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AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA 
DIRETORIA COLEGIADA 

-RESOLUÇÃO- RDC No 42, DE 19 DE SETEMBRO DE 2011 

Dispõe sobre o regulamento técnico de compostos de nutrientes para alimentos destinados a lactentes e a crianças de primeira infância. 

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da atribuição 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 II e nos §§ 1º e 3º do artigo 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria nº. 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 
de agosto de 2006, em reunião realizada em 9 de setembro de 2011, 

adota a seguinte Resolução de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicação: 
Art. 1º 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 crianças de primeira 

infância. 
Art. 2º A lista constante no Anexo I desta Resolução inclui compostos de nutrientes que podem ser usados com propósito nutricional em alimentos para fins especiais destinados a lactentes e a crianças de 

primeira infância. 
§1º O uso dos compostos de nutrientes deve estar de acordo com o regulamento técnico específico do alimento ao qual se deseja adicionar os compostos. 
§2º Determinados compostos previstos nesta norma podem não ser aplicáveis a alimentos para fins especiais de acordo com sua finalidade de uso. 
Art. 3º Os compostos de nutrientes não previstos neste regulamento a serem adicionados em alimentos para fins especiais destinados a lactentes e a crianças de primeira infância devem seguir os seguintes 

critérios: 
I - os compostos de nutrientes devem ser comprovadamente seguros e adequados para o uso a que se destinam como fonte de nutrientes para lactentes e crianças de primeira infância; 
II - deve ser demonstrado, por meio de estudos adequados com animais e/ou humanos, que os compostos de nutrientes são biologicamente disponíveis; 
III - os requisitos de pureza dos compostos de nutrientes devem se ajustar às especificações de identidade e pureza recomendadas pelo Codex Alimentarius ou, na falta de tais especificações, a outras 

especificações reconhecidas internacionalmente; e 
IV - deve ser demonstrada a estabilidade dos compostos de nutrientes nos alimentos em que esses forem utilizados. 
Parágrafo único. Os requisitos mencionados neste artigo devem ser demonstrados por meio de critérios cientificamente reconhecidos. 
Art. 4º Por razões de estabilidade e segurança de manipulação, algumas vitaminas e outros nutrientes devem ser transformados em preparações apropriadas. 
Parágrafo único. Para os fins previstos no caput deste artigo, é permitida a utilização de aditivos e ingredientes alimentares em conformidade com os regulamentos técnicos específicos das categorias dos 

produtos e dos veículos definidos no Anexo II desta Resolução. 
Art. 5º As empresas abrangidas por esta Resolução terão o prazo de 18 (dezoito) meses, contados a partir da data de sua publicação, para promover as adequações necessárias constantes deste regulamento 

técnico. 
§ 1º A partir da publicação desta Resolução, os novos produtos devem atender na íntegra às exigências contidas neste regulamento. 
§ 2º Os produtos já registrados e fabricados até o final do prazo de adequação desta Resolução podem ser comercializados até o fim de seu prazo de validade. 
Art. 6º O descumprimento das disposições contidas nesta Resolução e no regulamento por ela aprovado constitui infração sanitária, nos termos da Lei n. 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuízo das 

responsabilidades civil, administrativa e penal cabíveis. 
Art. 7º Ficam revogados o anexo A da Portaria da Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde n. 34, de 13 de janeiro de 1998, que aprova o regulamento técnico para fixação de identidade e 

qualidade de alimentos de transição para lactentes e crianças de primeira infância e o Anexo A da Portaria da Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde n. 36, de 13 Janeiro de 1998, que aprova o 
regulamento técnico para fixação de identidade e qualidade de alimentos à base de cereais para alimentação infantil. 

Art. 8º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO 

ANEXO I 

Lista de compostos de nutrientes para alimentos destinados a lactentes e a crianças de primeira infância. 

Fontes de Nutrientes Requerimentos de Pureza Utilização em alimentos destinados a lactentes e ou a crianças de primeira infância 
Codex 

Alimen-tarius 
Órgãos internacio-nais Fórmulas infantis para lactentes (A) e 

Fórmulas 

infantis para lactentes destinadas a 

necessidades dietoterápicas específicas 
(B) 

Fórmulas infantis de seguimento para 
lactentes e 

crianças de primeira infância e Fórmu­
las infantis 

de seguimento para lactentes e crian­
ças de 

primeira infância destinadas a necessi­
dades 

dietoterápicas específicas 

Alimentos a base de cereais 

para lactentes e crianças de 

primeira infância 

Alimentos de transição para 

lactentes e crianças de 
primeira infância 

Outros alimentos para fins especiais 

destinados a lactentes e 
crianças de primeira infância 

A B 

1. Fontes de Cálcio: 
1.1. Carbonato de cálcio 1981 JECFA 

(1973), Ph Int, FCC, USP, NF, 
Ph 
Eur, BP, DAB 

Sim Sim Sim Sim Sim Sim 

1.2. Cloreto de cálcio 1979 JECFA 
(1975), FCC, 
USP, Ph Eur, JP, BP, DAB 

Sim Sim Sim Sim Sim Sim 

1.3. Dicitrato tricálcico (citrato de cál­
cio) 

1979 J E C FA 
(1975), FCC, USP, DAC 

Sim Sim Sim Sim Sim Sim 

1.4. Gluconato de cálcio 1999 JECFA 
(1998), Ph Int, 
FCC, USP, Ph Eur, BP, DAB 

Sim Sim Sim Sim Sim Sim 

1.5. Glicerofosfato de cálcio - FCC, Ph 
Eur, Ph Franc 

Sim Sim Sim Sim Sim Sim 

1.6. L-lactato de cálcio 1978 JECFA 
(1974), 
FCC, USP, 
Ph Eur (tri e 
pentahidrato), 
BP, DAB 

Sim Sim Sim Sim Sim Sim 

1.7. Hidróxido de cálcio 1979 JECFA 
(1975), 
FCC, USP, 
Ph Eur, BP 

Sim Sim Sim Sim Sim Sim 

1.8. Óxido de cálcio 1979 JECFA 
(1975), 
FCC, DAC 

Não Sim Não Sim Sim Sim 

1.9. Dihidrogênio fosfato de cálcio 
(fosfato de cálcio monobásico) 

1997 J E C FA 
(1996), Ph Int, FC 

Sim Sim Sim Sim Sim Sim 

1.10. Hidrogênio fosfato de cálcio 
(fosfato de cálcio dibásico) 

1979 J E C FA 
(1975), FCC, 
USP, Ph Eur, BP, DAB 

Sim Sim Sim Sim Sim Sim 

1.11. Difosfato tricálcico (fosfato de 
cálcio tribásico) 

- J E C FA 
(1973), Ph Int, FCC, BP 

Sim Sim Sim Sim Sim Sim 

1.12. Sulfato de cálcio 1979 JECFA 
(1975), 
Ph Int, FCC, Ph 
Eur 
(dihidrato), 
DAB 

Não Sim Não Não Não Sim 

2. Fontes de Ferro 
2.1. Carbonato ferroso, estabilizado 
com sacarose 

- DAB Não Sim Não Sim Sim Sim 

2.2. Fumarato ferroso - Ph Int, FCC, 
USP, Ph Eur, BP 

Sim Sim Sim Sim Sim Sim 

2.3. Gluconato ferroso 2001 J E C FA 
(1999), FCC, 
USP, Ph Eur, 
DAB, 
BP 

Sim Sim Sim Sim Sim Sim 

-Este documento pode ser verificado no endereço eletrônico http://www.in.gov.br/autenticidade.html , Documento assinado digitalmente conforme MP no 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a 
pelo código 00012011092200685 Infraestrutura de Chaves Públicas Brasileira - ICP-Brasil. 
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2.4. Lactato ferroso 1991 J E C FA
(1989),
FCC, NF

Sim Sim Sim Sim Sim Sim

2.5. Sulfato ferroso 2001 J E C FA
(1999), Ph Int, FCC, USP, Ph
Eur, BP, DAB

Sim Sim Sim Sim Sim Sim

2.6. Citrato férrico amoniacal 1987 J E C FA
(1984),
FCC, DAC

Sim Sim Sim Sim Sim Sim

2.7. Citrato férrico - FCC Sim Sim Sim Sim Sim Sim
2.8. Difosfato férrico (pirofosfato) - FCC Sim Sim Sim Sim Sim Sim
2.9. Ferro reduzido por hidrogênio - FCC, DAB Não Sim Não Sim Sim Sim
2.10. Ferro eletrolítico - FCC Não Sim Não Sim Sim Sim
2.11. Ferro carbonila - FCC Não Sim Não Sim Sim Sim
2.12. Sacarato férrico - Ph Helv,

DAB, ÖAB
Não Sim Não Sim Sim Sim

2.13. Difosfato férrico de sódio - FCC Não Sim Não Sim Sim Sim
2.14. Citrato ferroso - FCC Sim Sim Sim Sim Sim Sim
2.15. Succinato ferroso - MP, MI Sim Sim Sim Sim Sim Sim
2.16. Bisglicinato ferroso - JECFA (2003) Sim Sim Sim Sim Sim Sim
2.17. Ortofosfato férrico - FCC Não Não Não Sim Não Não
3. Fontes de magnésio
3.1. Carbonato de hidróxido de mag-
nésio

- J E C FA
(1979), USP,
BP, DAB

Sim Sim Sim Sim Sim Sim

3.2. Cloreto de magnésio 1979 J E C FA
(1979),
FCC, USP, Ph

Sim Sim Sim Sim Sim Sim

Eur (-
4,5-hidratado),
BP, DAB

3.3. Gluconato de magnésio 2001 J E C FA
(1998),
FCC, DAC

Sim Sim Sim Sim Sim Sim

3.4. Glicerofosfato de magnésio - Ph Eur,
BPC

Não Sim Não Sim Sim Sim

3.5. Hidróxido de magnésio 1979 J E C FA
(1975),
Ph Int, FCC,

Sim Sim Sim Sim Sim Sim

USP, Ph Eur, BP, DAB
3.6. Lactato de magnésio 1987 J E C FA

(1983) (Mg-
DL-lactato,
Mg-L-lactato)

Não Sim Não Sim Sim Sim

3.7. Óxido de magnésio 1987 J E C FA
(1973), Ph Int, FCC, USP, Ph
Eur, BP, DAB

Sim Sim Sim Sim Sim Sim

3.8. Hidrogênio fosfato de magnésio
(fosfato de magnésio dibásico)

1985 J E C FA
(1982),
FCC,
DAB

Sim Sim Sim Sim Sim Sim

3.9. Fosfato trimagnésico (fosfato de
magnésio tribásico)

1981 J E C FA
(1982),
FCC

Sim Sim Sim Sim Sim Sim

3.10. Sulfato de magnésio - Ph Eur
(heptahidrato), FCC,

Sim Sim Sim Sim Sim Sim

USP, JP, BP, DAB, DAC
3.11. Acetato de magnésio - Ph Eur,

DAC
Não Sim Não Não Não Sim

3.12. Sais de magnésio do ácido cí-
trico

- U S P,
DAC

Sim Sim Sim Sim Sim Sim

3.13. Carbonato de magnésio - J E C FA
(1973), FCC,
USP, Ph Eur, BP, DAB

Sim Sim Sim Sim Sim Sim

4. Fontes de Sódio
4.1. Carbonato de sódio 1979 J E C FA

(1975),
FCC, USP,

Sim Sim Sim Não Não Sim

NF, Ph Eur, BP, DAB
4.2. Hidrogênio carbonato de sódio
(bicarbonato de sódio)

1979 J E C FA
(1975),
Ph Int, FCC,

Sim Sim Sim Não Não Sim

USP, Ph Eur, BP, DAB
4.3. Cloreto de sódio - Ph Int,

FCC, USP,
Ph Eur, JP,
BP, DAB

Sim Sim Sim Não Não Sim

4.4. Citrato trissódico (citrato sódico) - J E C FA
(1975), Ph Int, FCC, USP, Ph
Eur, BP, DAB

Sim Sim Sim Não Não Sim

4.5. Gluconato de sódio 1999 J E C FA
(1998), FCC, USP, DAC

Sim Sim Sim Não Não Sim

4.6. L-lactato de sódio 1978 J E C FA
(1974), FCC, USP, Ph Eur, BP,
DAB

Sim Sim Sim Não Não Sim

4.7. Dihidrogênio fosfato de sódio
(fosfato de sódio monobásico)

1995 J E C FA
(1963), FCC, USP, Ph Eur
(dihidrato)

Sim Sim Sim Não Não Sim

4.8. Hidrogênio fosfato dissódico (fos-
fato de sódio dibásico)

- J E C FA
(1975),
Ph Int, FCC, USP, BP

Sim Sim Sim Não Não Sim

4.9. Fosfato trissódico (fosfato de só-
dio tribásico)

- J E C FA
(1975),
FCC, DAC

Sim Sim Sim Não Não Sim

4.10. Hidróxido de sódio 1979 J E C FA
(1975),
Ph Int, FCC,

Sim Sim Sim Não Não Sim

USP, NF, Ph
Eur, JP, BP, DAB

4.11. Sulfato de sódio - J E C FA
(2000), Ph Int, FCC, USP, Ph
Eur, BP, DAB

Sim Sim Sim Não Não Sim

5. Fontes de Potássio
5.1. Carbonato de potássio 1979 J E C FA

(1975), FCC,
USP, Ph Eur, DAC

Sim Sim Sim Não Não Sim

5.2. Hidrogênio carbonato de potássio 1979 J E C FA
(1975), FCC,

Sim Sim Sim Não Não Sim

USP, Ph Eur, BP, DAB
(bicarbonato de potássio)
5.3. Cloreto de potássio 1983 J E C FA

(1979),
Ph Int, FCC, USP, Ph Eur, BP,
DAB

Sim Sim Sim Sim Sim Sim

5.4. Citrato tripotássico (citrato de po-
tássio)

- J E C FA
(1975), Ph

Sim Sim Sim Sim Sim Sim

Int, FCC, USP, Ph Eur, BP, DAB
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5.5. Gluconato de potássio 1999 J E C FA
(1998), FCC, USP, DAC

Sim Sim Sim Sim Sim Sim

5.6. Glicerofosfato de potássio - FCC Não Sim Não Sim Sim Sim
5.7. L-lactato de potássio 1978 J E C FA

(1974),
FCC, DAB

Sim Sim Sim Sim Sim Sim

5.8. Dihidrogênio fosfato de potássio
(fosfato de

1979 J E C FA
(1982), FCC,

Sim Sim Sim Não Não Sim

NF, Ph Eur, BP, DAB
potássio monobásico)
5.9. Hidrogênio fosfato dipotássico
(fosfato de potássio dibásico)

1979 J E C FA
(1982),
FCC, BP

Sim Sim Sim Não Não Sim

5.10. Fosfato de potássio tribásico 1979 J E C FA
(1982)

Sim Sim Sim Não Não Sim

5.11. Hidróxido de potássio 1979 J E C FA
(1975), FCC,

Sim Sim Sim Não Não Sim

NF, Ph Eur, JP, BP, DAC

6. Fontes de Cobre
6.1. Gluconato cúprico (gluconato de
cobre)

- FCC, USP Sim Sim Sim Sim Sim Sim

6.2. Sulfato cúprico (sulfato de cobre) 1981 J E C FA
(1973),
FCC, USP,
Ph Eur, DAB

Sim Sim Sim Sim Sim Sim

6.3. Carbonato cúprico - MI Sim Sim Sim Sim Sim Sim
6.4. Citrato cúprico - FCC, USP Sim Sim Sim Sim Sim Sim
7. Fontes de Iodo
7.1. Iodeto de potássio - Ph Int, FCC, USP, Ph Eur, BP,

DAB
Sim Sim Sim Sim Sim Sim

7.2. Iodeto de sódio - Ph Eur, USP, BP, DAB Sim Sim Sim Sim Sim Sim
7.3. Iodato de potássio 1991 J E C FA

(1988), FCC
Sim Sim Sim Sim Sim Sim

7.4. Iodato de sódio - FCC Não Sim Não Sim Sim Sim
8. Fontes de Zinco
8.1. Acetato de zinco - USP, Ph Eur

(dihidrato)
Sim Sim Sim Sim Sim Sim

8.2. Cloreto de zinco - USP, Ph
Eur, JP,
BP, DAB

Sim Sim Sim Sim Sim Sim

8.3. Gluconato de zinco - FCC, USP,
DAC

Sim Sim Sim Sim Sim Sim

8.4. Lactato de zinco - FCC Sim Sim Sim Sim Sim Sim
8.5. Óxido de zinco - Ph Int,

FCC, USP,
Ph Eur, BP,
DAB

Sim Sim Sim Sim Sim Sim

8.6. Sulfato de zinco - FCC, USP,
Ph Eur, BP

Sim Sim Sim Sim Sim Sim

8.7. Carbonato de zinco - USP, BP
(carbonato
hidróxido)

Não Sim Não Não Não Sim

9. Fontes de Manganês
9.1. Cloreto de manganês (II) - FCC Sim Sim Sim Sim Sim Sim
9.2. Citrato de manganês (II) - FCC Sim Sim Sim Sim Sim Sim
9.3. Glicerofosfato de manganês (II) - FCC Não Sim Não Sim Sim Sim
9.4. Sulfato de manganês (II) - FCC, USP,

Ph Eur
(monohidrato)

Sim Sim Sim Sim Sim Sim

9.5. Gluconato de manganês (II) - FCC Sim Sim Sim Sim Sim Sim
9.6. Carbonato de manganês (II) - MI Sim Sim Sim Sim Sim Sim
10. Fontes de Selênio
10.1. Selenato de sódio - MI Sim Sim Sim Sim Não Sim
10.2. Selenito de sódio - Ph Eur,

USP, MP, MI
Sim Sim Sim Sim Não Sim

10.3. Selenito hidrogênio de sódio - D V FA Não Sim Não Não Não Sim
11. Cromo
11.1. Sulfato de
cromo (III)

- USP, MI Não Sim Não Não Não Sim

11.2. Cloreto de cromo (III) - USP, MI Não Sim Não Não Não Sim
12. Molibdênio
12.1. Molibidato de sódio - Ph Eur

(dihidrato),
BP, DAB

Não Sim Não Não Não Sim

12.2. Molibidato de amônio - FCC, USP Não Sim Não Não Não Sim
13. Fluoreto
13.1. Fluoreto de sódio - FCC, USP,

Ph Eur, BP,
DAB

Não Sim Não Não Não Sim

13.2. Fluoreto de potássio - FCC, DAB Não Sim Não Não Não Sim
13.3. Fluoreto de cálcio - DAB Não Sim Não Não Não Sim
14. Vitamina A
14.1. Todo trans retinol - FCC

(vitamina A),
USP, Ph Eur
(vitamina A)

Sim Sim Sim Sim Sim Sim

14.2. Acetato de retinila - FCC
(vitamina A),
USP, Ph Eur

Sim Sim Sim Sim Sim Sim

(vitamina A),
Jap Food
Stan

14.3. Palmitato de retinila - FCC (vitamina A),
USP, Ph Eur

Sim Sim Sim Sim Sim Sim

(vitamina A),
Jap Food
Stan

15. Provitamina A
15.1. Betacaroteno 1991 J E C FA

(1987),
FCC, USP,
Ph Eur, Jap
Food Stan

Sim Sim Sim Sim Sim Sim

16. Vitamina D
16.1. Vitamina D2 ( E rg o c a l c i f e r o l ) - Ph Int, FCC,

USP, Ph
Eur, Jap

Sim Sim Sim Sim Sim Sim

Food Stan,
DAB

16.2. Vitamina D3 (Colecalciferol) - Ph Int, FCC,
USP, Jap
Food Stan,
BP, DAB

Sim Sim Sim Sim Sim Sim



Nº 183, quinta-feira, 22 de setembro de 2011688 ISSN 1677-7042

Este documento pode ser verificado no endereço eletrônico http://www.in.gov.br/autenticidade.html ,
pelo código 00012011092200688

Documento assinado digitalmente conforme MP no- 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infraestrutura de Chaves Públicas Brasileira - ICP-Brasil.

1

17. Vitamina E
17.1. D-alfa-tocoferol 2001 J E C FA

(2000),
FCC, USP,
NF, Ph Eur

Sim Sim Sim Sim Sim Sim

17.2. DL-alfa-tocoferol 1989 J E C FA
(1986), FCC,
USP, NF, Ph

Sim Sim Sim Sim Sim Sim

Eur, Jap Food Stan
17.3. Acetato de D-alfa-tocoferila - FCC, USP,

NF, Ph Eur
Sim Sim Sim Sim Sim Sim

17.4. Acetato de DL-alfa-tocoferila - FCC, USP,
NF, Ph Eur, BP

Sim Sim Sim Sim Sim Sim

17.5. Succinato ácido de D-alfa-toco-
ferila

- FCC, USP,
Ph Eur

Não Sim Não Não Não Sim

17.6. Succinato ácido de DL-alfa-to-
coferila

- NF, MP, MI,
USP, Ph Eur

Não Sim Não Não Não Sim

17.7. Succinato de DL-alfa-tocoferila
polietileno
glicol 1000

- FCC, USP Não Sim Não Não Não Sim

18. Vitamina C
18.1. Ácido L-ascórbico 1981 J E C FA

(1973), Ph Int, FCC, USP, Ph
Sim Sim Sim Sim Sim Sim

Eur, JP, Jap
Food Stan,
BP, DAB

18.2. L-ascorbato de cálcio 1983 J E C FA
(1981), FCC,
USP, Ph Eur

Sim Sim Sim Sim Sim Sim

18.3. Ácido 6-palmitoil-L-ascórbico
(palmitato de ascorbila)

- J E C FA
(1973), FCC,
USP, NF,

Sim Sim Sim Sim Sim Sim

Ph Eur, Jap
Food Stan,
BP, DAB

18.4. L-ascorbato de sódio - J E C FA
(1973), FCC,
USP, Ph Eur,

Sim Sim Sim Sim Sim Sim

Ph Franc, Jap
Food Stan,
DAC

18.5. L-ascorbato de potássio - FCC Sim Sim Sim Sim Sim Sim
19. Vitamina B1

19.1. Cloridrato de Cloreto de Tiami-
na

- Ph Int, FCC,
USP, Ph Eur, Jap Food Stan,
DAB

Sim Sim Sim Sim Sim Sim

19.2. Tiamina mononitrato - Ph Int, FCC,
USP, Ph Eur, Jap Food Stan,
DAB

Sim Sim Sim Sim Sim Sim

20. Vitamina B2

20.1. Riboflavina 1991 J E C FA
(1987), Ph Int, FCC, USP, Ph

Sim Sim Sim Sim Sim Sim

Eur, JP, Jap
Food Stan,
BP, DAB

20.1. Riboflavina-5'-fosfato de sódio 1991 J E C FA
(1987), USP,
Ph Eur, JP, Jap Food Stan, BP,
DAB

Sim Sim Sim Sim Sim Sim

21. Niacina
21.1. Nicotinamida - Ph Int, FCC,

USP, Ph Eur, Jap Food Stan,
BP, DAB

Sim Sim Sim Sim Sim Sim

21.2. Ácido nicotínico - Ph Int, FCC,
USP, Ph Eur, Jap Food Stan,
BP, DAB

Sim Sim Sim Sim Sim Sim

22. Vitamina B6

22.1. Cloridrato de piridoxina - Ph Int, FCC,
USP, Ph Eur, Jap Food Stan,
DAB

Sim Sim Sim Sim Sim Sim

22.2. Piridoxal 5-fosfato - MI, FCC, USP Sim Sim Sim Sim Sim Sim
23. Ácido fólico
23.1. Ácido N-pteroil-L-glutâmico - Ph Int, FCC,

USP, Ph Eur, Jap Food Stan
Sim Sim Sim Sim Sim Sim

23.2. L-metilfolato de cálcio - J E C FA
(2005)

Não Sim Não Não Não Sim

24. Ácido pantotênico
24.1. D-pantotenato de cálcio - FCC, USP, Ph Eur, Jap Food

Stan, DAB
Sim Sim Sim Sim Sim Sim

24.2. D-pantotenato de sódio - Jap Food Stan, DAB Sim Sim Sim Sim Sim Sim
24.3. D-pantotenol - FCC, USP, Ph Eur Sim Sim Sim Sim Sim Sim
24.5. DL-pantotenol - FCC, USP, Ph Eur Sim Sim Sim Sim Sim Sim
25. Vitamina B12

25.1. Cianocobalamina - Ph Int, FCC,
USP, Ph Eur, BP, DAB

Sim Sim Sim Sim Sim Sim

25.2. Hidroxocobalamina - Ph Int, USP,
NF, Ph Eur
(hidro-cloreto)

Sim Sim Sim Sim Sim Sim

26. Vitamina K1

26.1. Fitomenadiona
(2-metil-3-fitil-
1,4-naftoquinona/
filoquinona/
fitonadiona)

- Ph Int, FCC
(vitamina K),
U S P,
Ph Eur, BP

Sim Sim Sim Sim Sim Sim

27. Biotina
27.1. D-biotina - FCC, USP, Ph Eur Sim Sim Sim Sim Sim Sim

28. Aminoácidos
28.1. L-Arginina - FCC, USP,

Ph Eur, BP,
DAB

Somente para melhorar a qua-
lidade

Sim Sim

28.2. Cloridrato de L-Arginina - FCC, USP,
Ph Eur, BP,
DAB

nutricional da proteína (quan-
do a

Sim Sim

28.3. L-Cistina - FCC, USP,
Ph Eur

proteína é nutricional Sim Sim

28.4. Dicloridrato de L-Cistina - MI mente inadequada para o Sim Somente para melhorar a qualidade nutricional da proteína (quando a proteína é nutricionalmente
inadequada para o uso a que se destina)

Sim

28.5. L-Cisteína - DAB uso a que se Sim Sim
28.6. Cloridrato de L-Cisteína - FCC, Ph Eur destina) Sim Sim
28.7. L-Histidina - FCC, USP,

Ph Eur, DAB
Sim Sim

28.8. Cloridrato de L-Histidina - FCC, Ph Eur,
DAB

Sim Sim

28.9. L-Isoleucina - FCC, USP,
Ph Eur, DAB

Sim Sim

28.10. Cloridrato de L-Isoleucina - FCC, USP Sim Sim
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28.11. L-Leucina - FCC, USP,
Ph Eur, DAB

Sim Sim

28.12. Cloridrato de L-Leucina - MI, FCC,
USP

Sim Sim

28.13. L-Lisina - USP Sim Sim
28.14. Cloridrato de L-Lisina - FCC, USP,

Ph Eur, DAB
Sim Sim

28.15. L-Metionina - Ph Int, FCC,
USP, Ph Eur,
DAB

Sim Sim

28.16. L-Fenilalanina - FCC, USP,
Ph Eur

Sim Sim

28.17. L-Treonina - FCC, USP,
Ph Eur, DAB

Sim Sim

28.18. L-Triptofano - FCC, USP,
Ph Eur, DAB

Sim Sim

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

Sim Sim

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

Sim Sim

28.21. L-Alanina - FCC, USP,
Ph Eur, DAB

Não Sim Não Não Não Sim

28.22. L-Arginina L-aspartato - Fh Eur Não Sim Não Não Não Sim
28.23. Ácido L-aspártico - FCC, USP,

Ph Eur
Não Sim Não Não Não Sim

28.24. L-Citrulina - USP, DAC Não Sim Não Não Não Sim
28.25. Ácido L-glutâmico - J E C FA

(1987), FCC,
USP, Ph Eur

Não Sim Não Não Não Sim

28.26. L-Glutamina - FCC, USP,
DAB

Não Sim Não Não Não Sim

28.27. Glicina - FCC, USP,
Ph Eur

Não Sim Não Não Não Sim

28.28. L-Ornitina - MI, FCC Não Sim Não Não Não Sim
28.29. Cloridrato de L-Ornitina - DAB Não Sim Não Não Não Sim
28.30. L-Prolina - FCC, USP,

Ph Eur, DAB
Não Sim Não Não Não Sim

28.31. L-Serina - USP, Ph Eur,
DAB

Não Sim Não Não Não Sim

28.32. N-Acetil-L-cisteína - USP, Ph Eur,
DAB

Não Sim Não Não Não Sim

28.33. N-Acetil-L-metionina - FCC Não Não Não Não Não Sim
Não para lactentes

28.34. Acetato de L-Lisina - FCC, USP,
MP, Ph Eur

Não Sim Não Não Não Sim

28.35. L-Lisina L-Aspartato - Jap Food
Stan

Não Sim Não Não Não Sim

28.36. L-Lisina L-glutamato
dihidratado

- Jap Food
Stan

Não Sim Não Não Não Sim

28.37. L-Aspartato de magnésio - Ph Eur Não Sim Não Não Não Sim
28.38. L-Glutamato de cálcio 1991 J E C FA ,

FCC, Jap
Food Stan

Não Sim Não Não Não Sim

28.39. L-Glutamato de potássio - J E C FA ,
FCC, Jap
Food Stan

Não Sim Não Não Não Sim

29. Canitina
29.1. L-Carnitina - FCC, USP,

Ph Eur
Sim Sim Sim Sim Sim Sim

29.2. Cloridrato de L-carnitina - FCC Sim Sim Sim Sim Sim Sim
29.3. Tartarato de L-carnitina - FCC, Ph Eur Sim Sim Sim Não Não Sim
30. Taurina
30.1. Taurina - USP, JP Sim Sim Sim Não Não Sim
31. Colina
31.1. Colina - FCC, USP Sim Sim Sim Sim Sim Sim
31.2. Cloreto de colina - FCC, DAC,

DAB
Sim Sim Sim Sim Sim Sim

31.3. Citrato de
colina

- NF Sim Sim Sim Sim Sim Sim

31.4. Hidrogênio tartarato de colina - DAB Sim Sim Sim Sim Sim Sim
31.5. Bitartarato de colina - FCC, NF,

DAB
Sim Sim Sim Sim Sim Sim

32. Inositol
32.1. Mio-inositol (meso-inositol) - FCC, DAC Sim Sim Sim Sim Sim Sim
33. Nucleotídeos
33.1. Adenosina 5-monofosfato
(AMP)

- FSANZ Sim Sim Sim Não Não Sim

33.2. Citidina 5-monofosfato
(CMP)

- FSANZ, Jap
Food Stan

Sim Sim Sim Não Não Sim

33.3. Guanosina 5-monofosfato
(GMP)

- J E C FA
(1985)

Sim Sim Sim Não Não Sim

33.4. Inosina 5-monofosfato
(IMP)

- J E C FA
(1974)

Sim Sim Sim Não Não Sim

33.5. Sal dissódico de
uridina 5-monofosfato

- FSANZ, Jap
Food Stan

Sim Sim Sim Não Não Sim

33.6. Sal disódico de
guanosina 5-
monofosfato

- FCC, JECFA,
FSANZ, Jap
Food Stan

Sim Sim Sim Não Não Sim

33.7. Sal dissódico de
inosina 5-
monofosfato

- FCC, JECFA,
FSANZ, Jap
Food Stan

Sim Sim Sim Não Não Sim

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 Italiana
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
ÖAB = Österreichisches Arzneibuch
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Ph Eur = Pharmacopoeia Europaea
Ph Franç = Pharmacopée Française
Ph Helv = Pharmacopoeia Helvetica
Ph Int = International Pharmacopoeia
USP = The United States Pharmacopoeia

ANEXO II

Veículos permitidos em compostos de nutrientes para alimentos destinados a lactentes e a crianças de primeira infância.

INS Ve í c u l o Limite Máximo em alimentos prontos para o consumo destinados a lactentes e a crian-
ças de primeira infância

(mg/kg)
301 Ascorbato de sódio (no revestimento de preparações de nutrientes contendo ácidos graxos

poliinsaturados)
75

414 Goma arábica, goma acácia 10
421 Manitol (para vitamina B12 com secagem por fricção, somente 0,1%) 10
551 Dióxido de silício, sílica 10

Octenil succinato sódico de amido 100

RESOLUÇÃO - RDC No- 48, DE 20 DE SETEMBRO DE 2011

Concede prazo para que as empresas fa-
bricantes de Soluções Parenterais de Gran-
de Volume se adequem às disposições da
Farmacopeia Brasileira quanto ao novo pe-
ríodo de quarentena para a realização do
Teste de Esterilidade.

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância
Sanitária, no uso da atribuição que lhe confere o inciso IV do art. 11
do Regulamento aprovado pelo Decreto no. 3.029, de 16 de abril de
1999, e tendo em vista o disposto no inciso II e nos §§ 1º e 3º do art.
54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria
no. 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU
de 21 de agosto de 2006, em reunião realizada em 20 de setembro de
2011, adota a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada e eu, Di-
retor- Presidente, determino a sua publicação:

Art. 1° Fica concedido o prazo de 18 (dezoito) meses para
que as empresas fabricantes de Soluções Parenterais de Grande Vo-
lume (SPGV) adotem as providências necessárias para a ampliação do
prazo de quarentena de 7 (sete) para 14 (catorze) dias relativos ao
Teste de Esterilidade (item 5.5.3.2.1), do Capítulo Métodos Ge-
rais/Métodos Biológicos, Ensaios Biológicos e Microbiológicos, do
volume 1 da Farmacopeia Brasileira 5ª edição, aprovada pela Re-
solução da Diretoria Colegiada - RDC n° 49, de 23 de novembro de
2010.

Parágrafo único. Durante o prazo previsto pelo caput, as
empresas fabricantes de SPGV devem cumprir o prazo de quarentena
de 7 (sete) dias relativos ao Teste de Esterilidade.

Art. 2º As empresas fabricantes de SPGV devem apresentar
à Agência Nacional de Vigilância Sanitária - Anvisa, no prazo de 30
(trinta) dias, contados a partir da publicação desta Resolução, cro-
nograma para a adoção das providências de que trata o art. 1º, dis-
criminando as ações que serão adotadas e os respectivos prazos de
conclusão.

§ 1º O desenvolvimento das ações a que se refere o caput
deverá ser informado por meio de relatórios periódicos, a serem
enviados à ANVISA a cada 4 (quatro) meses, a partir do término do
prazo de que trata o caput, até o término do prazo de que trata o art.
1º.

§ 2º O cronograma e os relatórios de que trata o art. 2º
deverão ser endereçados à Gerência-Geral de Inspeção e Controle de
Insumos, Medicamentos e Produtos da Anvisa.

Art. 3° A inobservância ao disposto na presente resolução
configura infração de natureza sanitária, na forma da Lei no. 6437, de
20 de agosto de 1977, sujeitando o infrator às penalidades previstas
nesse diploma legal.

Art. 4° Esta Resolução entra em vigor na data da sua pu-
blicação.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

RESOLUÇÃO - RDC No- 49, DE SETEMBRO DE 2011

Dispõe sobre a realização de alterações e
inclusões pós-registro, suspensão e reativa-
ção de fabricação e cancelamentos de re-
gistro de produtos biológicos e dá outras
providências.

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância
Sanitária, no uso da atribuição que lhe confere o inciso IV do art. 11
do Regulamento aprovado pelo Decreto nº 3.029, de 16 de abril de
1999, e tendo em vista o disposto no inciso V e nos §§ 1º e 3º do art.
54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria
nº 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de
21 de agosto de 2006, em reunião realizada em 20 de setembro de
2011, adota a seguinte Resolução de Diretoria Colegiada e eu, Di-
retor-Presidente, determino a sua publicação:

CAPÍTULO I
DAS DISPOSIÇÕES INICIAIS
Art. 1º Esta Resolução estabelece os requisitos para a rea-

lização de alterações e inclusões pós-registro, suspensão e reativação
de fabricação e cancelamento de registro de produtos biológicos.

Art. 2º Esta Resolução se aplica a produtos biológicos novos
e aos produtos biológicos registrados na Anvisa.

Art. 3º Para efeito desta Resolução, adotam-se as seguintes
definições:

I - adjuvante: agente que auxilia ou aumenta a ação do
princípio ativo (sinergismo) ou que afeta a sua absorção, seu me-
canismo de ação, seu metabolismo ou sua excreção (farmacocinética),
visando melhorar o efeito do medicamento;

II - alteração de nível 1 (alteração menor): alterações pós-
registro, de baixa complexidade, que dispensam autorização prévia da
Anvisa para implementação;

III - alteração de nível 2 (alteração moderada): alterações
pós-registro, de média complexidade, que necessitam de autorização
prévia da Anvisa para implementação;

IV - alteração de nível 3 (alteração maior): alterações pós-
registro, de alta complexidade, que necessitam de autorização prévia
da Anvisa para implementação;

V - estudo de acompanhamento: estudo de estabilidade rea-
lizado para assegurar que o produto farmacêutico mantém suas ca-
racterísticas físicas, químicas, biológicas, e microbiológicas conforme
os resultados obtidos nos estudos de estabilidade de longa duração;

VI - estudo de estabilidade acelerado: estudo projetado para
acelerar as degradações químicas, biológicas ou mudanças físicas de
um produto farmacêutico, em condições forçadas de armazenamen-
to;

VII - estudo de estabilidade de longa duração: estudo pro-
jetado para avaliação das características físicas, químicas, biológicas e
microbiológicas de um produto farmacêutico durante e, opcional-
mente, depois do prazo de validade esperado, cujos resultados são
usados para estabelecer ou confirmar o prazo de validade estipulado
e recomendar as condições de armazenamento;

VIII - estudo de estabilidade de longa duração parcial: estudo
de estabilidade de longa duração com resultados parciais, cujos dados
e resultados finais deverão ser submetidos à Anvisa no histórico de
mudanças do produto;

IX - histórico de mudanças do produto: formulário no qual
deverão ser registradas as mudanças, alterações ou inclusões pós-
registro de produtos biológicos novos e produtos biológicos, além dos
resultados dos estudos de estabilidade concluídos;

X - mudanças múltiplas concomitantes: mudanças ou al-
terações pós-registro de produtos biológicos decorrentes de uma so-
licitação principal, de acordo com o escopo desta Resolução;

XI - mudanças múltiplas paralelas: mudanças ou alterações
pós-registro de produtos biológicos, diretamente relacionadas e que
ocorrem simultaneamente;

XII - produto biológico: medicamento biológico não novo ou
conhecido, que contenha molécula com atividade biológica conhe-
cida, já registrado no Brasil e que tenha passado por todas as etapas
de fabricação (formulação, envase, liofilização, rotulagem, embala-
gem, armazenamento, controle de qualidade e liberação do lote de
produto biológico para uso);

XIII - produto biológico a granel: produto biológico que
tenha completado todas as etapas de produção, formulado em sua
forma farmacêutica final, a granel, contido em recipiente único, es-
téril, se aplicável, e liberado pelo controle de qualidade do fabri-
cante;

XIV - produto biológico em sua embalagem primária: pro-
duto biológico que tenha completado todas as etapas de produção,
formulado em sua forma farmacêutica final, contido em seu recipiente
final (embalagem primária), estéril, se aplicável, sem incluir o pro-
cesso de rotulagem e embalagem e liberado pelo controle de qua-
lidade do fabricante;

XV - produto biológico intermediário: produto farmacêutico,
de origem biológica, parcialmente processado, passível de especi-
ficação e quantificação, que será submetido às subseqüentes etapas de
fabricação, antes de se tornar um produto a granel;

XVI - produto biológico novo: medicamento biológico que
contenha molécula com atividade biológica conhecida, ainda não re-
gistrado no Brasil e que tenha passado por todas as etapas de fa-
bricação (formulação, envase, liofilização, rotulagem, embalagem, ar-
mazenamento, controle de qualidade e liberação do lote de medi-
camento biológico novo para uso); e

XVII - produto biológico terminado: produto farmacêutico,
de origem biológica, que tenha completado todas as fases de pro-
dução, incluindo embalagem final, quando esta conferir algum tipo de
proteção ao produto.

§ 1º As mudanças e alterações consideradas "alteração me-
nor", conforme definido no inciso II, serão registradas somente no
histórico de mudanças do produto, definido no inciso IX, isentas de
protocolização individual.

§ 2º As mudanças múltiplas concomitante, definidas no in-
ciso X, quando permitidas nesta Resolução, poderão ser realizadas
concomitantemente à mudança principal, sem a necessidade de pro-
tocolos adicionais.

CAPÍTULO II
DAS DISPOSIÇÕES GERAIS
Art. 4º Todas as empresas envolvidas na fabricação de um

produto biológico novo ou produto biológico, ao protocolar uma
solicitação de alteração pós-registro, devem cumprir as boas práticas
de fabricação, apresentando o Certificado de Boas Práticas de Fa-
bricação (CBPF) emitido pela Anvisa.

Art. 5º Além da documentação técnica descrita nesta Re-
solução, o requerimento de alteração pós-registro deve ser instruído
com os seguintes documentos:

I - formulários de petição - FP1 e FP2, devidamente pre-
enchidos;

II - comprovante de pagamento de taxa de fiscalização de
vigilância sanitária, em via original, ou comprovante de isenção,
quando for o caso; e

III - justificativa do requerimento, contemplando a descrição
detalhada e as razões de ordem técnica, de acordo com o modelo
constante do Anexo desta Resolução.

Art. 6º A empresa detentora do registro, ao protocolar o
requerimento de alteração pós-registro, deve apresentar uma via de
toda a documentação solicitada e 1 (um) CD-ROM com as mesmas
informações gravadas, em linguagem eletrônica, formato pdf (Por-
table Document Format), com o número de série do disco informado
na documentação.

Art. 7° O requerimento de alteração pós-registro deve ser
formulado observando o modelo constante do Anexo desta Resolução
e deve estar assinado pelo representante e pelo responsável técnico da
empresa.

§ 1º O requerimento de alteração pós-registro e a docu-
mentação protocolados devem ter as páginas sequencialmente nu-
meradas de acordo com o índice constante no início da documentação
apresentada.

§ 2º O responsável técnico deve rubricar todas as páginas do
relatório técnico da documentação protocolada.

Art. 8º Nos casos de mudanças múltiplas paralelas de pro-
dutos biológicos, a empresa deverá protocolizar cada mudança in-
dividual, apresentando documentação única que contemple todas as
provas relativas a cada um dos assuntos de petição, suprimindo do-
cumentação repetida.

Art. 9º Nos casos em que seja solicitado relatório de estudo
de estabilidade acelerado ou de longa duração parcial, o relatório do
estudo de estabilidade de longa duração concluído deverá ser incluído
no histórico de mudanças do produto.

Art. 10. O histórico de mudanças do produto deverá ser
protocolizado na Anvisa anualmente, e no mês do vencimento do
registro, podendo ser objeto de auditoria.

§ 1º Se a data de vencimento do registro do produto ocorrer
em até seis meses após a publicação desta Resolução, o envio do
primeiro histórico de mudanças do produto deverá ocorrer no pró-
ximo mês de vencimento do registro.

§ 2º As mudanças ou alterações reportadas somente no his-
tórico de mudanças do produto estão dispensadas da apresentação de
Formulários de Petição - FP1 e FP2.

Art. 11. As alterações do processo de fabricação, enqua-
dradas nas alterações de nível 1 (alteração menor), poderão ser im-
plementadas imediatamente.

§ 1º Caso sejam observadas não conformidades com a le-
gislação sanitária vigente, a Anvisa manifestar-se-á oficialmente ao
término da análise das solicitações.

§ 2º As alterações ou inclusões pós-registro sem necessidade
de aprovação prévia para implementação serão passíveis de análise
até a data de renovação de registro do produto, quando a solicitação
poderá ser deferida ou indeferida.

§ 3º As condições anteriores às mudanças ou alterações pós-
registro indeferidas deverão ser restabelecidas imediatamente após a
manifestação do indeferimento pela Anvisa.

Art. 12. As alterações do processo de fabricação enquadradas
nas alterações de nível 2 (alteração moderada) e de nível 3 (alteração
maior) necessitam de autorização prévia da Anvisa para serem im-
plementadas.

Art. 13. As alterações e notificações de alteração de textos
de bula, rotulagem e embalagem devem atender a RDC nº. 47/2009 e
a RDC nº. 71/2009 e suas posteriores atualizações.

CAPÍTULO III
DA ATUALIZAÇÃO DE ESPECIFICAÇÕES E MÉTODOS

ANALÍTICOS DE EXCIPIENTES E DILUENTES
Art. 14. As alterações, inclusões, substituições ou exclusões

de ensaio, metodologia e especificação dos excipientes do produto e
do diluente não podem ser decorrentes de alterações pós-registro.
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