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Consulta Publican® 1.243, de 20 de marc¢o de 2024
D.0.U de 22/03/2024

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA,
no uso das atribuicbes que lhe confere o art. 15, Il e IV, aliado ao art. 7°, Il e IV da Lei n°
9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, lll, § 1° do Regimento Interno aprovado pela
Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve
submeter a consulta publica, para comentarios e sugestdes do publico em geral, proposta de
ato normativo, conforme deliberado em reunido realizada em 19 de margo de 2024, e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicacao.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 90 (noventa) dias para envio de comentarios e
sugestbes ao texto da proposta de Instrugdo Normativa que estabelece os requisitos de
composicao e qualidade, alegacdes de conteudo e nutricionais e lista de constituintes
autorizados para formulas infantis, alimentos de transicao e alimentos a base de cereais para
lactentes e criancas de primeira infancia, férmulas para nutricdo enteral e férmulas
dietoterdpicas para erros inatos do metabolismo, conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias apés a data de
publicacdo desta Consulta Publica no Diario Oficial da Unido.

Art. 2° A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da Anvisa na
internet e as sugestdes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de
formulario eletrdnico especifico, disponivel no
endereco: https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/994321?lang=pt-BR

8§1° Com excecdo dos dados pessoais informados pelos participantes, todas as
contribuicbes recebidas sédo consideradas publicas e de livre acesso aos interessados,
conforme previsto na Lei n® 12.527, de 18 de novembro de 2011 e estardo disponiveis apds o
encerramento da consulta publica, em sua pagina especifica, no campo “Documentos
Relacionados”.

§2° Ao término do preenchimento e envio do formulario eletrdnico seré disponibilizado
namero de identificacdo do participante (ID) que podera ser utilizado pelo usuario para
localizar a sua prépria contribuicdo, sendo dispensado o envio postal ou protocolo presencial
de documentos em meio fisico junto a Agéncia.

§3° Em caso de limitag&o de acesso do cidad&o a recursos informatizados sera permitido
0 envio e recebimento de sugestdes por escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta,
para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/GGALI, SIA trecho 5, Area
Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

84° Excepcionalmente, contribui¢cdes internacionais poderdo ser encaminhadas em meio
fisico, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Assessoria de
Assuntos Internacionais — AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-
050.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
promovera a analise das contribuices e, ao final, publicara o resultado da consulta publica no
portal da Agéncia.

Paragrafo Unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razbes de conveniéncia e
oportunidade, articular-se com 6érgdos e entidades envolvidos com o assunto, bem como



aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discussdes
técnicas e a deliberacéo final da Diretoria Colegiada.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO
PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n°: 25351.917563/2023-84

Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa que estabelece os requisitos de composicéo e
qgualidade, alegacdes de conteddo e nutricionais e lista de constituintes autorizados para
formulas infantis, alimentos de transicdo e alimentos a base de cereais para lactentes e
criangcas de primeira infancia, formulas para nutricdo enteral e férmulas dietoterapicas para
erros inatos do metabolismo.

Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n°® 3.27 - Revisdo e consolidagdo da regulamentacéo
sobre alimentos infantis, férmulas para nutricdo enteral e formulas dietoterdpicas para erros
inatos do metabolismo.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Alimentos - GGALI

Diretor Relator: Rémison Rodrigue Mota

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
MINUTA DE INSTRUCAO NORMATIVA - IN

INSTRUCAO NORMATIVA - IN N° [N°], DE [DIA] DE [MES POR EXTENSO] DE [ANO]

Estabelece os requisitos de composicao e
qualidade, alegacdes de contelido e nutricionais e
lista de constituintes autorizados para férmulas
infantis, alimentos de transicdo e alimentos a base
de cereais para lactentes e criancas de primeira
infancia, férmulas para nutricdo enteral e formulas
dietoterapicas para erros inatos do metabolismo.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo
que Ihe confere o art. 15, lll e IV aliado ao art. 7°, lll e 1V, da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de
1999, e ao art. 53, VII, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolu¢éo de Diretoria
Colegiada — RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, em reunido realizada em XX de XXXX
de 202X, resolve:

Art. 1° Esta Instrucdo Normativa estabelece os requisitos de composicdo e qualidade,
alegacbGes de contetdo e nutricionais e lista de constituintes autorizados para férmulas
infantis, alimentos de transicao e alimentos a base de cereais para lactentes e criancas de
primeira infancia, férmulas para nutricdo enteral e formulas dietoterapicas para erros inatos
do metabolismo.

Paragrafo Unico. Esta Instru¢cdo Normativa se aplica de maneira complementar a Resolugéo
de Diretoria Colegiada - RDC n° X, de XXXX de XXXX.

Art. 2° O Anexo | estabelece os limites minimos e maximos de conteldo energético,
proteinas, carboidratos e gorduras para férmulas infantis.

Art. 3° O Anexo Il estabelece os limites minimos e maximos de vitaminas, minerais e outras
substancias para férmulas infantis.



Art. 4° O Anexo lll estabelece a composicdo de aminoacidos essenciais e semi-essenciais
do leite humano como proteina de referéncia a ser observada na composi¢édo das formulas
infantis.

Art. 5° O Anexo IV estabelece os constituintes fontes de vitaminas, minerais, outras
substancias e probidticos autorizados para uso em férmulas infantis, alimentos de transicéo
e alimentos a base de cereais para lactentes e criancas de primeira infancia, férmulas para
nutricdo enteral e formulas dietoterapicas para erros inatos do metabolismo.

81° Os nimeros CAS listados se referem as substancias anidras.

§ 2° Diferentes graus de hidratagdo dos constituintes listados s&o aceitos, desde que
contemplados na especificacdo de identidade, pureza e composi¢cdo utilizada como
referéncia, conforme art. 41, inciso |, alinea c) da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC
n° X, de XXXX.

Art. 68° O Anexo V estabelece os limites minimos e maximos e condi¢cdes de uso dos
constituintes opcionais autorizados para formulas infantis.

Art. 7° O Anexo VI estabelece as alegacdes de contetdo autorizadas para férmulas infantis.

Art. 8° O Anexo VII estabelece requisitos de composi¢édo e qualidade para os alimentos de
transicdo para lactentes e criancas de primeira infancia.

Art. 9° O Anexo VIl estabelece os constituintes opcionais autorizados para alimentos de
transicao e alimentos a base de cereais para lactentes e criangas de primeira infancia.

Art. 10. O Anexo IX estabelece os requisitos de composi¢do para alimentos a base de
cereais para lactentes e criangas de primeira infancia.

Art. 11. O Anexo X estabelece a composicao de aminodcidos essenciais e ndo essenciais da
caseina, proteina de referéncia para alimentos a base de cereais para lactentes e criancas
de primeira infancia.

Art. 12. O Anexo Xl estabelece os limites minimos e maximos de proteinas, lipidios e
carboidratos para formulas padrdo para nutricdo enteral.

Art. 13. O Anexo XlI estabelece os limites minimos e maximos de vitaminas e minerais para
férmulas padréo para nutricdo enteral.

Art. 14. O Anexo XIII estabelece a composigdo de aminoacidos essenciais e semi-essenciais
da proteina de referéncia para formulas padréo para nutricdo enteral.

Art. 15. O Anexo XIV estabelece os limites minimos e maximos de constituintes opcionais
para férmulas padréo para nutricdo enteral.

Art. 17. O Anexo XV estabelece os limites minimos e maximos de constituintes opcionais
para férmulas pediatricas para nutricdo enteral.

Art. 18. O Anexo XVI estabelece as alegacdes nutricionais autorizadas para férmulas para
nutricdo enteral.

Art. 19. Esta Instrucdo Normativa entra em vigor em XX de XXXX de XXXX. (Sera aplicado o
disposto nos incisos | e Il do Decreto n® 10.139/2019)

DIRETOR-PRESIDENTE
ANEXO |

LIMITES MINIMOS E MAXIMOS DE CONTEUDO ENERGETICO, PROTEINAS,
CARBOIDRATOS E GORDURAS PARA FORMULAS INFANTIS

| Férmulas infantis para | Férmulas infantis de |




lactentes

seguimento para
lactentes e criangas
de primeira inféncia

Unidade Limite Limite Limite Limite Notas
minimo maximo minimo maximo
Valor
” kcal/100 ml 60 70 60 70 -
energeético
Proteina Para férmulas a base de
9/100 kcal 1,8 3,0 1,8 3,5 leite de vaca néo
hidrolisadas.
g/100 keal 1,8 3,0 2,25 35 Para formulas a base de
eite de vaca hidrolisadas.
Para férmulas a base de
proteinas isoladas de soja
ou de uma mistura destas
9/100 keal 225 3.0 225 35 com proteinas do leite de
vaca.
Gorduras 14100 keal 4,4 6.0 4,0 6,0 .
totais
Acidos % do
laurico e contetido
miristico total de - 20% - 20% -
acidos
graxos
Acidos % do
graxos trans conteudo
total de - 3% - 3% -
acidos
graxos
Acido % do
erudcico contetido
total de - 1% - 1% -
acidos
graxos
Fosfolipideos | mg/100 kcal - 300 - 300 -
209 | mg/100 keal | 300 1.400 300 1.400 .
Acido alfa- | 100 keal | 50 . 50 . .
linolenico
Razao acido
Jinoléico / . 5:1 15:1 5:1 15:1 .
acido alfa-
linolénico
Carboidratos
totais 0/100 kcal 9,0 14,0 9,0 14,0 -
Amidos 30% do total 30% do total -
de de So,ment_e gelatinizados ou
. ) pré-cozidos e
- - carboidratos - carboidratos .
e e nqturalmente isentos de
2 g/100 ml 2 g/ioo mi | 9ldten.
Lactose Este valor ndo se aplica as
férmulas infantis em que
0/100 kcal 4,5 - 4,5 - os isolados de proteina de
soja representem mais de
50% do teor proteico total.
Glicose Para férmulas para
0/100 kcal - 2 - 2 lactentes produzidas com

proteina hidrolisada.




Sacarose % do total Para férmulas infantis para
de lactentes produzidas com
carboidratos proteinas hidrolisadas.

20% Para_fc’)rmulas infantis de

- 20% - seguimento para lactentes
e criancas de primeira
infancia, o limite maximo
se aplica a quantidade
total de sacarose, frutose
e mel.

Frutose 20% O limite maximo se aplica
- Nao permitido - a quantidade total de

sacarose, frutose e mel.

Mel Para formulas infantis de
seguimento para crian¢as
. N 20% de primeira infancia.

- N&o permitido -
O limite maximo se aplica
a quantidade total de

sacarose, frutose e mel.

ANEXO Il

LIMITES MINIMOS E MAXIMOS DE VITAMINAS, MINERAIS E OUTRAS SUBSTANCIAS
PARA FORMULAS INFANTIS

Férmulas infantis de
Férmulas infantis para seguimento para
lactentes lactentes e criancas de
primeira infancia
Nutriente Unidade L!m|te L|,m.|te L[mlte L[m_lte Notas
minimo maximo minimo maximo
Acido Félico mcg/100 10 50 10 50 -
kcal
Acido mcg/100 400 2.000 400 2.000 -
Pantoténico kcal
Biotina mcg/100 1,5 10 1,5 10 ;
kcal
Niacina mcg/100 300 1,500 300 1,500 Refere-se a niacina preé-
kcal formada
Riboflavina mcg/100 80 500 80 500 -
kcal
Tiamina mcg/100 60 300 60 300 ;
kcal




Vitamina A

mcg RE
/100 kcal

60

180

60

180

Expresso como retinol
equivalente (RE).

1 mcg RE = 3,33 Ul Vitamina
A = 1 mcg retinol trans.

Conteudos de retinol devem
ser fornecidos pelo retinol
pré-formado, ndo podendo
ser incluido no calculo e na
declaracao de vitamina A
qualquer contetido de
carotenoides.

Vitamina B6

mcg/100
kcal

35

175

35

175

Vitamina B12

mcg/100
kcal

0,1

0,5

0,1

0,5

Vitamina C

mg/100 kcal

10

30

10

30

Expresso como acido
ascorbico

Para formulas liquidas, o
limite superior de referéncia
de vitamina C deve ser de
70 mg/100 kcal, levando em
conta possiveis perdas
elevadas durante o tempo
de prateleira.

Vitamina D3

mcg/100
kcal

2,5

1,0

3,0

1 mcg calciferol = 40 Ul
vitamina D

Vitamina E

mg alfa-
TE/100 kcal

0,5

0,5

1 mg alfa-TE (alfa-tocoferol
equivalente) = 1 mg d-alfa-
tocoferol

Devem ser utilizados os
seguintes fatores de
equivaléncia para adaptar o
limite minimo de vitamina E
ao namero de duplas
ligacbes de acidos graxos na
formula:

| - 0,5 mg alfa-TE/g &cido
linoléico (18:2 n-6);

Il - 0,75 mg alfa-TE/g acido
alfa-linolénico (18:3 n-3);

Il - 1,0 mg alfa-TE/g acido
araquidénico - ARA (20:4 n-
6);

IV - 1,25 mg alfa-TE/g acido
eicosapentaendico - EPA
20:5n-3); e

V - 1,5 mg alfa-TE/g acido




docosahexaendico - DHA
22:6 n-3).

Vitamina K mcg/100 4 27 4 27 )
kcal
A raz8o minima de
Célcio mg/100 kcal 50 140 50 140 calcio/fosforo deve ser de
1:1 e a maxima de 2:1.
Cloreto mg/100 kcal 50 160 50 160 -
Cobre mcg/100 35 120 35 120 ;
kcal
Formulas infantis a base de
1,3 2,0 . .
proteina de leite de vaca
Ferro mg/100 kcal 0,45 0,9 Férmulas infantis a base de
proteinas isoladas de soja
2,0 2,5 ;
ou de misturas destas com
proteinas lacteas
A razdo minima de
Fasforo mg/100 kcal 25 100 25 100 calcio/fosforo deve ser de
1:1 e a maxima de 2:1.
lodo mcg/100 10 60 10 60 -
kcal
Magnésio mg/100 kcal 5 15 5 15 -
Manganés mcg/100 1 100 1 100 ;
kcal
Potéassio mg/100 kcal 60 180 60 180 -
Selénio mcg/100 1 9 1 9 i
kcal
A quantidade de sédio
derivada de todos os
Sadio mg/100 kcal 20 60 20 60 ingredientes adicionados
deve ficar dentro do limite
maximo.
Zinco mg/100 kcal 0,5 15 0,5 15 -
Colina mg/100 kcal 7 50 7 50 -
mca/100 Fluoreto naturalmente
Fluoreto 9 - 100 - 100 presente nos ingredientes
kcal ~ g
nao pode ser adicionado)
Mio-Inositol mg/100 kcal 4 40 4 40 -
L-Carnitina mg/100 kcal 1,2 2,0 - - Somente para férmulas




infantis para lactentes.

ANEXO 11l

COMPOSICAO DE AMINOACIDOS ESSENCIAIS E SEMI-ESSENCIAIS NO LEITE HUMANO
PROTEINA DE REFERENCIA PARA FORMULAS INFANTIS

Valores de referéncia

mg de
aminoacido por

g de
Nitrogénio

g
proteina

100 kcal

Notas

Cisteina

131

21

38

Para efeitos de célculo, as concentragbes de
metionina e cisteina podem ser somadas se a
proporcao destes aminoécidos for inferior a 3:1.

Para formulas infantis para lactentes, caso a
proporcao de metionina e cisteina esteja entre 2:1 e
3:1, a adequacéo da formula deve ser
demonstrada, por meio de:

) revisao sistematica de estudos clinicos
publicados em revistas cientificas indexadas; ou

b) estudos clinicos publicados em revistas
cientificas indexadas, quando nao houver revisdes
sistematicas publicadas

Histidina

141

23

41

Isoleucina

319

51

92

Leucina

586

94

169

Lisina

395

63

114

Metionina

85

14

24

Para efeitos de célculo, as concentragbes de
metionina e cisteina podem ser somadas se a
proporcao destes aminoacidos for inferior a 3:1.

Para formulas infantis para lactentes, caso a
proporcao de metionina e cisteina esteja entre 2:1 e
3:1, a adequacao da formula deve ser
demonstrada, por meio de:

@) revisdo sistemética de estudos clinicos
publicados em revistas cientificas indexadas; ou

b) estudos clinicos publicados em revistas
cientificas indexadas, quando ndo houver revisdes
sistematicas publicadas.

Fenilalanina

282

45

81

Para efeitos de calculo, as concentragbes de




tirosina e fenilalanina podem ser somadas.
Treonina 268 43 77 -
Triptofano 114 18 33 -
Tirosina 259 42 75 Earq efeltos_ de . célculo, as concentracdes de
tirosina e fenilalanina podem ser somadas.
Valina 315 50 90 -
ANEXO IV

CONSTITUINTES FONTES DE VITAMINAS, MINERAIS, OUTRAS SUBSTANCIAS E
PROBIOTICOS AUTORIZADOS PARA FORMULAS E ALIMENTOS PARA LACTENTES E
CRIANCAS DE PRIMEIRA INFANCIA, FORMULAS PARA NUTRICAO ENTERAL E
FORMULAS DIETOTERAPICAS PARA ERROS INATOS DO METABOLISMO

1. Férmulas infantis para lactentes, formulas infantis de seguimento para lactentes e
criancas de primeira infancia, formulas infantis para necessidades dietoterapicas
especificas, formulas pediatricas para nutrigdo enteral, férmulas para erros
inatos do metabolismo, alimentos de transi¢éo e alimentos a base de cereais
para lactentes e criancas de primeira infancia

Composto [ cAas | Notas
FONTES DE CALCIO
Carbonato célcio 471-34-1 -
Cloreto de calcio 10043-52- -
4
Dicitratotricalcico; citrato | 813-94-5 -
de célcio
Gluconato de calcio 299-28-5 -
Glicerofosfato de célcio | 27214-00- -
2
L - lactato de calcio 28305-25- -
1
Hidréxido de célcio 1305-62-0 -
Oxido de célcio 1305-78-8 Somente para formulas infantis destinadas a

necessidades dietoterapicas especificas, formulas
pediatricas para nutricdo enteral, férmulas para erros
inatos do metabolismo, alimentos de transi¢édo e
alimentos a base de cereais para lactentes e criancas
de primeira infancia.
Dihidrogénio fosfato de | 7758-23-8 -
célcio; fosfato de célcio
monobasico
Hidrogénio fosfato de 7757-93-9 -
célcio; fosfato de célcio

dibésico
Difosfato tricélcico; 7758-87-4 -
fosfato de calcio tribasico
Sulfato de calcio 7778-18-9 Somente para formulas infantis destinadas a

necessidades dietoterapicas especificas, formulas
pediatricas para nutricdo enteral e formulas para erros
inatos do metabolismo para lactentes e criancas de
primeira infancia.




L-Glutamato de calcio 19238-49- Somente para férmulas infantis destinadas a
4 necessidades dietoterapicas especificas, formulas
pediatricas para nutri¢cdo enteral e formulas para erros
inatos do metabolismo para lactentes e criancas de
primeira infancia.
FONTES DE FERRO
Carbonato ferroso, 1335-56-4 Somente para férmulas infantis destinadas a
estabilizado com necessidades dietoterapicas especificas, formulas
sacarose pediatricas para nutricdo enteral, férmulas para erros
inatos do metabolismo, alimentos de transi¢éo e
alimentos a base de cereais para lactentes e criangas
de primeira infancia.
Fumarato ferroso 141-01-5 -
Gluconato ferroso 299-29-6 -
Lactato ferroso 5905-52-2 -
Sulfato ferroso 7720-78-7 -
Citrato férrico amoniacal | 1185-57-5 -
Citrato férrico 2338-05-8 -
Difosfato férrico 10058-44- -
(pirofosfato) 3
Ferro reduzido por 7439-89-6 Somente para féormulas infantis destinadas a
hidrogénio necessidades dietoterapicas especificas, formulas
pediatricas para nutricdo enteral, férmulas para erros
inatos do metabolismo, alimentos de transi¢éo e
alimentos a base de cereais para lactentes e criangas
de primeira infancia.
Ferro eletrolitico 7439-89-6 Somente para féormulas infantis destinadas a
necessidades dietoterdpicas especificas, formulas
pediatricas para nutricdo enteral, férmulas para erros
inatos do metabolismo, alimentos de transigéo e
alimentos a base de cereais para lactentes e criangas
de primeira infancia.
Ferro carbonila 7439-89-6 Somente para formulas infantis destinadas a
necessidades dietoterapicas especificas, formulas
pediatricas para nutricao enteral, formulas para erros
inatos do metabolismo, alimentos de transigéo e
alimentos a base de cereais para lactentes e criangas
de primeira infancia.
Sacarato férrico 8047-67-4 Somente para formulas infantis destinadas a
necessidades dietoterapicas especificas, formulas
pediatricas para nutricao enteral, formulas para erros
inatos do metabolismo, alimentos de transi¢éo e
alimentos a base de cereais para lactentes e criangas
de primeira infancia.
Difosfato férrico de sédio | 1332-96-3 Somente para formulas infantis destinadas a
necessidades dietoterapicas especificas, formulas
pediatricas para nutricao enteral, formulas para erros
inatos do metabolismo, alimentos de transi¢céo e
alimentos a base de cereais para lactentes e criangcas
de primeira infancia.
Citrato ferroso 23383-11- -
1
Succinato ferroso 17022-52- -
5
Bisglicinato ferroso 20150-34- -
9
Ortofosfato férrico Somente para alimentos a base de cereais para
lactentes e criangas de primeira infancia.
FONTES DE
MAGNESIO
Carbonato de hidroxido | 12125-28- -
de magnésio 9




Cloreto de magnésio 7786-30-3 -
Gluconato de magnésio | 3632-91-5 -
Glicerofosfato de 927-20-8 Somente para féormulas infantis destinadas a
magnésio necessidades dietoterapicas especificas, formulas
pediatricas para nutricdo enteral, férmulas para erros
inatos do metabolismo, alimentos de transi¢édo e
alimentos a base de cereais para lactentes e criangas
de primeira infancia.
Hidroxido de magnésio 1309-42-8 -
Lactato de magnésio 18917-93- Somente para férmulas infantis destinadas a
6 necessidades dietoterapicas especificas, formulas
pediatricas para nutricdo enteral, férmulas para erros
inatos do metabolismo, alimentos de transi¢édo e
alimentos a base de cereais para lactentes e criangas
de primeira infancia.
Oxido de magnésio 1309-48-4 -
Hidrogénio fosfato de 7757-86-0 -
magnésio; fosfato de
magnésio dibasico
Fosfato trimagnésico; 7757-87-1 -
fosfato de magnésio
trib4sico
Sulfato de magnésio 7487-88-9 -
Acetato de magnésio 142-72-3 Somente para formulas infantis destinadas a
necessidades dietoterapicas especificas, formulas
pediatricas para nutricdo enteral e formulas para erros
inatos do metabolismo para lactentes e criancas de
primeira infancia.
Sais de magnésio do 3344-18-1 -
acido citrico
Carbonato de magnésio 546-93-0 -
L-Aspartato de magnésio | 2068-80-6 Somente para formulas infantis destinadas a
necessidades dietoterapicas especificas, formulas
pediatricas para nutricdo enteral e formulas para erros
inatos do metabolismo para lactentes e criancas de
primeira infancia.
FONTES DE SODIO
Carbonato de sédio 497-19-8 Somente para formulas infantis, formulas infantis
destinadas a necessidades dietoterapicas especificas,
férmulas pediatricas para nutricdo enteral e férmulas
para erros inatos do metabolismo para lactentes e
criangas de primeira infancia.
Hidrogénio carbonato de | 144-55-8 Somente para formulas infantis, formulas infantis
sdédio; bicarbonato de destinadas a necessidades dietoterapicas especificas,
sodio férmulas pediatricas para nutricdo enteral e formulas
para erros inatos do metabolismo para lactentes e
criancas de primeira infancia.
Cloreto de s6dio 7647-14-5 Somente para formulas infantis, formulas infantis
destinadas a necessidades dietoterapicas especificas,
férmulas pediatricas para nutricdo enteral e formulas
para erros inatos do metabolismo para lactentes e
criancas de primeira infancia.
Citrato trissddico; citrato 68-04-2 Somente para féormulas infantis, férmulas infantis
sédico destinadas a necessidades dietoterapicas especificas,
férmulas pediatricas para nutricdo enteral e féormulas
para erros inatos do metabolismo para lactentes e
criancas de primeira infancia.
Gluconato de sédio 527-07-1 Somente para formulas infantis, formulas infantis

destinadas a necessidades dietoterapicas especificas,
férmulas pediatricas para nutricdo enteral e formulas
para erros inatos do metabolismo para lactentes e
criangas de primeira infancia.




L - lactato de sédio

72-17-3

Somente para formulas infantis, formulas infantis
destinadas a necessidades dietoterapicas especificas,
férmulas pediatricas para nutricdo enteral e formulas
para erros inatos do metabolismo para lactentes e
criancas de primeira infancia.

Dihidrogénio fosfato de
sddio; fosfato de sédio
monobasico

7558-80-7

Somente para formulas infantis, formulas infantis
destinadas a necessidades dietoterapicas especificas,
férmulas pediatricas para nutricdo enteral e formulas
para erros inatos do metabolismo para lactentes e
criancas de primeira infancia.

Hidrogénio fosfato
dissddico; fosfato de
sodio dibasico

7558-79-4

Somente para férmulas infantis, férmulas infantis
destinadas a necessidades dietoterapicas especificas,
férmulas pediatricas para nutricdo enteral e formulas
para erros inatos do metabolismo para lactentes e
criancas de primeira infancia.

Fosfato trissédico; fosfato
de sédio tribasico

7601-54-9

Somente para férmulas infantis, férmulas infantis
destinadas a necessidades dietoterapicas especificas,
férmulas pediatricas para nutricdo enteral e formulas
para erros inatos do metabolismo para lactentes e
criancas de primeira infancia.

Hidréxido de sddio

1310-73-2

Somente para férmulas infantis, férmulas infantis
destinadas a necessidades dietoterapicas especificas,
férmulas pediatricas para nutricdo enteral e formulas
para erros inatos do metabolismo para lactentes e
criancas de primeira infancia.

Sulfato de sodio

7757-82-6

Somente para férmulas infantis, férmulas infantis
destinadas a necessidades dietoterapicas especificas,
férmulas pediatricas para nutricdo enteral e férmulas
para erros inatos do metabolismo para lactentes e
criancas de primeira infancia.

FONTES DE POTASSIO

Carbonato de potassio

584-08-7

Somente para férmulas infantis, férmulas infantis
destinadas a necessidades dietoterapicas especificas,
férmulas pediatricas para nutricdo enteral e férmulas
para erros inatos do metabolismo para lactentes e
criancas de primeira infancia.

Hidrogénio carbonato de
potassio; bicarbonato de
potéassio

298-14-6

Somente para formulas infantis, formulas infantis
destinadas a necessidades dietoterapicas especificas,
férmulas pediatricas para nutricdo enteral e férmulas
para erros inatos do metabolismo para lactentes e
criancas de primeira infancia.

Cloreto de potassio

7447-40-7

Citrato tripotassico;
citrato de potassio

866-84-2

Gluconato de potassio

299-27-4

Glicerofosfato de
potassio

1319-70-6

Somente para formulas infantis destinadas a
necessidades dietoterapicas especificas, formulas
pediatricas para nutricdo enteral, férmulas para erros
inatos do metabolismo, alimentos de transi¢éo e
alimentos a base de cereais para lactentes e criangas
de primeira infancia.

L- lactato de potassio

85895-78-
9

Dihidrogénio fosfato de
potassio; fosfato de
potassio monobasico

7778-77-0

Somente para formulas infantis, formulas infantis
destinadas a necessidades dietoterapicas especificas,
formulas pediatricas para nutricdo enteral, formulas
para erros inatos do metabolismo para lactentes e
criancas de primeira infancia

Hidrogénio fosfato
dipotassico; fosfato de
potassio dibasico

7758-11-4

Somente para férmulas infantis, férmulas infantis
destinadas a necessidades dietoterapicas especificas,
formulas pediatricas para nutricdo enteral, formulas
para erros inatos do metabolismo para lactentes e
criancas de primeira infancia




Fosfato de potassio 7778-53-2 Somente para férmulas infantis, formulas infantis
tribasico destinadas a necessidades dietoterapicas especificas,
formulas pediatricas para nutricdo enteral, formulas
para erros inatos do metabolismo para lactentes e
criancas de primeira infancia
Hidréxido de potassio 1310-58-3 -
L-Glutamato de potassio | 19473-49- Somente para férmulas infantis destinadas a
5 necessidades dietoterapicas especificas, formulas
pediatricas para nutricdo enteral e formulas para erros
inatos do metabolismo para lactentes e criancas de
primeira infancia.
Fosfato de potassio 16068-46- Somente para férmulas infantis, formulas infantis
5 destinadas a necessidades dietoterapicas especificas,
férmulas pediatricas para nutricdo enteral, formulas
para erros inatos do metabolismo para lactentes e
criancas de primeira infancia
FONTES DE COBRE
Gluconato cuprico; 527-09-3 -
gluconato de cobre
Sulfato cuprico; sulfato 7758-98-7 -
de cobre
Carbonato cuprico 1184-64-1 -
Citrato cuprico 866-82-0 -
FONTES DE I0DO -
lodeto de potassio 7681-11-0 -
lodeto de sédio 7681-82-5 -
lodato de potassio 7758-05-6 -
lodato de sédio 7681-55-2 Somente para férmulas infantis destinadas a
necessidades dietoterdpicas especificas, formulas
pediatricas para nutricdo enteral, férmulas para erros
inatos do metabolismo e outros alimentos para
lactentes e criancas de primeira infancia.
FONTES DE ZINCO
Acetato de zinco 557-34-6 -
Cloreto de zinco 7646-85-7 -
Gluconato de zinco 4468-02-4 -
Lactato de zinco 16039-53- -
5
Oxido de zinco 1314-13-2 -
Sulfato de zinco 7733-02-0 -
Carbonato de zinco 5263-02-5 Somente para formulas infantis destinadas a
necessidades dietoterapicas especificas, formulas
pediatricas para nutricdo enteral, formulas para erros
inatos do metabolismo para lactentes e criancas de
primeira infancia.
Citrato de zinco 546-46-3 -
FONTES DE
MANGANES
Cloreto de manganés (II) | 7773-01-5 -
Citrato de manganés (Il) | 10024-66- -
5
Glicerofosfato de 1320-46-3 Somente para formulas infantis destinadas a
manganés () necessidades dietoterapicas especificas, formulas
pediatricas para nutricdo enteral e formulas para erros
inatos do metabolismo para lactentes e criancas de
primeira infancia.
Sulfato de manganés (Il) | 7785-87-7 -
Gluconato de manganés | 6485-39-8 -
(1)
Carbonato de manganés | 598-62-9 -
(1)
FONTES DE SELENIO
Selenato de sédio 13410-01- -

0




Selenito de sddio 10102-18- -
8
Selenito hidrogénio de 7782-82-3 Somente para féormulas infantis destinadas a
sodio necessidades dietoterapicas especificas, formulas
pediatricas para nutricdo enteral e formulas para erros
inatos do metabolismo para lactentes e criancas de
primeira infancia.
FONTES DE CROMO
Sulfato de cromo (lll) 10101-53- Somente para féormulas infantis destinadas a
8 necessidades dietoterapicas especificas, formulas
pediatricas para nutricdo enteral e formulas para erros
inatos do metabolismo para lactentes e criancas de
primeira infancia.
Cloreto de cromo (l11) 10025-73- Somente para féormulas infantis destinadas a
7 necessidades dietoterapicas especificas, formulas
pediatricas para nutri¢cdo enteral e formulas para erros
inatos do metabolismo para lactentes e criancas de
primeira infancia.
FONTES DE
MOLIBDENIO
Molibdato de sédio 7631-95-0 Somente para formulas infantis destinadas a
necessidades dietoterapicas especificas, formulas
pediatricas para nutricdo enteral e formulas para erros
inatos do metabolismo para lactentes e criancas de
primeira infancia.
Molibdato de ambnio 12054-85- Somente para féormulas infantis destinadas a
2 necessidades dietoterdpicas especificas, formulas
pediatricas para nutricdo enteral e formulas para erros
inatos do metabolismo para lactentes e criancas de
primeira infancia.
FONTES DE
FLUORETO
Fluoreto de sédio 7681-49-4 Somente para formulas infantis destinadas a
necessidades dietoterapicas especificas, formulas
pediatricas para nutricdo enteral e formulas para erros
inatos do metabolismo para lactentes e criancas de
primeira infancia.
Fluoreto de potéssio 7789-23-3 Somente para formulas infantis destinadas a
necessidades dietoterapicas especificas, formulas
pediatricas para nutricdo enteral e formulas para erros
inatos do metabolismo para lactentes e criancas de
primeira infancia.
Fluoreto de célcio 7789-75-5 Somente para formulas infantis destinadas a
necessidades dietoterapicas especificas, formulas
pediatricas para nutricdo enteral e formulas para erros
inatos do metabolismo para lactentes e criancas de
primeira infancia.
VITAMINAS
FONTES DE VITAMINA
A
Todo trans retinol 68-26-8 -
Acetato de retinila; 127-47-9 -
acetato de retinol
Palmitato de 79-81-2 -
retinila; palmitato de
retinol
Betacaroteno 7235-40-7 -
FONTES DE VITAMINA
D
Vitamina Dz; 50-14-6 -
ergocalciferol
Vitamina Ds; 67-97-0 -

colecalciferol

FONTES DE VITAMINA
E




D-alfa- 59-02-9 -
tocoferol; dextroalfatocof
erol
DL-alfa-tocoferol 10191-41- -
0
Acetato de D-alfa- 58-95-7 -
tocoferila; acetato de
dextroalfatocoferol;
acetato de D-alfa-
tocoferol
Acetato de DL-alfa- 7695-91-2 -
tocoferila; acetato de DL-
alfa-tocoferol; acetato de
racealfatocoferol
Succinato acido de D- 4345-03-3 Somente para féormulas infantis destinadas a
alfa-tocoferila necessidades dietoterapicas especificas, formulas
pediatricas para nutricdo enteral e formulas para erros
inatos do metabolismo para lactentes e criancas de
primeira infancia.
Succinato acido de DL- | 17407-37- Somente para férmulas infantis destinadas a
alfa-tocoferila 3 necessidades dietoterapicas especificas, formulas
pediatricas para nutricdo enteral e formulas para erros
inatos do metabolismo para lactentes e criancas de
primeira infancia.
Succinato de DL-alfa- - Somente para féormulas infantis destinadas a
tocoferila polietilenoglicol necessidades dietoterapicas especificas, formulas
1000 pediatricas para nutricdo enteral e formulas para erros
inatos do metabolismo para lactentes e criancas de
primeira infancia.
FONTES DE VITAMINA
C
Acido L-ascérbico; acido | 50-81-7 -
ascorbico
L-ascorbato de 5743-27-1 -
célcio; ascorbato de
célcio
Acido 6-palmitoil- L- 137-66-6 -
ascorbico; palmitato de
ascorbila
L - ascorbato de sédio; 134-03-2 -
ascorbato de sodio
L- ascorbato de potassio | 15421-15- -
5
FONTES DE VITAMINA
Bl
Cloridrato de cloreto de 67-03-8 -
tiamina; cloridrato de
tiamina; hidrocloreto de
tiamina
Tiamina mononitrato; 532-43-4 -
mononitrato de tiamina
FONTES DE VITAMINA
B2
Riboflavina 83-88-5 -
Riboflavina-5'-fosfato de 130-40-5 -
sodio
FONTES DE NIACINA
Nicotinamida; 98-92-0 -
niacinamida
Acido nicotinico 59-67-6 -
FONTES DE VITAMINA
B6
Cloridrato de 58-56-0 -

piridoxina; hidrocloreto
de piridoxina




Piridoxal 5-fosfato 54-47-7 -
FONTES DE ACIDO
FOLICO
Acido N-pteroil-L- 59-30-3 -
glutamico; acido félico
L-metilfolato de célcio 151533- Somente para férmulas infantis destinadas a
22-1 necessidades dietoterapicas especificas, formulas
pediatricas para nutri¢cdo enteral e formulas para erros
inatos do metabolismo para lactentes e criancas de
primeira infancia.
FONTES DE ACIDO
PANTOTENICO
D-pantotenato de célcio 137-08-6 -
D-pantotenato de sédio | 867-81-82 -
D-pantotenol; pantenol; 81-13-0 -
dexpatenol
DL-pantotenol 16485-10- -
2
FONTES DE VITAMINA
B12
Cianocobalamina 68-19-9 -
Hidroxocobalamina 13422-51- -
0
FONTES DE VITAMINA
K1
Fitomenadiona; 2-metil-3- | 84-80-0 -
fitil-1,4-naftoquinona;
filoquinona, fitonadiona
FONTES DE BIOTINA
D-biotina 58-85-5 -
AMINOACIDOS
FONTES DE
ARGININNA
L-Arginina 74-79-3 -
Cloridrato de L-Arginina | 1119-34-2 -
FONTES DE CISTINA
L-Cistina 56-89-3 -
Dicloridrato de L-Cistina | 30925-07- -
6
FONTES DE CISTEINA
L-Cisteina 52-90-4 -
Cloridrato de L-Cisteina 52-89-1 -
N-Acetil-L-cisteina 616-91-1 Somente para formulas infantis destinadas a
necessidades dietoterapicas especificas, formulas
pediatricas para nutricdo enteral e formulas para erros
inatos do metabolismo para lactentes e criancas de
primeira infancia.
FONTES DE HISTIDINA
L-Histidina 71-00-01 -
Cloridrato de L-Histidina | 1007-42-7 -
FONTES DE
ISOLEUCINA
L-Isoleucina 73-32-5 -
Cloridrato de L-Isoleucina | 17694-98- -
3
FONTES DE LEUCINA
L-Leucina 61-90-5 -
Cloridrato de L-Leucina 760-84-9 -
FONTES DE LISINA
L-Lisina 56-87-1 -




Acetato de L-Lisina 57282-49- Somente para férmulas infantis destinadas a
2 necessidades dietoterapicas especificas, formulas
pediatricas para nutri¢cdo enteral e formulas para erros
inatos do metabolismo para lactentes e criancas de
primeira infancia.
Cloridrato de L-Lisina 657-27-2 -
L-Lisina L-Aspartato 27348-32- Somente para férmulas infantis destinadas a
9 necessidades dietoterapicas especificas, formulas
pediatricas para nutricdo enteral e formulas para erros
inatos do metabolismo para lactentes e criancas de
primeira infancia.
L-Lisina L- 5408-52-6 Somente para férmulas infantis destinadas a
glutamato dihidratade necessidades dietoterapicas especificas, formulas
pediatricas para nutrigcdo enteral e formulas para erros
inatos do metabolismo para lactentes e criancas de
primeira infancia.
FONTES DE
METIONINA
L-Metionina 63-68-3 -
N-acetil-L-cisteina 616-91-1 Somente para formulas infantis destinadas a
necessidades dietoterapicas especificas, formulas
pediatricas para nutricdo enteral e formulas para erros
inatos do metabolismo para lactentes e criancas de
primeira infancia.
FONTES DE
FENILALANINA
L-Fenilalanina 63-91-2 -
FONTES DE TREONINA
L-Treonina 72-19-5 -
FONTES DE
TRIPTOFANO
L-Triptofano 73-22-3 -
FONTES DE TIROSINA
L-Tirosina 60-18-4 -
FONTES DE VALINA
L-valina 72-18-4 -
FONTES DE ARGININA
L-Arginina 74-79-3 -
Cloridrato de L-Arginina | 1119-34-2 -
L-Arginina L-aspartato; L- | 7675-83-4 Somente para formulas infantis destinadas a
aspartato de L-arginina necessidades dietoterapicas especificas, formulas
pediatricas para nutricdo enteral e formulas para erros
inatos do metabolismo para lactentes e criancas de
primeira infancia.
FONTES DE ALANINA
L-Alanina 56-41-7 Somente para formulas infantis destinadas a
necessidades dietoterapicas especificas, formulas
pediatricas para nutricdo enteral e formulas para erros
inatos do metabolismo para lactentes e criancas de
primeira infancia.
FONTES DE ACIDO L-
ASPARTICO
Acido L-aspartico 56-84-8 Somente para formulas infantis destinadas a
necessidades dietoterapicas especificas, formulas
pediatricas para nutricdo enteral e formulas para erros
inatos do metabolismo para lactentes e criancas de
primeira infancia.
FONTES DE CITRULINA
L-Citrulina 372-75-8 Somente para formulas infantis destinadas a

necessidades dietoterapicas especificas, formulas
pediatricas para nutricdo enteral e formulas para erros
inatos do metabolismo para lactentes e criancas de
primeira infancia.

FONTES DE ACIDO
GLUTAMICO




colina; bitartarato de
colina

Acido L-glutamico 56-86-0 Somente para férmulas infantis destinadas a
necessidades dietoterapicas especificas, formulas
pediatricas para nutri¢cdo enteral e formulas para erros
inatos do metabolismo para lactentes e criancas de
primeira infancia.
FONTES DE
GLUTAMINA
L-Glutamina 56-85-9 Somente para féormulas infantis destinadas a
necessidades dietoterapicas especificas, formulas
pediatricas para nutricdo enteral e formulas para erros
inatos do metabolismo para lactentes e criancas de
primeira infancia.
FONTES DE GLICINA
Glicina 56-40-6 Somente para féormulas infantis destinadas a
necessidades dietoterapicas especificas, formulas
pediatricas para nutri¢cdo enteral e formulas para erros
inatos do metabolismo para lactentes e criancas de
primeira infancia.
FONTES DE ORNITINA
L-Ornitina 70-26-8 Somente para formulas infantis destinadas a
necessidades dietoterapicas especificas, formulas
pediatricas para nutricdo enteral e formulas para erros
inatos do metabolismo para lactentes e criancas de
primeira infancia.
Cloridrato de L-Ornitina | 3184-13-2 Somente para féormulas infantis destinadas a
necessidades dietoterdpicas especificas, formulas
pediatricas para nutricdo enteral e formulas para erros
inatos do metabolismo para lactentes e criancas de
primeira infancia.
FONTES DE PROLINA
L-Prolina 147-85-3 Somente para féormulas infantis destinadas a
necessidades dietoterapicas especificas, formulas
pediatricas para nutricdo enteral e formulas para erros
inatos do metabolismo para lactentes e criangas de
primeira infancia.
FONTES DE SERINA
L-Serina 56-45-1 Somente para formulas infantis destinadas a
necessidades dietoterapicas especificas, formulas
pediatricas para nutricdo enteral e formulas para erros
inatos do metabolismo para lactentes e criancas de
primeira infancia.
OUTRAS
SUBSTANCIAS
FONTES DE
CARNITINA
L-Carnitina; Levo 541-15-1 -
carnitina
Cloridrato de L-carnitina | 6645-46-1 -
Tartarato de L-carnitina | 36687-82- -
8
FONTES DE TAURINA
Taurina 107-35-7 Somente para formulas infantis, formulas infantis
destinadas a necessidades dietoterapicas especificas,
férmulas pediatricas para nutricdo enteral, férmulas
para erros inatos do metabolismo para lactentes e
criancgas de primeira infancia.
FONTES DE COLINA
Colina 62-49-7 -
Cloreto de colina 67-48-1 -
Citrato de colina 77-91-8 -
Hidrogénio tartarato de 87-67-2 -

FONTES DE INOSITOL




Mio-inositol (meso- 87-89-8 -
inositol)
Inositol 6917-35-7 Somente para férmulas infantis, férmulas infantis
destinadas a necessidades dietoterapicas especificas,
férmulas pediatricas para nutricdo enteral, formulas
para erros inatos do metabolismo para lactentes e
criancas de primeira infancia.
FONTES DE
NUCLEOTIDEOS
Adenosina 5-monofosfato | 61-19-8 Somente para férmulas infantis, férmulas infantis
(AMP) destinadas a necessidades dietoterapicas especificas,
férmulas pediatricas para nutricdo enteral, formulas
para erros inatos do metabolismo para lactentes e
criancas de primeira infancia.
Citidina 5-monofosfato 63-37-6 Somente para férmulas infantis, férmulas infantis
(CMP) destinadas a necessidades dietoterapicas especificas,
formulas pediatricas para nutricdo enteral, formulas
para erros inatos do metabolismo para lactentes e
criancas de primeira infancia.
Guanosina 5- 85-32-5 Somente para formulas infantis, formulas infantis
monofosfato (GMP) destinadas a necessidades dietoterapicas especificas,
formulas pediatricas para nutricdo enteral, formulas
para erros inatos do metabolismo para lactentes e
criancas de primeira infancia.
Inosina 5-monofosfato 131-99-7 Somente para férmulas infantis, férmulas infantis
(IMP) destinadas a necessidades dietoterapicas especificas,
férmulas pediatricas para nutricdo enteral, férmulas
para erros inatos do metabolismo para lactentes e
criancas de primeira infancia.
Sal dissédico de uridina | 3387-36-8 Somente para formulas infantis, formulas infantis
5-monofosfato destinadas a necessidades dietoterapicas especificas,
férmulas pediatricas para nutricdo enteral, férmulas
para erros inatos do metabolismo para lactentes e
criancas de primeira infancia.
Sal disédico de 5550-12-9 Somente para formulas infantis, formulas infantis
guanosina 5-monofosfato destinadas a necessidades dietoterapicas especificas,
formulas pediatricas para nutricdo enteral, formulas
para erros inatos do metabolismo para lactentes e
criancgas de primeira infancia.
Sal dissédico de inosina | 4691-65-0 Somente para férmulas infantis, férmulas infantis

5-monofosfato

destinadas a necessidades dietoterapicas especificas,
formulas pediatricas para nutricdo enteral, formulas
para erros inatos do metabolismo para lactentes e
criancas de primeira infancia.

FONTES DE ARA

Oleo de Mortierella
alpina

Somente para formulas infantis para lactentes e de
seguimento para lactentes criancas de primeira
infancia.

FONTES DE DHA

Oleo de - Somente para formulas infantis para lactentes e de
alga Crypthecodinium seguimento para lactentes criancas de primeira
cohnii infancia.
Oleo de peixe com alto - Somente para formulas infantis e formulas infantis
teor de DHA destinadas a necessidades dietoterapicas especificas

para lactentes e de seguimento para lactentes criangas
de primeira infancia.

DHA ligado a fosfolipidio

Somente para formulas infantis para lactentes e de
seguimento para lactentes criancas de primeira
infancia.

Oleo de
microalgas Schizochytri
um sp. ATCC PTA-9695

com acido
docosaexaenoico (DHA)

Somente para formulas infantis, formulas infantis
destinadas a necessidades dietoterapicas especificas,
formulas pediatricas para nutricdo enteral, formulas
para erros inatos do metabolismo para lactentes e
criangas de primeira infancia.




FONTES DE
OLIGOSSACARIDEOS

Frutooligossacarideos
(FOS) derivados da
inulina de chicéria

Somente para formulas infantis para lactentes e de
seguimento para lactentes criangas de primeira
infancia.

Galactooligossacarideos
(GOS) obtidos a partir da
hidrélise enzimética da
lactose

Somente para formulas infantis para lactentes e de
seguimento para lactentes criancas de primeira
infancia.

2'-Fucosil-lactose obtido 179914- Somente para férmulas infantis, férmulas infantis
por fermentagéo 14-8 destinadas a necessidades dietoterapicas especificas
microbiana e férmulas pediatricas para nutrigdo enteral para
com Escherichia lactentes e criancas de primeira infancia, e alimentos a
coli K12 (DH1) SCR6 base de cereais para lactentes e criangas de primeira
infancia.
2'-Fucosil-lactose obtido 179914- Somente para férmulas infantis, férmulas infantis
por fermentagao 14-8 destinadas a necessidades dietoterapicas especificas
microbiana e formulas pediatricas para nutricdo enteral para
com Escherichia lactentes e de e criangas de primeira infancia e
coli K12 (DH1) alimentos a base de cereais para lactentes e criangas
MAP1001d de primeira infancia.
2'-Fucosil-lactose (2'-FL) 179914- Somente para formulas infantis para lactentes e de
obtido por fermentacao 14-8 seguimento para lactentes criangas de primeira
microbiana infancia.
com Escherichia
coli BL21 (DE3) #1540
2'-Fucosil-lactose (2'-FL) 179914- Somente para formulas infantis para lactentes e de
obtido por fermentagéo 14-8 seguimento para lactentes criancas de primeira
microbiana infancia.
de Escherichia coli K-12
MG1655
Lacto-N-neotetraose 13007-32- Somente para férmulas infantis, férmulas infantis
(LNNT) obtido por 4 destinadas a necessidades dietoterapicas especificas
fermentacao microbiana e formulas pediatricas para nutricdo enteral para
com Escherichia coli K- lactentes e de e criangas de primeira infancia, e
12 MP572 alimentos a base de cereais para lactentes e criangas
de primeira infancia.
Lacto-N-tetraose (LNT) 14116-68- Somente para formulas infantis para lactentes,
obtido por fermentagéo 8 férmulas infantis de seguimento para lactentes e

microbiana
com Escherichia
coli (DH1) MDO MP813

férmulas pediatricas para nutricdo enteral para
lactentes e criangas de primeira infancia, e alimentos a
base de cereais para lactentes e criangas de primeira
infancia.

PROBIOTICOS

Bifidobacterium
animalis subsp lactis
BB12 (DSM 15954)

Concentragdo minima de 1 x 10° UFC por dia na
férmula reconstituida pronta para consumo.

Lactobacillus
rhamnosus GG (DSM
33156)

Concentragdo minima de 1 x 10'° UFC por dia na
férmula reconstituida pronta para o consumo ou no
alimento a base de cereais pronto para 0 consumo.

Lactobacillus
fermentum CECT 5716

Concentragdo minima de 2 x 108 UFC por dia na
formula infantil de seguimento reconstituida pronta
para consumo.

Bifidobacterium
breve M-16V

Concentragdo minima de 5 x 10° UFC por dia na
férmula reconstituida pronta para consumo.

Bifidobacterium
lactis NCC 2818

Concentragdo minima de 1 x 10° UFC por dia no
alimento a base de cereais pronto para consumo.

Lactobacillus
rhamnosus NCC 4007

Concentragdo minima de 1 x 10° UFC por dia na
férmula reconstituida pronta para consumo.

SUBSTANCIAS
BIOATIVAS




Mistura de carotenoides
de 6leo de palma (Elaeis
guineensis), ésteres de
luteina de Tagetes
erecta e licopeno de
tomate (Lycopersicon
esculentum)

Somente para férmulas pediatricas para nutricdo
enteral para e féormulas para erros inatos do
metabolismo para lactentes e criangas de primeira
infancia.

Lactoferrina de leite de 936541- Somente para férmulas infantis para lactentes,
vaca 36-5 férmulas infantis de seguimento para lactentes e
alimentos a base de cereais para lactentes e criangas
de primeira infancia.
Luteina de Tagetes 127-40-2 Somente para férmulas infantis para lactentes e

erecta

férmulas infantis de seguimento para lactentes e
criancas de primeira infancia.

2. Férmulas para nutricdo enteral e formulas dietoterapicas para erros inatos do
metabolismo para individuos acima de 3 anos

Composto CAS Notas
FONTES DE CALCIO
Carbonato célcio 471-34-1 -
Cloreto de calcio 10043-52- -
4
Dicitratotricalcico (citrato | 813-94-5 -
de calcio)
Gluconato de calcio 299-28-5 -
Glicerofosfato de céalcio | 27214-00- -
2
L-lactato de calcio 28305-25- -
1
Hidréxido de calcio 1305-62-0 -
Oxido de célcio 1305-78-8 -
Dihidrogénio fosfato de | 7758-23-8 -
célcio; fosfato de calcio
monobasico
Hidrogénio fosfato de 7757-93-9 -
célcio; fosfato de calcio
dibasico
Difosfato tricalcico; 7758-87-4 -
fosfato de calcio tribasico | 12167-74-
7
Sulfato de calcio 7778-18-9 -
Calcio citrato malato 142606- -
53-9
FONTES DE FERRO
Carbonato ferroso, 1335-56-4 -
estabilizado com
sacarose
Fumarato ferroso 141-01-5 -
Gluconato ferroso 299-29-6 -
Lactato ferroso 5905-52-2 -
Sulfato ferroso 7720-78-7 -
Citrato férrico amoniacal | 1185-57-5 -
Citrato férrico 2338-05-8 -
Difosfato férrico 10058-44- -
(pirofosfato) 3
Ferro reduzido por 7439-89-6 -
hidrogénio
Ferro eletrolitico 7439-89-6 -
Ferro carbonila 7439-89-6 -
Sacarato férrico 8047-67-4 -
Difosfato férrico de sédio | 1332-96-3 -
Citrato ferroso 23383-11- -
1
Succinato ferroso 17022-52- -

5




Bisglicinato ferroso 20150-34-
9
FONTES DE
MAGNESIO
Carbonato de hidroxido | 12125-28-
de magnésio 9
Cloreto de magnésio 7786-30-3
Gluconato de magnésio | 3632-91-5
Glicerofosfato de 927-20-8
magnésio
Hidréxido de magnésio | 1309-42-8
Lactato de magnésio 18917-93-
6
Oxido de magnésio 1309-48-4
Hidrogénio fosfato de 7757-86-0
magnésio; fosfato de
magnésio dibasico
Fosfato trimagnésico; 7757-87-1
fosfato de magnésio
tribasico
Sulfato de magnésio 7487-88-9
Acetato de magnésio 142-72-3
Sais de magnésio do 3344-18-1
acido citrico
Carbonato de magnésio 546-93-0
Bisglicinato de Magnésio | 14783-68-
7
L-Aspartato de magnésio | 2068-80-6
FONTES DE SODIO
Carbonato de sddio 497-19-8
Hidrogénio carbonato de | 144-55-8
sdédio; bicarbonato de
sodio
Cloreto de sédio 7647-14-5
Citrato trissddico; citrato 68-04-2
sddico
Gluconato de sédio 527-07-1
L - lactato de sédio 72-17-3
Dihidrogénio fosfato de | 7558-80-7
sédio; fosfato de sédio
monobasico
Hidrogénio fosfato 7558-79-4
dissddico; fosfato de
sédio dibasico
Fosfato trissodico; fosfato | 7601-54-9
de sédio tribsico
Hidroxido de sédio 1310-73-2
Sulfato de sédio 7757-82-6
FONTES DE POTASSIO
Carbonato de potassio 584-08-7
Hidrogénio carbonato de | 298-14-6
potassio; bicarbonato de
potassio
Cloreto de potassio 7447-40-7
Citrato tripotassico; 866-84-2
citrato de potassio
Gluconato de potassio 299-27-4
Glicerofosfato de 1319-70-6
potassio
L-lactato de potassio 85895-78-
9
Dihidrogénio fosfato de | 7778-77-0

potassio; fosfato de
potassio monobasico




Hidrogénio fosfato 7758-11-4
dipotassico; fosfato de
potassio dibasico
Fosfato de potassio 7778-53-2
tribasico
Hidréxido de potassio 1310-58-3
FONTES DE COBRE
Gluconato culprico; 527-09-3
gluconato de cobre
Sulfato clprico; sulfato 7758-98-7
de cobre
Carbonato cuprico 1184-64-1
Citrato cuprico 866-82-0
Bisglicinato de cobre 13479-54-
guelato 4
FONTES DE 10DO
lodeto de potassio 7681-11-0
lodeto de sédio 7681-82-5
lodato de potassio 7758-05-6
lodato de sédio 7681-55-2
FONTES DE ZINCO
Acetato de zinco 557-34-6
Cloreto de zinco 7646-85-7
Gluconato de zinco 4468-02-4
Lactato de zinco 16039-53-
5
Oxido de zinco 1314-13-2
Sulfato de zinco 7733-02-0
Carbonato de zinco 5263-02-5
Citrato de zinco 546-46-3
Bisglicinato de 14281-83-
zinco quelato 5
FONTES DE
MANGANES
Cloreto de manganés (ll) | 7773-01-5
Citrato de manganés (II) | 10024-66-
5
Glicerofosfato de 1320-46-3
manganés (1)
Sulfato de manganés (Il) | 7785-87-7
Gluconato de manganés | 6485-39-8
m
Carbonato de manganés | 598-62-9
(D)
FONTES DE SELENIO
Selenato de sddio 13410-01-
0
Selenito de sédio 10102-18-
8
Selenito hidrogénio de 7782-82-3
sodio
FONTES DE CROMO
Sulfato de cromo (l1) 10101-53-
8
Cloreto de cromo (l11) 10025-73-
7
FONTES DE
MOLIBDENIO
Molibdato de soédio 7631-95-0
Molibdato de amonio 12054-85-
2
FONTES DE
FLUORETO
Fluoreto de sédio 7681-49-4




Fluoreto de potassio 7789-23-3
Fluoreto de calcio 7789-75-5
VITAMINAS
FONTES DE VITAMINA
A
Todo trans retinol 68-26-8
Acetato de retinila; 127-47-9
acetato de retinol
Palmitato de 79-81-2
retinila; palmitato de
retinol
Betacaroteno 7235-40-7
FONTES DE VITAMINA
D
Vitamina 50-14-6
D2 (Ergocalciferol)
Vitamina 67-97-0
D3 (Colecalciferol)
FONTES DE VITAMINA
E
D-alfa- 59-02-9
tocoferol; Dextroalfatocof
erol
DL-alfa-tocoferol 10191-41-
0
Acetato de D-alfa- 58-95-7
tocoferila; acetato de
dextroalfatocoferol;
acetato de D-alfa-
tocoferol
Acetato de DL-alfa- 7695-91-2
tocoferila; acetato de DL-
alfa-tocoferol; acetato de
racealfatocoferol
Succinato acido de D- 4345-03-3
alfa-tocoferila
Succinato acido de DL- 17407-37-
alfa-tocoferila 3
Succinato de DL-alfa- -
tocoferila
FONTES DE VITAMINA
C
Acido L-ascérbico; acido 50-81-7
ascorbico
L-ascorbato de célcio; 5743-27-1
ascorbato de célcio
Acido 6-palmitoil- L- 137-66-6
ascorbico; palmitato de
ascorbila
L - ascorbato de 134-03-2
sodio; ascorbato de sédio
L- ascorbato de potassio | 15421-15-
5
FONTES DE VITAMINA
Bl
Cloridrato de cloreto de 67-03-8
tiamina; cloridrato de
tiamina; hidrocloreto de
tiamina
Tiamina mononitrato; 532-43-4
mononitrato de tiamina
FONTES DE VITAMINA
B2
Riboflavina 83-88-5




Riboflavina-5’-fosfato de 130-40-5 -
sédio
FONTES DE NIACINA
Nicotinamida; 98-92-0 -
niacinamida
Acido nicotinico 59-67-6 -
Cloreto de ribosideo de | 23111-00- | Nao pode ser utilizado em formulas destinadas a
nicotinamida 4 gestantes e lactantes.
FONTES DE VITAMINA
B6
Cloridrato de 58-56-0 -
piridoxina; hidrocloreto
de piridoxina
Piridoxal 5-fosfato 54-47-7 -
FONTES DE ACIDO
FOLICO
Acido N-pteroil-L- 59-30-3 -
glutamico; acido félico
L-metilfolato de calcio 151533- -
22-1
FONTES DE ACIDO
PANTOTENICO
D-pantotenato de calcio 137-08-6 -
D-pantotenato de sodio 867-81-2 -
D-pantotenol; pantenol; 81-13-0 -
dexpatenol
DL-pantotenol 16485-10- -
2
FONTES DE VITAMINA
B12
Cianocobalamina 68-19-9 -
Hidroxocobalamina 13422-51- -
0
FONTES DE VITAMINA
K1
Fitomenadiona (2-metil- 84-80-0 -
3-fitil-1,4-naftoquinona;
filoguinona,; fitonadiona)
Menaquinona-7 2124-57-4 -
FONTES DE BIOTINA
D-biotina 58-85-5 -
AMINOACIDOS
FONTES DE
ARGININNA
L-Arginina 74-79-3 -
Cloridrato de L-Arginina | 1119-34-2 -
L-Arginina L-aspartato 7675-83-4 -
FONTES DE CISTINA
L-Cistina 56-89-3 -
Dicloridrato de L-Cistina | 30925-07- -
6
FONTES DE CISTEINA
L-Cisteina 52-90-4 -
Cloridrato de L-Cisteina 52-89-1 -
N-Acetil-L-cisteina 616-91-1 -
FONTES DE HISTIDINA
L-Histidina 71-00-01 -
Cloridrato de L-Histidina | 1007-42-7 -
FONTES DE
ISOLEUCINA
L-Isoleucina 73-32-5 -
Cloridrato de L-Isoleucina | 17694-98- -

3




FONTES DE LEUCINA

L-Leucina 61-90-5
Cloridrato de L-Leucina 760-84-9
FONTES DE LISINA
L-Lisina 56-87-1
Acetato de L-Lisina 57282-49-
2
Cloridrato de L-Lisina 657-27-2
L-Lisina L-Aspartato 27348-32-
9
L-Lisina L-glutamato 5408-52-6
FONTES DE
METIONINA
L-Metionina 63-68-3
N-Acetil-L-metionina 65-82-7
FONTES DE
FENILALANINA
L-Fenilalanina 63-91-2
FONTES DE TREONINA
L-Treonina 72-19-5
FONTES DE
TRIPTOFANO
L-Triptofano 73-22-3
FONTES DE TIROSINA
L-Tirosina 60-18-4
FONTES DE VALINA
L-valina 72-18-4
FONTES DE ARGININA
L-Arginina 74-79-3
Cloridrato de L-Arginina | 1119-34-2
L-Arginina L-aspartato; L- | 7675-83-4
aspartato de L-arginina
FONTES DE ALANINA
L-Alanina 56-41-7
FONTES DE ACIDO
ASPARTICO
Acido L-aspértico 56-84-8
FONTES DE CITRULINA
L-Citrulina 372-75-8
FONTES DE ACIDO
GLUTAMICO
Acido L-glutamico 56-86-0
L-Glutamato de calcio 19238-49-
4
L-Glutamato de potassio | 19473-49-
5
FONTES DE
GLUTAMINA
L-Glutamina 56-85-9
FONTES DE GLICINA
Glicina 56-40-6
FONTES DE ORNITINA
L-Ornitina 70-26-8
Cloridrato de L-Ornitina | 3184-13-2
FONTES DE PROLINA
L-Prolina 147-85-3
FONTES DE SERINA
L-Serina 56-45-1
OUTRAS
SUBSTANCIAS
FONTES DE
CARNITINA
L-Carnitina; Levo 541-15-1

carnitina




Cloridrato de L-carnitina

6645-46-1

Tartarato de L-carnitina

36687-82-
8

FONTES DE TAURINA

Taurina

107-35-7

FONTES DE COLINA

Colina

62-49-7

Cloreto de colina

67-48-1

Citrato de colina

77-91-8

Hidrogénio tartarato de
colina; bitartarato de
colina

87-67-2

FONTES DE INOSITOL

Mio-inositol (meso-
inositol)

87-89-8

FONTES DE
NUCLEOTIDEOS

Adenosina 5-monofosfato
(AMP)

61-19-8

Citidina 5-monofosfato
(CMP)

63-37-6

Guanosina 5-
monofosfato (GMP)

85-32-5

Inosina 5-monofosfato
(IMP)

131-99-7

Sal dissodico de uridina
5-monofosfato

3387-36-8

Sal disddico de
guanosina 5-monofosfato

5550-12-9

Sal dissddico de inosina
5-monofosfato

4691-65-0

FONTES DE DHA

Oleo de peixe com alto
teor de DHA

FONTES DE
OLIGOSSACARIDEOS

2'-Fucosil-lactose (2'-FL)
obtido por fermentag&o
microbiana por meio da
Escherichia coli K-12
SCR6

41263-94-
9

Lacto-N-neotetraose
(LNNT) obtido por
fermentacdo microbiana
com Escherichia coli K-
12 MP572

13007-32-
4

Lacto-N-tetraose (LNT)
obtido por fermentagéo
microbiana
com Escherichia
coli (DH1) MDO MP813

14116-68-
8

SUBSTANCIAS
BIOATIVAS

B-hidroxi B-metilbutirato
de célcio

135236-
72-5

Mistura de carotenoides
de 6leo de palma (Elaeis
guineensis), ésteres de
luteina de Tagetes erecta
e licopeno de tomate
(Lycopersicon
esculentum)




ANEXO V

LIMITES MINIMOS E MAXIMOS E CONDIGOES DE USO DOS CONSTITUINTES
OPCIONAIS AUTORIZADOS PARA FORMULAS INFANTIS

Unidade Limite Limite Notas
minimo maximo
Aminoacidos essenciais e - - Para atingir o perfil de aminoacidos de
semiessenciais uma das proteinas de referéncia
estabelecidas no Anexo Ill desta
Instrucdo Normativa.
Carnitina Para férmulas infantis de seguimento
para lactentes e criancas de primeira
mg/100 2 infancia.
kcal i
Cromo mcg/100 Para _ férmulas infa_ntis para
keal 15 10,0 necessidades dietoterapicas
especificas.
ARA Mesmo -
- conteudo -
de DHA
DHA % do total -
de - 0,5
gordura
EPA que pode ocorrer em -
fontes de 4cidos graxos Megma
- . - - conteddo de
poliinsaturados de cadeia DHA
longa (LC-PUFA)
Molibdénio Para féormulas infantis para
mcg/100 15 10,0 neces’si_dades dietoterapicas
kcal especificas.
Nucleotideos mg/100 - 5 -
kcal
Citidina 5-monofosfato | mg/100 - 2,50 -
kcal
Uridina 5-monofosfato | mg/100 - 1,75 -
kcal
Adenosina 5-monofosfato | mg/100 - 1,50 -
kcal
Guanosina 5-monofosfato: | mg/100 - 0,50 -
kcal
Inosina 5-monofosfato | mg/100 - 1,00 -
kcal
Frutooligossacarideos 0,8 sozinho -
(FOS) ou em uma
combinacgéo
9/100 mi de 10% de
FOS e 90%
de GOS
Galactooligossacarideos 0,8 sozinho -
(GOS) 9/100 ml ou em uma
combinagéo

de 10% de




FOS e 90%

de GOS
2' Fucosillactose (2-FL) 0,12 sozinho -
ouem
combinagéo
com 0,06 de
/100 mi Lacto-N-
neotetraose,
na proporcao
de 2:1
Lacto-N-tetraose /100 ml 0,08 -
Lacto-N-neotetraose Sozinho ou em combinacdo com
/100 mi 0,06 0,12 g/100 ml de 2'Fucosillactose, na
proporcao de 1:2.
Sal de sédio de 3'-sialil- 0,02 Para férmulas infantis indicadas para
lactose 9/100 ml lactentes de 0 a 6 meses
Para férmulas infantis indicadas para
0,015 ; e
criangas de primeira infancia
ISal de sddio de 6’-sialil- 9/100 ml 0.04 Para férmulas infantis indicadas para
actose lactentes de 0 a 6 meses
0.03 Para férmulas infantis indicadas para
' criangas de primeira infancia
Probiéticos Para férmulas infantis para lactentes
indicadas para 0 a 6 meses, deve ser
comprovada:
a) a viabilidade em concentragéo
UFC/g 106 a 108 apropriada das bactérias probitticas
no produto pronto para consumo, na
temperatura de dilui¢cdo de 70° C;
b) a estabilidade até o prazo de
validade do produto.
Lactoferrina de leite de vaca | mg/100 100 Para férmulas infantis para lactentes e
ml de seguimento para lactentes,
incluindo as destinadas a
necessidades dietoterapicas
especificas.
200 Para féormulas de seguimento para
criancas de primeira infancia.
Luteina 1g/100 ml 25 Para férmulas infantis para lactentes,
incluindo as destinadas a
necessidades dietoterapicas
especificas.
Taurina mg/100 12 -
kcal
Fosfato de amido e fosfato g/100 mi 0,5 sozinhos | Para férmulas infantis & base de soja.
diamido acetilado ouem
combinacéo
Fosfato de diamido /100 mi 2,5 sozinhos | Para férmulas infantis a base de
fosfatado e ouem proteina hidrolisada ou de
hidroxipopilamido combinac@o | amino4cidos.
Diamido fosfatado e adipato | g/100 ml 2,5 sozinhos | Para férmulas infantis de seguimento
de diamido acetilado ouem a base de proteinas hidrolisadas ou
combinacdo | aminoacidos.
ANEXO VI

ALEGACOES DE CONTEUDO AUTORIZADAS PARA FORMULAS INFANTIS




Alegacéo Critério
Com ARA e DHA Conteudo de DHA do produto for maior ou igual a 0,2% de acidos graxos
Com taurina Produto adicionado de taurina, conforme limites estabelecidos no Anexo V.
Com prebidticos Produto adicionado de oligossacarideos, conforme limites estabelecidos no

ou
Com (nome do
oligossacarideo)

Anexo V.

A alegacao de conteudo “com prebidticos” pode ser acrescida dos nomes dos
oligossacarideos adicionados ao produto.

Com nucleotideos

\Y

Produto adicionado de nucleotideos, conforme limites estabelecidos no Anexo

Com probidticos

V.

Produto adicionado de probiéticos, conforme limites estabelecidos no Anexo

ANEXO VII

REQUISITOS DE COMPOSICAO E QUALIDADE PARA OS ALIMENTOS DE TRANSICAO
PARA LACTENTES E CRIANCAS DE PRIMEIRA INFANCIA

1. REQUISITOS DE COMPOSICAO NO PRODUTO PRONTO PARA O CONSUMO

Parametro Unidade | Limite Minimo Limite M&ximo Notas

Sodio E proibida a adig&o de sal
(NaCl) a produtos de frutas
e sobremesas a base de
frutas.

mg/100 g - 200 A quantidade de s6dio

derivado de vitaminas e ou
minerais adicionados deve
ficar dentro do limite
estabelecido para sadio.

Densidade energética nas -

refei¢cdes principais (almogo e | kcal/100g 70 -

jantar)

Teor de proteina em g/100 -

preparacdes a base de carne kcal 6,5

ou peixe (9/100 g) (4,2) i

Teor de proteina nas g/100 -

preparacdes com misturas de kcal 4,2

carne ou peixe com outros (g/100 g) (3,0) i

ingredientes

Vitamina C - - Restaurar o teor | Nos casos em que 0s

naturalmente processos de fabricacéo e
presente em armazenamento levarem a
produtos liquidos | perdas desse nutriente.
ricos em
vitamina C
2. REQUISITOS DE QUALIDADE

2.1 Alimentos so6lidos prontos para o consumo, homogéneos ou com pedacos:

Parametro Unidade Limite Minimo Limite Maximo Notas

M,a.terla— % 12% )

solida

pH i 7 Para refeicdes principais
5 Para sobremesas




Nitrato
(expresso
em ion
NO3)

mg/kg

250

Somente nitrato
proveniente de ocorréncia
natural nas matérias primas
empregadas.

2.2 Produto desidratado:

Parametro Unidade Limite Minimo Limite Maximo Notas

Umidade % - 8

Nitrato Somente nitrato

(exgresso mg/kg i 250 proveniente de gqorrénpia
em fon natural nas matérias primas
NO3) empregadas.

2.3 Alimentos liguidos:

Parametro Unidade Limite Minimo | Limite Maximo Notas
pH - 4,5
Nitrato Somente nitrato
(exgresso markg i 250 proveniente de ocorréncia
em fon natural nas matérias primas
NO3) empregadas.

ANEXO VI

CONSTITUINTES OPCIONAIS AUTORIZADOS PARA USO EM ALIMENTOS DE
TRANSICAO E ALIMENTOS A BASE DE CEREAIS PARA LACTENTES E CRIANCAS DE
PRIMEIRA INFANCIA

Ingrediente Alimentos de Limite Alimentos Limite Notas
transicao maximo a base de maximo
cereais

AcuUcares Sim - Sim -

Amido Sim - Sim - Inclusive amidos modificados
guimicamente e os amidos
tratados por via fisica ou
enziméatica.

Cacau Sim 5% p/p em Sim 1,5% p/p. -

base seca

Carnes e peixes Sim - Somente - Devem ser isentos de pedacos de

carnes 0SS0S e espinhas.

Cereais Sim - Sim - -

Concentrados Sim - Sim - -

proteicos e

outros

ingredientes de

alto teor proteico

apropriados para

0 consumo por

lactentes e

criancas de

primeira infancia

Frutas, Sim - Sim - -

hortalicas,

leguminosas,

tubérculos

Leite e derivados Sim - Sim - -




lacteos

Macarrdo Sim - N&o - -

Malte Sim - Sim - -

Mel Sim - Sim - Somente pode ser utilizado em
produtos destinados a criancas
de primeira infancia (acima de 1
ano.
Os produtos adicionados de mel
devem ser tratados para destruir
os esporos de Clostridium
botulinum.

Oleos e gorduras Sim - Sim - O uso de 6leos e gorduras

vegetais vegetais parcialmente

hidrogenadas é proibido de
acordo com a RDC n° 632, de

2022.
Oligossacarideos
Lacto-N-tetraose N&ao - Sim 0,6 g/100¢g -
Lacto-N- Néao - Sim 0,6g/100¢g -
neotetraose
2' Fucosillactose, Néao - Sim 1,29g/100¢g -
2'-fucosil-D-
lactose
Sal de sddio de N&o - Sim 0,123 g/100 -
3’-sialil-lactose g
Sal de sddio de N&o - Sim 0,25 g /100 -
6’-sialil-lactose g
Ovos Sim - Sim - -
Probiéticos N&o - Sim - -
Sal iodado Sim - Sim - -
Sementes N&o - Sim - -
oleaginosas
Vitaminas e Sim - Sim - -
minerais
ANEXO IX

REQUISITOS DE COMPOSICAO PARA ALIMENTOS A BASE DE CEREAIS PARA
LACTENTES E CRIANCAS DE PRIMEIRA INFANCIA

Nutriente Unidade Limite Limite Notas
Minimo Méaximo
Proteina % em Para produtos adicionados de 4gua antes do
relagédo ao 15% - consumo. . ~ s
Deso Seco A qualidade Qa proteina n&o deve ser inferior a
70% da qualidade da caseina.
Para cereais desidratados que néo contiverem
leite em sua formula¢&o.
9/100 keal 1 3 9/100 keal Quantidades de proteina referentes ao produto
antes da reconstituigcao.
% p/p de Para biscoitos de leite preparados com um ou
proteinas 10 i mais cereais.
lacteas por
adicédo
Saodio mg/100 g - 100 Para cereal desidratado, farinhas de cereais e




massa alimenticia ou macarrao.

A quantidade de sédio derivado de vitaminas e
minerais adicionados deve ficar dentro do limite
estabelecido para sadio.

mg/100 g

300

Para biscoitos.

A quantidade de sédio derivado de vitaminas e ou
minerais adicionados deve ficar dentro do limite
estabelecido para sddio.

ANEXO X

COMPOSICAO DE AMINOAACIDOS ESSENCIAIS E SEMI-ESSENCIAIS DA CASEINA,
PROTEINA DE REFERENCIA PARA ALIMENTOS A BASE DE CEREAIS PARA
LACTENTES E CRIANCAS DE PRIMEIRA INFANCIA

Aminoacidos

Composicdo (mg/g de proteina crua)

Histidina 27
Isoleucina 47
Leucina 95

Lisina 78
Metionina + cistina 33
Fenilalanina + tirosina 102
Treonina 44
Triptofano 14
Valina 64

Total 504

ANEXO XI

LIMITES MINIMOS E MAXIMOS DE ~PROTEiNAS, LIPiD~IOS E CARBOIDRATOS DAS
FORMULAS PADRAO PARA NUTRICAO ENTERAL

Nutriente

Unidade

Limite
Minimo

Limite
Maximo

Notas

Proteinas

% do Valor
Energético
Total (VET) do
produto

10%

20%

Lipidios totais

% do Valor
Energético
Total (VET) do
produto

15%

35%

Acidos graxos: laurico
+ miristico + palmitico

% do Valor
Energético
Total (VET) do
produto

10%

Acidos graxos trans

% do Valor
Energético
Total (VET) do

1%




produto
Acidos graxos % do Valor - 20% -
monoinsaturados Energético
Total (VET) do
produto
Acidos graxos % do Valor 2% 9% -
poliinsaturados n-6 Energético
Total (VET) do
produto
Acidos graxos % do Valor 0,5% 2% -
poliinsaturados n-3 Energético
Total (VET) do
produto
Acidos graxos | mg/100 kcal - 100 -
eicosapentaendico
(EPA) +
docosahexaendico
(DHA)
Carboidratos % do Valor 45% 75% Inclui sucromalte.
Energético
Total (VET) do
produto
ANEXO XIlI

LIMITES M|’N|Mo§ E MAXIMOS DE VITAMINAS E MINERAIS PARA FORMULA§ PADRAO
PARA NUTRICAO ENTERAL DESTINADAS A INDIVIDUOS MAIORES DE TRES ANOS

. . Limite Limite Notas
Nutriente Unidade Minimo MAXIMo

Acido Félico mcg/100 kcal 12 50 F,a.tor de gquwalenua: 1 meg de dcido
félico equivale a 1,7 mcg de folato.

Acido Pantoténico mg/100 kcal 0,25 0,72 -

Biotina mcg/100 kcal 15 52 -

Colina mg/100 kcal 28 175 -

Niacina mg/100 kcal 0,8 3,9 -

Riboflavina mg/100 kcal 0,07 0,54 -

Tiamina mg/100 kcal 0,06 0,55 -

Fator de equivaléncia: 1 mcg beta-
caroteno = 0,167 mcg RE.

Vitamina A mcg RE /100 keal 30 150 A quantidade de betacaroteno utilizada
na formulacdo do produto ndo pode
ser considerada para calcular o limite
maximo de vitamina A.




Vitamina B6 mcg/100 kcal 0,07 5 -
Vitamina B12 mcg/100 kcal 0,12 1,8 -
Vitamina C mg/100 kcal 2,3 100 -
Vitamina D3 mcg/100 kcal 0,25 25 -
Vitamina E Mg a'fka(;;E/ 100 05 50 )
Vitamina K mcg/100 kcal 3,3 21 -
Célcio mg/100 kcal 50 125 -
Cloreto mg/100 kcal 29 180 -
Cobre mcg/100 kcal 45 500 -
Cromo mcg/100 kcal 1,8 10 -
Ferro mg/100 kcal 0,7 2,3 -
Fosforo mg/100 kcal 35 200 -
lodo mcg/100 kcal 6,5 55 -
Magnésio mg/100 kcal 13 34 -
Manganés mcg/100 kcal 0,12 0,55 -
Potéssio mg/100 kcal 80 327 -
Selénio mcg/100 kcal 1,7 20 -
Sadio mg/100 kcal 29 115 -
Zinco mg/100 kcal 0,35 2 -
ANEXO Xl

LIMITES MINIMOS E MAXIMOS DE CONSTITUINTES OPCIONAIS AUTORIZADOS PARA
FORMULAS PADRAO PARA NUTRICAO ENTERAL

Constituinte Unidade Limite Limite Notas
minimo maximo
Carnitina mg/100 i 100 -
kcal
Carotenoides totais ug/100 - 300 Para adultos
kcal
ug/100 - 145,7 Para criancas de 11 a 13 anos




kcal
Fibra alimentar g/100 kcal - 2 -
Flaor mg/100 0,5 -

kcal i
%acl?goohgossacandeos 9/100 ml 0,8 -
Hidroximetilbutirato g/100 kcal - 0,125 Para adultos (acima de 19 anos), exceto
(HMB) gestantes e lactantes
Inositol mg/100 50 -

kcal i
Lacto-N-neotetraose 0/100 ml i 0,06 Sozinho ou em combinagédo com 0,12 g/100
(LNnT) ml de 2-FL na proporcéo 1:2.
Lacto-N-tetraose 0/100 ml - 0,06 Sozinho ou em combinagdo com 0,12 g/100

ml de 2-FL, na proporcéo 1:2.

2' Fucosillactose, 2'- 0/100 ml 0,12 Sozinho ou em combinag&do com 0,06 g/100
fucosil-D-lactose (2-FL, - ml de LNNnT, na proporgéo 2:1.
2-FL, 2FL)
ISal de sddio de 3’-sialil- 9/100 ml i 0,025 -
actose
ISal de sddio de 6’-sialil- 9/100 ml i 0,05 -
actose
Taurina mg/100 i 50 -

kcal

ANEXO XIV
COMPOSICAO DE AMINOACIDOS ESSENCIAIS E SEMI-ESSENCIAIS DA PROTEINA DE
REFERENCIA PARA FORMULAS PADRAO PARA NUTRICAO ENTERAL
Aminoécidos mg de aminoéacido/g de proteina
Histidina 15
Isoleucina 30
Leucina 59
Lisina 45
Metionina + cistina 22
Fenilalanina + tirosina 38
Treonina 23
Triptofano 6
Valina 39
ANEXO XV

LIMITES MINIMOS E MAXIMOS DE CONSTITUINTES OPCIONAIS AUTORIZADOS PARA
FORMULAS PEDIATRICAS PARA NUTRICAO ENTERAL

Constituinte Unidade Limite minimo | Limite maximo Notas

Carotenoides totais 1g/100 kcal - 147,1 Para criancas de




1 a 8 anos.
pg/100 kcal 145,7 Para criancas de
] 9 a 10 anos.
Lacto-N-neotetraose g/100 ml - 0,06 sozinho ou | Para lactentes e
em combinagéo | criangas de
com 0,12 de 2- | primeira infancia.
FL na proporcao
1:2
Sal de sédio de 3’-sialil-lactose 4/100 mi - 0,02 0 a 6 meses
- 0,015 6 a 36 meses
Sal de sédio de 6’-sialil-lactose 4/100 mi - 0,03 0 a 6 meses
- 0,04 6 a 36 meses
2' Fucosillactose /100 mi - 0,12 sozinho ou | Para lactentes e
em criangas de
combinacgéo primeira infancia.
com 0,06 de
LNNT, na
proporcéo 2:1
ANEXO XVI

ALEGACOES NUTRICIONAIS AUTORIZADAS PARA FORMULAS PARA NUTRICAO

ENTERAL

Objeto da
alegacdo

Alegacéo

Critérios na formula pronta para o consumo de acordo com
instrucdes de preparo do fabricante

Carboidratos

Sem lactose, nao
contém lactose ou
isento de lactose

Quantidade de lactose inferior a 25mg/100 kcal.

Sem adicdo de
sacarose

N&o contém sacarose adicionada nem ingredientes que
contenham sacarose.

Férmula com
densidade energética
baixa

Densidade energética inferior a 0,9 kcal/ml.

Féormula com

Densidade energética maior ou igual a 0,9 kcal/ml e menor ou

Energia densidade energética igual a 1,2 kcal/ml.
normal
Formula com Densidade energética superior a 1,2 kcal/ml.
densidade energética
alta
Fonte de fibras Quantidade de fibra superior ou igual a 1,5g/100 kcal.
Fibras Alto teor de fibras Quantidade de fibra superior ou igual a 3g/100 kcal.
Sem fibra Quantidade de fibra inferior a 0,19/100 kcal.

Lipidios Formula hipolipidica Quantidade de lipidios inferior a 15% do valor energético total.

Formula normolipidica

Quantidade de lipidios maior ou igual a 15% e menor ou igual a
35% do valor energético total.

Formula hiperlipidica

Quantidade de lipidios superior a 35% do valor energético total.

Alto teor de gorduras

monoiinsaturadas, alto

teor de MUFA ou alto
teor de 6mega 9.

Quantidade de Acidos graxos monoinsaturados superior a 20%
do valor energético total.

Baixo em gorduras
saturadas

Soma das quantidades de acidos graxos saturados e trans
inferior ou igual a 0,59/100 kcal.




Fonte de 6mega 3

Quantidade de &cido linolénico igual ou superior a
300mg/100kcal ou soma das quantidades de EPA e DHA igual
ou superior a 40mg/100kcal.

Alto teor de 6mega 3

Quantidade de de &cido linolénico igual ou superior a
600mg/100kcal ou soma das quantidades de EPA e DHA igual
ou superior a 80mg/100kcal.

Formula hipoprotéica

Quantidade de proteinas inferior a 10% do valor energético
total.

Formula normoprotéica

Quantidade de proteinas maior ou igual a 10% e menor que
20% do valor energético total.

Formula hiperprotéica

Quantidade de proteinas igual ou superior a 20% do valor
energético total.

Formula intacta ou
formula polimérica

Somente com proteinas na forma intacta, com exce¢éo dos
casos em que sdo adicionados de aminoacidos para corrigir
proteinas incompletas quando comparadas a proteina de

Proteina referéncia, conforme quantidades estabelecidas no Anexo Xll|
desta Instrucdo Normativa
Férmula de Somente com aminoécidos livres.
aminoacidos livres,
férmula elementar ou
férmula monomérica
Férmula hidrolisada ou Quantidade de proteinas hidrolisadas na forma de peptideos
férmula oligomérica (cadeias de 2 a 50 aminoacidos) superior a 50% do teor de
proteina no produto, ndo podem conter proteinas na forma
intacta.
Sodio Hipossoadica Quantidade de soédio inferior ou igual a 50mg/100 kcal.
Vitaminas e Fonte de... (especificar Quantidade dos nutrientes superior ou igual ao valor minimo
minerais 0S nutrientes) estabelecido no Anexo XI

Alto teor de...
(especificar os
nutrientes)

Quantidade dos nutrientes superior ou igual a duas vezes o
valor minimo estabelecido no Anexo Xl

Reduzido Quantidade dos nutrientes abaixo do limite minimo
estabelecido no Anexo XI.
Auséncia Quando o nutriente nao for adicionado




