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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUCAO- RDC N° 42, DE 19 DE SETEMBRO DE 2011

Dispbe 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 Sanitéria, no uso da atribuicdo que lhe confere o inciso 1V 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 8§ 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 reuni&o realizada em 9 de setembro de 2011,

adota a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicag&o:

i Art. 1° 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 criancas de primeira
infancia

o Ar]E.A 2° A lista constante no Anexo | desta Resolugdo inclui compostos de nutrientes que podem ser usados com propésito nutricional em alimentos para fins especiais destinados a lactentes e a criangas de
primeira infancia.

§1° O uso dos compostos de nutrientes deve estar de acordo com o regulamento técnico especifico do alimento ao qual se deseja adicionar 0s compostos.

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

) Art. 3° Os compostos de nutrientes ndo previstos neste regulamento a serem adicionados em alimentos para fins especiais destinados a lactentes e a criangas 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 os compostos de nutrientes sdo biologicamente disponiveis;

Il - 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 especificagdes, a outras
especificagbes reconhecidas internacionalmente; e

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

Parégrafo Unico. Os requisitos mencionados neste artigo devem ser demonstrados por meio de critérios cientificamente reconhecidos.

Art. 4° Por razbes de estabilidade e seguranca de manipulagdo, algumas vitaminas e outros nutrientes devem ser transformados em preparagdes apropriadas.

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

Art. 5° As empresas abrangidas por esta Resolucdo terdo o prazo de 18 (dezoito) meses, contados a partir da data de sua publicacdo, para promover as adequagdes necessarias constantes deste regulamento
técnico.

§ 1° A partir da publicacdo desta Resoluggio, 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 adequagdo desta Resolugdo podem ser comercializados até o fim de seu prazo de validade.

Art. 6° O descumprimento das disposicBes contidas nesta Resolucéo e no regulamento por ela aprovado constitui infragdo sanitéria, 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 0 anexo A da Portaria da Secretaria de Vigilancia Sanitéria do Ministério da Salide n. 34, de 13 de janeiro de 1998, que aprova o regulamento técnico para fixagdo de identidade e
qualidade de alimentos de transi¢cdo para lactentes e criangas de primeira infancia e o Anexo A da Portaria da Secretaria de Vigilancia Sanitéria do Ministério da Salde n. 36, de 13 Janeiro de 1998, que aprova o
regulamento técnico para fixagdo de identidade e qualidade de alimentos a base de cereais para aimentaggo infantil.

Art. 8° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicaggo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
ANEXO |

Lista de compostos de nutrientes para alimentos destinados a lactentes e a criangas de primeira infancia.

Fontes de Nutrientes Requerimentos de Pureza Utilizacdio em alimentos destinados a lactentes e ou a criancas de primeira infancia
Codex Orgaos internacio-nais Férmulas infantis para lactentes (A) e | Férmulas infantis de seguimento para Alimentos a base de cereais Alimentos de transicdo para | Outros alimentos para fins especiais
Alimen-tarius Férmulas lactentes e
para lactentes e criangas de destinados a lactentes e
lactentes e criancas de criancas de primeira infancia
infantis para lactentes destinadas a |criangas de primeira infancia e Formu- primeira infancia
las infantis
primeira infancia
necessidades dietoterdpicas especificas | de seguimento para lactentes e crian-
(B) cas de
A B primeira infancia destinadas a necessi-
dades
dietoterdpicas especificas
1. Fontes de Célcio:
1.1. Carbonato de célcio 1981 JECFA Sim Sim Sim Sim Sim Sim
(1973), Ph Int, FCC, USP, NF,
Ph
Eur, BR, DAB
1.2. Cloreto de cécio 1979 JECFA Sim Sim Sim Sim Sim Sim
(1975), FCC,
USP, Ph Eur, JP. BP, DAB
1.3. Dicitrato tricélcico (citrato de cé- |1979 JECFA Sim Sim Sim Sim Sim Sim
cio) (1975), FCC, USP, DAC
1.4. Gluconato de célcio 1999 JECFA Sim Sim Sim Sim Sim Sim
(1998), Ph Int,
FCC, USP, Ph Eur, BP, DAB
1.5. Glicerofosfato de célcio - FCC, Ph Sim Sim Sim Sim Sim Sim
Eur, Ph Franc
1.6. L-lactato de célcio 1978 JECFA Sim Sim Sim Sim Sim Sim
(1974),
FCC, USP,
Ph Eur (tri e
pentahidrato),
BP, DAB
1.7. Hidroxido de cécio 1979 JECFA Sim Sim Sim Sim Sim Sim
(1975),
FCC, USP,
Ph Eur, BP
1.8. Oxido de célcio 1979 JECFA N&o Sim N&o Sim Sim Sim
(1975),
FCC, DAC
1.9. Dihidrogénio fosfato de cécio 1997 JECFA Sim Sim Sim Sim Sim Sim
(fosfato de calcio monobésico) (1996), Ph Int, FC
1.10. Hidrogénio fosfato de célcio 1979 JECFA Sim Sim Sim Sim Sim Sim
(fosfato de célcio dibésico) (1975), FCC,
USP, Ph Eur, BP, DAB
1.11. Difosfato tricacico (fosfato de |- JECFA Sim Sim Sim Sim Sim Sim
célcio tribasico) (1973), Ph Int, FCC, BP
1.12. Sulfato de célcio 1979 JECFA Néo Sim Néo Néo Néo Sim
(1975),
Ph Int, FCC, Ph
Eur
(dihidrato),
DAB
2. Fontes de Ferro
2.1. Carbonato ferroso, estabilizado - DAB Né&o Sim Néo Sim Sim Sim
com sacarose
2.2. Fumarato ferroso - Ph Int, FCC, Sim Sim Sim Sim Sim Sim
USP, Ph Eur, BP
2.3. Gluconato ferroso 2001 JECFA Sim Sim Sim Sim Sim Sim
(1999), FCC,
USP, Ph Eur,
DAB,
BP
Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml, Documento assinado digitalmente conforme MP n? 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

pelo codigo 00012011092200685 Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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