Nao Nao Nao Sim
Glutamato de FCC, Jap
potassio Food Stan
29. Canitina
29.1. L-Carnitina | - FCC, USP, Sim Sim Sim Sim Sim Sim
Ph Eur
29.2. Cloridrato - FCC Sim Sim Sim Sim Sim Sim
de L-carnitina
29.3. Tartarato - FCC, Ph Eur | Sim Sim Sim Nao Nao Sim
de L-carnitina
30. Taurina
30.1. Taurina - | USP, JP | Sim Sim Sim Nao N&o Sim
31. Colina
31.1. Colina - FCC, USP Sim Sim Sim Sim Sim Sim
31.2. Cloreto de - FCC, DAC, Sim Sim Sim Sim Sim Sim
colina DAB
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31.3. Citrato de NF Sim Sim Sim Sim Sim Sim
colina

31.4. Hidrogénio DAB Sim Sim Sim Sim Sim Sim
tartarato de

colina

31.5. Bitartarato FCC, NF, Sim Sim Sim Sim Sim Sim
de colina DAB

32. Inositol

32.1. Mio-inositol FCC, DAC Sim Sim Sim Sim Sim Sim
(meso-inositol)

33. Nucleotideos

33.1. Adenosina FSANZ Sim Sim Sim Nao Nao Sim
5-monofosfato

(AMP)

33.2. Citidina 5- FSANZ, Jap | Sim Sim Sim Nao Nao Sim
monofosfato Food Stan

(CMP)

33.3. Guanosina JECFA Sim Sim Sim Nao Nao Sim
5-monofosfato (1985)

(GMP)

33.4. Inosina 5- JECFA Sim Sim Sim Nao Nao Sim
monofosfato (1974)

(IMP)

33.5. Sal FSANZ, Jap | Sim Sim Sim Nao Nao Sim
dissédico de Food Stan

uridina 5-

monofosfato

33.6. Sal FCC, Sim Sim Sim Nao Nao Sim
disédico de JECFA,

guanosina 5- FSANZ, Jap

monofosfato Food Stan

33.7. Sal FCC, Sim Sim Sim Nao Nao Sim
dissodico de JECFA,

inosina 5- FSANZ, Jap

monofosfato Food Stan

Abreviaturas:

BP = British Pharmacopoeia

BPC = British Pharmaceutical Codex

DAB = Deutsches Arzneibuch
DAC = Deutscher Arzneimittel-Codex

DVFA = Danish Veterinary and Food Administration

FCC = Food Chemicals Codex
FSANZ = Food Standards Australia New Zealand

FU = Farmacopoea Ufficiale della Republica ltaliana
Jap Food Stan = Japanese Food Standard
JECFA = Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives

JP = The Pharmacopeia of Japan

MI = Merck Index

MP = Martindale Pharmacopoeia

OAB = Osterreichisches Arzneibuch

Ph Eur = Pharmacopoeia Europaea

Ph Frang = Pharmacopée Frangaise

Ph Helv = Pharmacopoeia Helvetica

Ph Int = International Pharmacopoeia
USP = The United States Pharmacopoeia
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Anexo Il — Veiculos permitidos em compostos de nutrientes para alimentos destinados a
lactentes e a criancas de primeira infancia.

INS

Veiculo

Limite Maximo em
alimentos prontos para o
consumo destinados a
lactentes e a criancas de
primeira infancia

(mg/kg)

Ascorbato de sodio (no
revestimento de

301 preparagdes de nutrientes 75
contendo 4cidos graxos
poliinsaturados)

414 Go,m_a arabica, goma 10
acacia
Manitol (para vitamina B12

421 com secagem por fricgéo, 10
somente 0,1%)

551 Di6xido de silicio, silica 10
Octenil succinato sodico 100

de amido
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