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Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 48, DE 25 DE
SETEMBRO DE 2014.

Altera a Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 45, de 19 de
setembro de 2011, que dispde sobre o
regulamento técnico para foérmulas
infantis para lactentes destinadas a
necessidades dietoterapicas
especificas e formulas infantis de
seguimento para lactentes e criancas
de primeira infancia destinadas a
necessidades dietoterapicas
especificas.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuices que Ihe confere os incisos lll e 1V, do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de
1999, o inciso V, e 88 1° e 3° do art. 5 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n°® 650 da ANVISA, de 29 de maio de 2014, tendo em vista 0s incisos
lll, do art. 2° 1ll e IV, do art. 7° da Lei n° 9.782, de 1999, o Programa de Melhoria do
Processo de Regulamentacao da Agéncia, instituido por meio da Portaria n® 422, de 16 de
abril de 2008, e conforme deliberado em reunido realizada em 23 de setembro de 2014,
adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a
sua publicagéo:

Art. 1° O art. 9° da Resolucédo - RDC n° 45, de 19 de setembro de 2011, passa a
vigorar com a seguinte redacao:

“Art. 9° Os produtos abrangidos pelo paragrafo unico do artigo 4° devem ser
designados como: “Férmula infantil para lactentes e de seguimento para lactentes
destinada a necessidades dietoterapicas especificas” ou “Férmula infantil para
lactentes e de seguimento para lactentes e/ou criangcas de primeira infancia
destinada a necessidades dietoterapicas especificas”, conforme o caso, seguida da
informacéo sobre as caracteristicas nutricionais especificas do produto.” (NR)

Art. 2° O 84° do art. 33 da Resolugédo - RDC n° 45, de 2011, passa a vigorar com a
seguinte redacao:

AT 33

§4° Quando forem adicionados os nutrientes acidodocosahexaendico (DHA), acido
araquidonico (ARA), taurina, nucleotideos, I-carnitina, frutooligossacarideos (FOS) e
galactooligossacarideos (GOS) e ou outros nutrientes opcionais, suas quantidades
devem ser declaradas na informacé&o nutricional.” (NR)



Art. 3 °O art. 34 da Resolucdo - RDC n° 45, de 2011, passa a vigorar com a seguinte
redacéo:

“Art. 34. Quando probidticos ou outros ingredientes opcionais que ndo sejam
classificados como nutrientes forem adicionados, as quantidades devem ser
declaradas proximo a informacgéo nutricional, por 100 mL do alimento pronto para
consumo de acordo com as instru¢ées do fabricante.” (NR)

Art. 4° Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacao.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
Diretor-Presidente
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