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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

INSTRUGAO NORMATIVA N° 367, DE 5 DE JUNHO DE 2025

Estabelece as listas de constituintes, de limites de uso e de alegagdes para formulas infantis, féormulas de nutrientes
para recém-nascidos de alto risco, alimentos de transicdo e alimentos a base de cereais para lactentes e criangas
de primeira infancia, férmulas para nutricao enteral e férmulas dietoterapicas para erros inatos do metabolismo.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso da
atribuicdo que Ihe confere o art. 15, lll e 1V, aliado ao art. 7°, lll da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art.
187, VII, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Instrugao Normativa, conforme deliberado em reuniéo realizada em 4
de junho de 2025, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicagéo.

Art. 1° Esta Instrugao Normativa estabelece as listas de constituintes, de limites de uso e de alegagdes
para férmulas infantis, féormulas de nutrientes para recém-nascidos de alto risco, formulas de nutrientes para recém-
nascidos de alto risco, alimentos de transicdo e alimentos a base de cereais para lactentes e criangas de primeira
infancia, férmulas para nutricio enteral e férmulas dietoterapicas para erros inatos do metabolismo.

Paragrafo unico. Esta Instrugdo Normativa se aplica de maneira complementar a Resolugdo da
Diretoria Colegiada Anvisa n® 976, de 5 de junho de 2025.

Art. 2° O Anexo | estabelece os constituintes fontes de nutrientes, outras substancias e probidticos
autorizados para férmulas infantis, alimentos para lactentes e criangas de primeira infancia, férmulas pediatricas
para nutricdo enteral e férmulas dietoterapicas para erros inatos do metabolismo para lactentes e criangas de
primeira infancia.

§ 1° Os numeros CAS dos constituintes fontes de vitaminas e minerais listados no Anexo | se referem
as substancias anidras.

§ 2° Diferentes graus de hidratagdo dos constituintes mencionados no § 1° do caput sdo aceitos,
desde que contemplados na especificagdo de identidade, pureza e composig¢ao utilizada como referéncia, conforme
art. 42 da Resolugao da Diretoria Colegiada Anvisa n° 976, de 5 de junho de 2025.

Art. 3° O Anexo Il estabelece os limites minimos e maximos e condi¢des de uso dos nutrientes e
outras substancias opcionais autorizados para formulas infantis.

Art. 4° O Anexo lll estabelece as alegagdes nutricionais autorizadas para formulas infantis.

Art. 5° O Anexo IV estabelece os limites minimos e maximos de nutrientes e outras substancias
opcionais autorizados para alimentos de transicdo e alimentos a base de cereais para lactentes e criangas de
primeira infancia.

Art. 6° O Anexo V estabelece os constituintes fontes de nutrientes, outras substancias e probidticos
autorizados para féormulas para nutricdo enteral e férmulas dietoterapicas para erros inatos do metabolismo para
individuos acima de 3 anos.

§ 1° Os numeros CAS dos constituintes fontes de vitaminas e minerais listados no Anexo VI se
referem as substancias anidras.

§ 2° Diferentes graus de hidratagdo dos constituintes mencionados no §1 ° do caput sédo aceitos,
desde que contemplados na especificagao de identidade, pureza e composig¢ao utilizada como referéncia, conforme
art. 42 da Resolugéo da Diretoria Colegiada Anvisa n° 976, de 5 de junho de 2025.
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Art. 7° O Anexo VI estabelece os limites minimos e maximos de nutrientes e outras substancias
opcionais autorizados para formulas padrao para nutricao enteral.

Art. 8° O Anexo VIl estabelece os limites minimos e maximos de nutrientes e outras substancias
opcionais autorizados para férmulas pediatricas para nutrigdo enteral para individuos acima de 3 anos.

Art. 9° O Anexo VIII estabelece as alegagdes nutricionais autorizadas para férmulas para nutricdo
enteral.

Art. 10. Esta Instrugdo Normativa entra em vigor na data de sua publicagao.

ROMISON RODRIGUES MOTA
Diretor-Presidente
Substituto

ANEXO |

CONSTITUINTES FONTES DE NUTRIENTES, OUTRAS SUBSTANCIAS E PROBIOTICOS
AUTORIZADOS PARA FORMULAS INFANTIS, FORMULAS DE NUTRIENTES PARA RECEM-NASCIDOS DE
ALTO RISCO, ALIMENTOS PARA LACTENTES E CRIANGAS DE PRIMEIRA INFANCIA, FORMULAS
PEDIATRICAS PARA NUTRIGAO ENTERAL E FORMULAS DIETOTERAPICAS PARA ERROS INATOS DO
METABOLISMO PARA LACTENTES E CRIANGCAS DE PRIMEIRA INFANCIA

Constituintes CAS Notas
1. Minerais
1.1 Fontes de calcio

Carbonato calcio ‘1‘71-34' -
o 10043-
Cloreto de calcio 52-4 -
Dicitratotricalcico; citrato de |813-94- )
calcio 5
Gluconato de célcio 299-28' -
. o 27214-
Glicerofosfato de calcio 00-2 -
o 28305-
L - lactato de calcio 251 -
. o 1305-
Hidréxido de calcio 62-0 -

Somente para férmulas infantis destinadas a necessidades dietoterapicas
1305- |especificas, formulas pediatricas para nutricdo enteral, férmulas para erros
78-8 inatos do metabolismo, alimentos de transicéo e alimentos a base de cereais
para lactentes e criangas de primeira infancia.

Oxido de calcio

Dihidrogénio fosfato de
o o 7758-
calcio; fosfato de calcio -
. 23-8
monobasico

Hidrogénio fosfato de calcio; | 7757-
fosfato de calcio dibasico 93-9

Difosfato tricalcico; fosfato |7758- )
de calcio tribasico 87-4

7778- Somente para férmulas infantis destinadas a necessidades dietoterapicas
18-9 especificas, férmulas pediatricas para nutricdo enteral e formulas para erros
inatos do metabolismo para lactentes e criangas de primeira infancia.

Sulfato de calcio

1.2 Fontes de ferro

1335- Somente para férmulas infantis destinadas a necessidades dietoterapicas
especificas, férmulas pediatricas para nutrigdo enteral, formulas para erros
inatos do metabolismo, alimentos de transicéo e alimentos a base de cereais

Carbonato ferroso,
estabilizado com sacarose |56-4
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Fumarato ferroso

Gluconato ferroso

Lactato ferroso

Sulfato ferroso

Citrato férrico amoniacal

Citrato férrico

Difosfato férrico (pirofosfato)

Ferro reduzido por
hidrogénio

Ferro eletrolitico

Ferro carbonila

Sacarato férrico

Difosfato férrico de sédio

Citrato ferroso

Succinato ferroso

Bisglicinato ferroso

Ortofosfato férrico

1.3 Fontes de magnésio

Carbonato de hidréxido de

magneésio

Cloreto de magnésio

Gluconato de magnésio

Glicerofosfato de magnésio

Hidréxido de magnésio

141-01-

299-29-

5905-
52-2

7720-
78-7
1185-
57-5
2338-
05-8

10058-
44-3

7439-
89-6

7439-
89-6

7439-
89-6

8047-
67-4

1332-
96-3

23383-
11-1

17022
52-5
20150-
34-9

10045-
86-0

12125
28-9

7786-
30-3

3632-
91-5

927-20-

1309-
42-8

para lactentes e criangas de primeira infancia.

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

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

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

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

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

Somente para alimentos a base de cereais para lactentes e criangas de
primeira infancia.

Somente para férmulas infantis destinadas a necessidades dietoterapicas
especificas, férmulas pediatricas para nutrigdo enteral, formulas para erros
inatos do metabolismo, alimentos de transicéo e alimentos a base de cereais
para lactentes e criangas de primeira infancia.
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Lactato de magnésio

Oxido de magnésio
Hidrogénio fosfato de

magnésio; fosfato de
magnésio dibasico

Fosfato trimagnésico;
fosfato de magnésio
tribasico

Sulfato de magnésio
Acetato de magnésio
Sais de magnésio do
acido citrico

Carbonato de magnésio

1.4 Fontes de sdadio
Carbonato de sodio

Hidrogénio carbonato de
sodio; bicarbonato de
sodio

Cloreto de sodio

Citrato trissédico; citrato
sodico

Gluconato de sddio

L - lactato de sodio

Dihidrogénio fosfato de
sodio; fosfato de sddio
monobasico

Hidrogénio fosfato

dissddico; fosfato de sddio

dibasico
Fosfato trissodico; fosfato
de saddio tribasico

Hidroxido de sodio

Sulfato de sédio

1.5 Fontes de potassio

18917-
93-6

1309-
48-4

7757-
86-0

7757-
87-1

7487-
88-9

142-72-

3344-
18-1

546-93-

497-19-

144-55-

7647-
14-5

68-04-2

527-07-

72-17-3

7558-
80-7

7558-
79-4

7601-
54-9

1310-
73-2

7757-
82-6

Somente para férmulas infantis destinadas a necessidades dietoterapicas

especificas, férmulas pediatricas para nutrigdo enteral, formulas para erros
inatos do metabolismo, alimentos de transicéo e alimentos a base de cereais
para lactentes e criangas de primeira infancia.

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

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

Somente para formulas infantis, férmulas pediatricas para nutrigdo enteral e
férmulas para erros inatos do metabolismo para lactentes e criangas de
primeira infancia.

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

Somente para formulas infantis, férmulas pediatricas para nutrigdo enteral e
férmulas para erros inatos do metabolismo para lactentes e criangas de
primeira infancia.

Somente para formulas infantis, férmulas pediatricas para nutrigdo enteral e
férmulas para erros inatos do metabolismo para lactentes e criangas de
primeira infancia.

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

Somente para formulas infantis, férmulas pediatricas para nutrigdo enteral e
férmulas para erros inatos do metabolismo para lactentes e criangas de
primeira infancia.

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

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

Somente para formulas infantis, férmulas pediatricas para nutrigdo enteral e
férmulas para erros inatos do metabolismo para lactentes e criangas de
primeira infancia.

Somente para formulas infantis, férmulas pediatricas para nutricdo enteral e
férmulas para erros inatos do metabolismo para lactentes e criangas de
primeira infancia.
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Carbonato de potassio

Hidrogénio carbonato de
potéssio; bicarbonato de
potassio

Cloreto de potassio

Citrato tripotassico; citrato
de potassio

Gluconato de potassio

Glicerofosfato de potassio

L- lactato de potassio
Dihidrogénio fosfato de

potassio; fosfato de
potassio monobasico

Hidrogénio fosfato
dipotassico; fosfato de
potassio dibasico
Fosfato de potassio
tribasico

Hidréxido de potassio

1.6 Fontes de cobre

Gluconato cuprico;
gluconato de cobre

Sulfato cuprico; sulfato de
cobre

Carbonato cuprico

Citrato cuprico
1.7 Fontes de iodo

lodeto de potassio
lodeto de sédio

lodato de potassio

lodato de sodio

1.8 Fontes de zinco

Acetato de zinco

Cloreto de zinco

Gluconato de zinco

584-08-

298-14-
6

7447-
40-7

866-84-
2

299-27-
4

1319-
70-6

85895-
78-9

7778-
77-0

7758-
11-4

7778-
53-2

1310-
58-3

527-09-

7758-
98-7

1184-
64-1

866-82-

7681-
11-0

7681-
82-5

7758-
05-6

7681-
55-2

Somente para formulas infantis, férmulas pediatricas para nutrigdo enteral e
férmulas para erros inatos do metabolismo para lactentes e criangas de
primeira infancia.

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

Somente para formulas infantis destinadas a necessidades dietoterapicas
especificas, féormulas pediatricas para nutricao enteral, férmulas para erros
inatos do metabolismo, alimentos de transigédo e alimentos a base de cereais
para lactentes e criangas de primeira infancia.

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

Somente para formulas infantis, férmulas pediatricas para nutrigdo enteral,
férmulas para erros inatos do metabolismo para lactentes e criangas de
primeira infancia.

Somente para formulas infantis, férmulas pediatricas para nutrigdo enteral,
férmulas para erros inatos do metabolismo para lactentes e criangas de
primeira infancia.

Somente para formulas infantis destinadas a necessidades dietoterapicas
especificas, féormulas pediatricas para nutricao enteral, férmulas para erros
inatos do metabolismo e outros alimentos para lactentes e criangas de
primeira infancia.

557-34- |

7646-
85-7

4468-
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02-4

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

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

Lactato de zinco .‘132?53 9
Oxido de zinco 12?24-
Sulfato de zinco g;?g )
Carbonato de zinco 83?53 )
Citrato de zinco 246-46_ -
1.9 Fontes de manganés

Cloreto de manganés (I1) 83-753-
Citrato de manganés (l1) ;2?524
Glicerofosfato de 1320-
manganés (Il) 46-3
Sulfato de manganés (Il) ;;?75-
Gluconato de manganés |6485-
(I 39-8

Carbonato de manganés |598-62- |

(1) 9
1.10 Fontes de selénio

. 13410-
Selenato de sodio 01-0
, - 10102-
Selenito de sddio 18-8

Selenito hidrogénio de 7782-
sédio 82-3

1.11 Fontes de cromo

10101-
Sulfato de cromo (l1l) 53-8
10025-
Cloreto de cromo (ll1) 73.7
1.12 Fontes de molibdénio
. s 7631-
Molibdato de sddio 95-0
. - 12054-
Molibdato de amébnio 85.2
1.13 Fontes de fluoreto
Ly 7681-
Fluoreto de sddio 49-4
Fluoreto de potassio 7789-

Somente para formulas infantis, alimentos a base de cereais, férmulas
pediatricas para nutricdo enteral e férmulas para erros inatos do metabolismo
para lactentes e criangas de primeira infancia.

Somente para férmulas infantis, alimentos a base de cereais, férmulas
pediatricas para nutrigao enteral e férmulas para erros inatos do metabolismo
para lactentes e criangas de primeira infancia.

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

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

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

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

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

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

Somente para formulas infantis destinadas a necessidades dietoterapicas

Secretaria de Estado da Sadde
Centro de Documentagio

cld%aude.sp.gov.br



23-3 especificas, férmulas pediatricas para nutrigdo enteral e formulas para erros
inatos do metabolismo para lactentes e criangas de primeira infancia.

Somente para formulas infantis destinadas a necessidades dietoterapicas

o 7789- o . e L .
Fluoreto de calcio 75.5 especificas, formulas pediatricas para nutricao enteral e féormulas para erros
inatos do metabolismo para lactentes e criangas de primeira infancia.
2. Vitaminas
2.1 Fontes de vitamina A
Todo trans retinol 68-26-8 |-

Acetato de retinila; acetato de retinol |127-47-9 |-
Palmitato de retinila; palmitato de

. 79-81-2 |-
retinol
7235-40- |Fonte de pro-vitamina A. Nao pode ser considerado no calculo e na
Betacaroteno ~ o
7 declaracao de vitamina A.
2.2 Fontes de vitamina D
Vitamina D2; ergocalciferol 50-14-6 |-
Vitamina D3; colecalciferol 67-97-0 |-

2.3 Fontes de vitamina E
D-alfa-tocoferol; dextroalfatocoferol |59-02-9 |-

10191-
DL-alfa-tocoferol 41-0 -
Acetato de D-alfa-tocoferila; acetato
de dextroalfatocoferol; acetato de D- |58-95-7 |-

alfa-tocoferol

Acetato de DL-alfa-tocoferila;
acetato de DL-alfa-tocoferol; acetato
de racealfatocoferol

7695-91- |
2

Somente para formulas infantis destinadas a necessidades
4345-03- |dietoterapicas especificas, formulas pediatricas para nutricio
3 enteral e férmulas para erros inatos do metabolismo para lactentes
e criangas de primeira infancia.

Succinato acido de D-alfa-tocoferila

Somente para formulas infantis destinadas a necessidades

17407- |dietoterapicas especificas, formulas pediatricas para nutricao

37-3 enteral e féormulas para erros inatos do metabolismo para lactentes
e criancas de primeira infancia.

Succinato acido de DL-alfa-tocoferila

Somente para formulas infantis destinadas a necessidades
Succinato de DL-alfa-tocoferila dietoterapicas especificas, féormulas pediatricas para nutricao
polietilenoglicol 1000 enteral e férmulas para erros inatos do metabolismo para lactentes
e criangas de primeira infancia.

2.4 Fontes de vitamina C
Acido L-ascérbico; acido ascorbico |50-81-7 |-
L-ascorbato de calcio; ascorbato de |5743-27- |

calcio 1

Acido 6-palmitoil- L-ascorbico; 137-66-6 |-
palmitato de ascorbila

L’- ascorbato de sodio; ascorbato de 134-03-2 |-
sodio

L- ascorbato de potassio 12452 BE

2.5 Fontes de vitamina B1

Cloridrato de cloreto de tiamina;
cloridrato de tiamina; hidrocloreto de |67-03-8 |-
tiamina

Tiamina mononitrato; mononitrato de

L 532-43-4 |-
tiamina
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2.6 Fontes de vitamina B2

Riboflavina 83-88-5 |-
Riboflavina-5'-fosfato de sddio 130-40-5 |-
2.7 Fontes de vitamina B3
Nicotinamida; niacinamida 98-92-0 |-
Acido nicotinico 59-67-6 |-
2.8 Fontes de vitamina B6
CIorl_d_rato.de piridoxina; hidrocloreto 58-56-0 |-
de piridoxina
Piridoxal 5-fosfato 54-47-7 |-
2.9 Fontes de acido félico
Ac_ido N-pteroil-L-glutamico; acido 59-30-3 |-
félico
. . 151533-
L-metilfolato de calcio 291 -
2.10 Fontes de acido pantoténico
D-pantotenato de calcio 137-08-6 |-
D-pantotenato de sédio 227'81' -
D-pantotenol; pantenol; dexpatenol |81-13-0 |-
16485-

DL-pantotenol 10-2
2.11 Fontes de vitamina B12
Cianocobalamina 68-19-9 |-

. . 13422-
Hidroxocobalamina 51-0
2.12 Fontes de vitamina K
Fitomenadiona; 2-metil-3-fitil-1,4- 84-80-0
naftoquinona; filoquinona; 81818-
fitonadiona 54-4
2.13 Fontes de biotina
D-biotina 58-85-5 |-
3. Aminoacidos
3.1 Fontes de arginina
L-arginina 74-79-3 |-
Cloridrato de L-arginina ;1 19-34-

Somente para férmulas infantis destinadas a necessidades
L-arginina L-aspartato; L-aspartato | 7675-83- |dietoterapicas especificas, formulas pediatricas para nutricdo
de L-arginina 4 enteral e férmulas para erros inatos do metabolismo para lactentes
e criangas de primeira infancia.

3.2 Fontes de cistina
L-cistina 56-89-3 |-

o - 30925-
Dicloridrato de L-cistina 07-6 -
3.3 Fontes de cisteina
L-cisteina 52-90-4 |-
Cloridrato de L-cisteina 52-89-1 |-
N-acetil-L-cisteina 616-91-1 Somente para férmulas infantis destinadas a necessidades

dietoterapicas especificas, férmulas pediatricas para nutricao
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enteral e férmulas para erros inatos do metabolismo para lactentes
e criangas de primeira infancia.

3.4 Fontes de histidina

L-histidina 71-00-01 |-

Cloridrato de L-histidina 1007-42-1.

3.5 Fontes de isoleucina

L-isoleucina 73-32-5 |-

Cloridrato de L-isoleucina ;26?? 4

3.6 Fontes de leucina

L-leucina 61-90-5 |-

Cloridrato de L-Leucina 760-84-9 |-

3.7 Fontes de lisina

L-Lisina 56-87-1 |-

Cloridrato de L-lisina 657-27-2 |-

Acetato de L-lisina

Somente para formulas infantis destinadas a necessidades

57282- |dietoterapicas especificas, formulas pediatricas para nutricao

49-2 enteral e férmulas para erros inatos do metabolismo para lactentes
e criangas de primeira infancia.

L-lisina L-aspartato

Somente para formulas infantis destinadas a necessidades

27348- |dietoterapicas especificas, formulas pediatricas para nutricao

32-9 enteral e formulas para erros inatos do metabolismo para lactentes
e criangas de primeira infancia.

L-lisina L-glutamato dihidratado

Somente para formulas infantis destinadas a necessidades
5408-52- | dietoterapicas especificas, formulas pediatricas para nutricao

6 enteral e férmulas para erros inatos do metabolismo para lactentes
e criangas de primeira infancia.

3.8 Fontes de metionina

L-metionina

63-68-3

N-acetil-L-metionina

Somente para férmulas pediatricas para nutricao enteral e férmulas
616-91-1 | para erros inatos do metabolismo para criangas de primeira
infancia.

3.9 Fontes de fenilalanina

L-fenilalanina ‘63-91-2 |-
3.10 Fontes de treonina

L-treonina ‘72-19-5 |—
3.11 Fontes de triptofano

L-triptofano 73-223 -

3.12 Fontes de tirosina

L-tirosina ‘60-1 8-4 i-

3.13 Fontes de valina

L-valina ‘72-1 8-4 |-

3.14 Fontes de alanina

L-alanina 56-41-7

Somente para férmulas 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.

3.15 Fontes de acido L-aspartico

Acido L-aspartico 56-84-8

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

3.16 Fontes de citrulina

L-citrulina

2068-
80-6

372-75-
8

3.17 Fontes de acido glutamico

Acido L-glutamico

L-glutamato de calcio

L-glutamato de potassio
3.18 Fontes de glutamina
L-glutamina

3.19 Fontes de glicina
Glicina

3.20 Fontes de ornitina

L-ornitina

Cloridrato de L-ornitina
3.21 Fontes de prolina
L-prolina

3.22 Fontes de serina
L-serina

4. Outras substancias
4.1 Fontes de carnitina

L-carnitina; Levo
carnitina

Cloridrato de L-carnitina

Tartarato de L-carnitina

4.2 Fontes de taurina
Taurina

4.3 Fontes de colina
Colina

56-86-0

19238-
49-4

19473-
49-5

56-85-9

56-40-6

70-26-8

3184-
13-2

147-85-

56-45-1

541-15-
6645-
46-1

36687-
82-8

107-35-

62-49-7

Somente para férmulas 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.

Somente para férmulas 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.

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

Somente para férmulas 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.

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

Somente para férmulas 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.

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

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

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

Somente para férmulas 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.

Somente para férmulas 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.

Somente para férmulas infantis, formulas pediatricas para nutricdo enteral e
férmulas dietoterapicas para erros inatos do metabolismo.

Somente para férmulas infantis, formulas pediatricas para nutricdo enteral,

férmulas para erros inatos do metabolismo para lactentes e criangas de primeira

infancia.
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Cloreto de colina
Citrato de colina

Hidrogénio tartarato de
colina; bitartarato de
colina

4.4 Fontes de inositol

Inositol; mio-inositol;
meso-inositol

67-48-1
77-91-8

87-67-2

87-89-8

4.5 Fontes de nucleotideos

Adenosina 5-
monofosfato (AMP)

Citidina 5-monofosfato
(CMP)

Guanosina 5-
monofosfato (GMP)

Inosina 5-monofosfato
(IMP)

Sal dissddico de uridina
5-monofosfato

Sal disédico de
guanosina 5-
monofosfato

Sal dissddico de inosina
5-monofosfato

ANEXO Il

61-19-8

63-37-6

85-32-5

131-99-

3387-
36-8

5550-
12-9

4691-
65-0

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

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

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

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

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

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

Somente para férmulas infantis, férmulas pediatricas para nutricdo enteral,

férmulas para erros inatos do metabolismo para lactentes e criangas de primeira
infancia.

LIMITES MINIMOS E MAXIMOS E CONDIGCOES DE USO DOS NUTRIENTES E OUTRAS
SUBSTANCIAS OPCIONAIS AUTORIZADOS PARA FORMULAS INFANTIS

Nutrientes e outras
substancias

Acido araquidénico
(ARA)
Acido
docosahexaendico
(DHA)
Acido
eicosapentaendico
(EPA)

Aminoacidos
essenciais e
semiessenciais

Carnitina

Cromo

Molibdénio

Unidades

% do total
de gordura

mg/100
kcal

Mg/100 kecal |1,5

Mg/100 kecal |1,5

Limites Limites
g s Notas
minimos maximos
Mesmo
conteudo de |- -
DHA
0,5 -
Mesmo O limite se refere ao EPA que pode ocorrer em

conteudo de fontes de acidos graxos poli-insaturados de cadeia
DHA longa (LC-PUFA).

Somente para atingir o perfil de aminoacidos da
proteina de referéncia estabelecida no Anexo Il da
Resolugao da Diretoria Colegiada Anvisa n°® 976,
de 5 de junho de 2025.

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

Somente para formulas infantis para necessidades
dietoterapicas especificas, desde que demonstrada
a eficacia da adigao para a finalidade a que se
propde e faixa etaria a que se destina.

10,0

10,0 Somente para formulas infantis para necessidades
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dietoterapicas especificas, desde que demonstrada
a eficacia da adigao para a finalidade a que se
propde e faixa etaria a que se destina.

mg/100

Nucleotideos keal - 5 O limite se refere a quantidade adicionada.
e mg/100 - . . -
Citidina 5-monofosfato keal - 2,50 O limite se refere a quantidade adicionada.
- mg/100 . . : -
Uridina 5-monofosfato keal - 1,75 O limite se refere a quantidade adicionada.
Adenosina 5- mg/100 - 1,50 O limite se refere a quantidade adicionada.
monofosfato kcal
Guanosina 5_- mg/100 - 0,50 O limite se refere a quantidade adicionada.
monofosfato: kcal
. mg/100 - . : -
Inosina 5-monofosfato keal - 1,00 O limite se refere a quantidade adicionada.

Fruto-oligossacarideos Em combinagao com GOS, na proporgéo de 1 FOS

gi100ml |- 0,8

(FOS) : 9 GOS.

Galacto- L ~
oligossacarideos g/100 ml ) 0.8 !ngggrgbmagao com FOS, na proporcéo de 1 FOS
(GOS) ’ ’

Somente culturas de bactérias produtoras de acido
Probidticos UFCl/g - 106a108 |latico L(+)sdo permitidas como probidticos na
composic¢ao de férmulas infantis.

Devem ser comprovadas:

a) a viabilidade em concentragéo apropriada das
bactérias probidticas no produto pronto para
consumo, na temperatura de diluicdo de 70° C, no
caso de férmulas infantis para lactentes de zero a 6

meses; e
b) a estabilidade até o prazo de validade do
produto.
Taurina mg/100 - 12 -
kcal
ANEXO Il

ALEGACOES NUTRICIONAIS AUTORIZADAS PARA FORMULAS INFANTIS

Alegacbes nutricionais Critérios
Com ARA e DHA Conteudo de DHA do produto maior ou igual a 0,2% de acidos graxos.

. Produto adicionado de taurina, conforme limites estabelecidos no Anexo Il desta
Com taurina

Instrucdo Normativa.

Produto adicionado de oligossacarideos, conforme limites estabelecidos no Anexo |l
desta Instrugdo Normativa.

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

Com prebidticos
Com (nome do
oligossacarideo)

Produto adicionado de nucleotideos, conforme limites estabelecidos no Anexo Il desta

Com nucleotideos ~ X
Instrucdo Normativa

Produto adicionado de probioticos, conforme limites estabelecidos pelo Anexo Il desta

Com probidticos Instrucdo Normativa.

ANEXO IV

LIMITES MINIMOS E MAXIMOS DE NUTRIENTES E OUTRAS SUBSTANCIAS OPCIONAIS
AUTORIZADOS PARA ALIMENTOS DE TRANSIGCAO E ALIMENTOS A BASE DE CEREAIS PARA LACTENTES E
CRIANGAS DE PRIMEIRA INFANCIA

Nutrlennte_s e outras Unidades L|r’n|.tes L|r}1|tes Notas
substancias minimos maximos

Vitamina A Mg RE - - De acordo com as regras estabelecidas na RDC
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n° 714, de 2022.

De acordo com as regras estabelecidas na RDC

Vitamina D Mg n° 714, de 2022.
o De acordo com as regras estabelecidas na RDC
Vitamina C mg n° 714, de 2022.
N De acordo com as regras estabelecidas na RDC
Vitamina E mg 0o 714, 08 2002 -
_ De acordo com as regras estabelecidas na RDC
Tiamina mg n° 714, de 2022.
. . De acordo com as regras estabelecidas na RDC
Riboflavina mg n° 714. de 2022
o De acordo com as regras estabelecidas na RDC
Niacina mg n° 714, de 2022.
N De acordo com as regras estabelecidas na RDC
Vitamina B6 mg n° 714, de 2022.
i o De acordo com as regras estabelecidas na RDC
Acido folico Mg n° 714, de 2022.
T De acordo com as regras estabelecidas na RDC
Vitamina B12 Mg n 714, do 2022,
. De acordo com as regras estabelecidas na RDC
Biotina Mg n° 714, de 2022.
P . De acordo com as regras estabelecidas na RDC
Acido pantoténico mg n° 714 de 2022
o De acordo com as regras estabelecidas na RDC
Vitamina K Mg n° 714, de 2022.
. De acordo com as regras estabelecidas na RDC
Colina mg n° 714, de 2022.
Calcio m De acordo com as regras estabelecidas na RDC
9 n° 714, de 2022.
Ferro m De acordo com as regras estabelecidas na RDC
9 n° 714, de 2022.
- De acordo com as regras estabelecidas na RDC
Magnésio mg n° 714, de 2022.
Zinco m De acordo com as regras estabelecidas na RDC
9 n° 714, de 2022.
lodo De acordo com as regras estabelecidas na RDC
K9 n° 714, de 2022.
. De acordo com as regras estabelecidas na RDC
Fésforo mg n° 714, de 2022.
Flior m De acordo com as regras estabelecidas na RDC
9 n° 714, de 2022.
Cobre De acordo com as regras estabelecidas na RDC
K9 n° 714, de 2022.
- De acordo com as regras estabelecidas na RDC
Selénio Mg n° 714, de 2022.
DA De acordo com as regras estabelecidas na RDC
Molibdenio Mg 0o 714 08 2002
Cromo De acordo com as regras estabelecidas na RDC
K9 n° 714, de 2022.
n De acordo com as regras estabelecidas na RDC
Manganés mg n° 714, de 2022,
ANEXO V
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CONSTITUINTES FONTES DE NUTRIENTES, OUTRAS SUBSTANCIAS E PROBIOTICOS
AUTORIZADOS PARA FORMULAS PARA NUTRIGAO ENTERAL E FORMULAS DIETOTERAPICAS PARA
ERROS INATOS DO METABOLISMO PARA INDIVIDUOS ACIMA DE 3 ANOS

Constituintes | CAS Notas
1. Fontes de minerais

1.1 Fontes de calcio

Carbonato calcio 471-34-1 |-
Cloreto de calcio 10043-52-4 |-
Dicitratotricalcico; citrato de calcio 813-94-5 |-
Gluconato de calcio 299-28-5 |-
Glicerofosfato de calcio 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 calcio; fosfato de calcio monobasico |7758-23-8 |-
Hidrogénio fosfato de calcio; fosfato de calcio dibasico 7757-93-9 |-
Difosfato tricalcico; fosfato de calcio tribasico 32?2}8;447 -
Sulfato de calcio 7778-18-9 |-
1.2 Fontes de ferro

Carbonato ferroso, estabilizado com sacarose 1335-56-4 |-
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;pirofosfato 10058-44-3 |-
Ferro reduzido por hidrogénio 7439-89-6 |-
Ferro eletrolitico 7439-89-6 |-
Ferro carbonila 7439-89-6 |-
Sacarato férrico 8047-67-4 |-
Difosfato férrico de sddio 1332-96-3 |-
Citrato ferroso 23383-11-1/|-
Succinato ferroso 17022-52-5 |-
Bisglicinato ferroso 20150-34-9 |-
Ortofosfato férrico 10045-86-0
1.3 Fontes de magnésio

Carbonato de hidréxido de magnésio 12125-28-9 |-
Cloreto de magnésio 7786-30-3 |-
Gluconato de magnésio 3632-91-5 |-
Glicerofosfato de magnésio 927-20-8 |-
Hidréxido de magnésio 1309-42-8 |-
Lactato de magnésio 18917-93-6 |-
Oxido de magnésio 1309-48-4 |-
Hidrogénio fosfato de magnésio; fosfato de magnésio dibasico|7757-86-0 |-
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Fosfato trimagnésico; fosfato de magnésio tribasico 7757-87-1 |-
Sulfato de magnésio 7487-88-9 |-
Acetato de magnésio 142-72-3 |-
Sais de magnésio do acido citrico 3344-18-1 |-
Carbonato de magnésio 546-93-0 |-
1.4 Fontes de sddio
Carbonato de sodio 497-19-8 |-
H!dljogenio carbonato de sédio; bicarbonato de 144-55-8 |-
sodio
Cloreto de sédio 2647_14' -
Citrato trissddico; citrato sédico 68-04-2 |-
Gluconato de sédio 527-07-1 |-
L - lactato de sédio 72-17-3 |-
Dihidrogénio fosfato de sddio; fosfato de sédio 7558-80- |
monobasico 7
Hidrogénio fosfato dissddico; fosfato de sddio 7558-79- |
dibasico 4
Fosfato trissodico; fosfato de sédio tribasico ;601'54' -
Hidroxido de sédio 131073\
Sulfato de sédio Jrerez|.
1.5 Fontes de potassio
Carbonato de potassio 584-08-7 |-
Hidl:oggnio carbonato de potassio; bicarbonato de 298-14-6 |-
potassio
Cloreto de potéassio ;447_40_ -
Citrato tripotassico; citrato de potassio 866-84-2 |-
Gluconato de potassio 299-27-4 |-
Glicerofosfato de potassio ;319'70' -
. 85895-
L-lactato de potassio 78-9 -
Dihidrogénio fosfato de potassio; fosfato de 7778-77-|
potassio monobasico 0
Hidrogénio fosfato dipotassico; fosfato de potassio |7758-11-|
dibasico 4
Fosfato de potassio tribasico ;778'53' -
Hidréxido de potassio ;310'58' -
1.6 Fontes de cobre
Gluconato cuprico; gluconato de cobre 527-09-3 |-
Sulfato cuprico; sulfato de cobre ;758_98' -
Carbonato cuprico 1 184-64-|
Citrato cuprico 866-82-0 |-
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1.7 Fontes de iodo

lodeto de potassio 6681'1 1-1
lodeto de sodio 2681'82' -
lodato de potassio 2758'05' -
lodato de sdédio ;681'55' -
1.8 Fontes de zinco

Acetato de zinco 557-34-6 |-
Cloreto de zinco ;646'85' -
Gluconato de zinco 2468'02' -
Lactato de zinco ;g?gg
Oxido de zinco ;314'13' -
Sulfato de zinco 6733'02' -
Carbonato de zinco 2263'02' -
Citrato de zinco 546-46-3 |-
1.9 Fontes de manganés

Cloreto de manganés (Il) ;773'01' -
Citrato de manganés (Il 22?52‘1'
Glicerofosfato de manganés (Il ;320'46' -
Sulfato de manganés (Il) ;785'87' -
Gluconato de manganés (Il) 3485'39' -
Carbonato de manganés (ll) 598-62-9 |-
1.10 Fontes de selénio

Selenato de sddio 8??’01 0-
Selenito de sodio 13_152
Selenito hidrogénio de sodio ;782'82' ]
1.11 Fontes de cromo

Sulfato de cromo (Ill) ;gjé”
Cloreto de cromo (lll) ;29725'
1.12 Fontes de molibdénio

Molibdato de sédio 6631'95' ]
Molibdato de aménio 12054- |-
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85-2

1.13 Fontes de fluoreto

Fluoreto de sédio ‘71681'49' -
Fluoreto de potassio ;789_23' -
Fluoreto de calcio ;789'75' -
2. Vitaminas

2.1 Fontes de vitamina A

Todo trans retinol 68-26-8 |-
Acetato de retinila; acetato de retinol 127-47-9 |-
Palmitato de retinila; palmitato de retinol 79-81-2 |-

7235-40- |Fonte de pré-vitamina A. Nao pode ser considerado

Betacaroteno

7 no calculo do limite maximo de vitamina A.
2.2 Fontes de vitamina D
Vitamina D2; ergocalciferol 50-14-6 |-
Vitamina D3; colecalciferol 67-97-0 |-
2.3 Fontes de vitamina E
D-alfa-tocoferol; dextroalfatocoferol 59-02-9 |-
10191-
DL-alfa-tocoferol 41-0 -
Acetato de D-alfa-tocoferila; acetato de 58.95-7 |-
dextroalfatocoferol; acetato de D-alfa-tocoferol
Acetato de DL-alfa-tocoferila; acetato de DL-alfa- 7695-91- |
tocoferol; acetato de racealfatocoferol 2
Succinato acido de D-alfa-tocoferila g345'03' -
Succinato acido de DL-alfa-tocoferila ;;i? -
Succinato de DL-alfa-tocoferila - -
2.4 Fontes de vitamina C
Acido L-ascérbico; acido ascorbico 50-81-7 |-
L-ascorbato de calcio; ascorbato de calcio ?743'27' -
Acido §-pa|m|t0|l- L-ascérbico; palmitato de 137-66-6 -
ascorbila
L - ascorbato de sodio; ascorbato de sodio 134-03-2 |-
L-ascorbato de potassio 12?52 1-

2.5 Fontes de vitamina B1

Cloridrato de cloreto de tiamina; cloridrato de tiamina; hidrocloreto de tiamina|67-03-8 -
Tiamina mononitrato; mononitrato de tiamina 532-43-4 -
2.6 Fontes de vitamina B2

Riboflavina 83-88-5 -
Riboflavina-5'-fosfato de sddio 130-40-5 -
2.7 Fontes de niacina

Nicotinamida; niacinamida 98-92-0 -
Acido nicotinico 59-67-6 -
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2.8 Fontes de vitamina B6

Cloridrato de piridoxina; hidrocloreto de piridoxina 58-56-0 -

Piridoxal 5-fosfato 54-47-7 -

2.9 Fontes de acido fdlico

Acido N-pteroil-L-glutamico; &cido félico 59-30-3 -

L-metilfolato de calcio 151533-22-1|-

2.10 Fontes de acido pantoténico

D-pantotenato de calcio 137-08-6 -

D-pantotenato de sddio 867-81-2 -

D-pantotenol; pantenol; dexpatenol 81-13-0 -

DL-pantotenol 16485-10-2 |-

2.11 Fontes de vitamina B12

Cianocobalamina 68-19-9 -

Hidroxocobalamina 13422-51-0 |-

2.12 Fontes de vitamina K

Fitomenadiona; 2-metil-3-fitil-1,4-naftoquinona; filoquinona; fitonadiona 84-80-0
81818-54-4

Menaquinona-7 2124-57-4 |-

2.13 Fontes de biotina

D-biotina 58-85-5 -

3. Aminoacidos

3.1 Fontes de arginina

L-arginina 74-79-3 -

Cloridrato de L-arginina 1119-34-2 |-

L-arginina L-aspartato; L-aspartato de L-arginina 7675-83-4 |-

3.2 Fontes de cistina

L-cistina 56-89-3 -

Dicloridrato de L-cistina 30925-07-6 |-

3.3 Fontes de cisteina

L-cisteina 52-90-4 -

Cloridrato de L-cisteina 52-89-1 -

N-acetil-L-cisteina 616-91-1 -

3.4 Fontes de histidina

L-histidina 71-00-01 -

Cloridrato de L-histidina 1007-42-7 |-

3.5 Fontes de isoleucina

L-isoleucina 73-32-5 -

Cloridrato de L-isoleucina 17694-98-3 |-

3.6 Fontes de leucina

L-leucina 61-90-5 -

Cloridrato de L-leucina 760-84-9 -

3.7 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 |-
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L-lisina L-glutamato dihidratado 5408-52-6 |-
3.8 Fontes de metionina

L-metionina 63-68-3 -
N-acetil-L-metionina 65-82-7 -
3.9 Fontes de fenilalanina

L-fenilalanina 63-91-2 -
3.10 Fontes de treonina

L-treonina 72-19-5 -
3.11 Fontes de triptofano

L-triptofano 73-22-3 -
3.12 Fontes de tirosina

L-tirosina 60-18-4 -
3.13 Fontes de valina

L-valina 72-18-4 -
3.14 Fontes de alanina

L-alanina 56-41-7 -
3.15 Fontes de acido aspartico

Acido L-aspartico 56-84-8 -
L-aspartato de magnésio 2068-80-6 |-
3.16 Fontes de citrulina

L-citrulina 372-75-8 -
3.17 Fontes de acido glutamico

Acido L-glutamico 56-86-0 -
L-glutamato de calcio 19238-49-4 |-
L-glutamato de potassio 19473-49-5 |-
3.18 Fontes de glutamina

L-glutamina 56-85-9 -
3.19 Fontes de glicina

Glicina 56-40-6 -
3.20 Fontes de ornitina

L-ornitina 70-26-8 -
Cloridrato de L-ornitina 3184-13-2 |-
3.21 Fontes de prolina

L-prolina 147-85-3 -
3.22 Fontes de serina

L-serina 56-45-1 -
4. Outras substancias

4.1 Fontes de carnitina

L-Carnitina; Levo carnitina 541-15-1 -

Cloridrato de L-carnitina 6645-46-1 |-

Tartarato de L-carnitina 36687-82-8 |-

4.2 Fontes de taurina

Taurina 107-35-7 |-

4.3 Fontes de colina

Colina 62-49-7 -
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Cloreto de colina 67-48-1 -
Citrato de colina 77-91-8 -
Hidrogénio tartarato de colina; bitartarato de colina|87-67-2 -
4.4 Fontes de inositol

Inositol; mio-inositol; meso-inositol 87-89-8 -
4.5 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 dissédico de uridina 5-monofosfato 3387-36-8 |-
Sal disddico de guanosina 5-monofosfato 5550-12-9 |-
Sal dissédico de inosina 5-monofosfato 4691-65-0 |-
ANEXO VI

LIMITES MjNIMOS E MAXJMOS DE NUTRIENTES E OUTRAS SUBSTANCIAS OPCIONAIS
AUTORIZADOS PARA FORMULAS PADRAO PARA NUTRICAO ENTERAL

Nutrientes e outras substancias | Unidades Limites minimos | Limites maximos | Notas

Carnitina mg/100 kcal |- 100 -

Fibras alimentares g/100 kcal |- 2 -

Flaor mg/100 kcal |- 0,5 -

Inositol mg/100 kcal |- 50 -

Taurina mg/100 kcal |- 50 -
ANEXO VI

LIMITES MINIMOS E MAXIMOS DE NUTRIENTES E OUTRAS SUBSTANCIAS OPCIONAIS
AUTORIZADOS PARA FORMULAS PEDIATRICAS PARA NUTRICAO ENTERAL PARA INDIVIDUOS ACIMA DE 3
ANOS

Nutrientes e outras substancias | Unidades |Limites minimos |Limites maximos | Notas
ANEXO VI

ALEGAGOES NUTRICIONAIS AUTORIZADAS PARA FORMULAS PARA NUTRIGAO ENTERAL

Valor o . . ~
- ~ Critérios na formula pronta para o consumo de acordo com instrucbes
energético ou | Alegacdes N
. de preparo do fabricante
nutrientes
Sem lactose
Carboidratos N&o contém lactose Quantidade de lactose inferior a 25mg/100 kcal.
Isento de lactose
Sem adigao de Nao contém sacarose adicionada nem ingredientes que contenham
sacarose sacarose.

Férmula com densidade
Energia energética baixa Densidade energética inferior a 0,9 kcal/ml.
Férmula hipocaldrica

Formula com densidade
energética normal
Formula normocaldrica

Densidade energética maior ou igual a 0,9 kcal/ml e menor ou igual a
1,2 kcal/ml.

Férmula com densidade
energeética alta Densidade energética superior a 1,2 kcal/ml.
Férmula hipercalérica

Fibras Fonte de fibras Quantidade de fibra superior ou igual a 1,5g/100 kcal.
Alto teor de fibras Quantidade de fibra superior ou igual a 3g/100 kcal.
Sem fibra Quantidade de fibra inferior a 0,1g/100 kcal.
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Lipidios

Proteina

Saddio

Vitaminas e
minerais

Férmula hipolipidica
Férmula normolipidica

Férmula hiperlipidica

Alto teor de gorduras
mono-insaturadas
Alto teor de MUFA
Alto teor de 6mega 9.

Baixo em gorduras
saturadas

Fonte de émega 3

Alto teor de 6mega 3
Férmula hipoprotéica

Férmula normoprotéica

Férmula hiperprotéica

Férmula intacta ou
férmula polimérica

Férmula de aminoacidos
livres

Formula elementar
Formula monomérica

Férmula hidrolisada
Férmula oligomérica

Hipossddica

Fonte de... (especificar
0s nutrientes)

Alto teor/Alto conteudo
de .../Ricoem ...
(especificar os
nutrientes)

Reduzido em ...
(especificar os
nutrientes)

Auséncia de ...
(especificar os
nutrientes)

Aumentado em ...
(especificar os
nutrientes)

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

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

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

Quantidade de acidos graxos monoinsaturados superior a 20% do valor
energeético total.

Soma das quantidades de acidos graxos saturados e trans inferior ou
igual a 0,5g/100 kcal.

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

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.

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

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

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

Somente com proteinas na forma intacta, com exceg¢ao dos casos em
que sao adicionados de aminoacidos para corrigir proteinas incompletas
quando comparadas aos valores de referéncia estabelecidos no Anexo
VIII da Resolugéo da Diretoria Colegiada Anvisa n° 976, de 5 de junho
de 2025.

Somente com aminoacidos livres.

Quantidade de proteinas hidrolisadas na forma de peptideos (cadeias
de 2 a 50 aminoacidos) superior a 50% do teor de proteina no produto,
ndo podem conter proteinas na forma intacta.

Quantidade de sdédio inferior ou igual a 50mg/100 kcal.

Quantidade dos nutrientes superior ou igual ao valor minimo
estabelecido no Anexo VIl da Resolugao da Diretoria Colegiada Anvisa
n°® 976, de 5 de junho de 2025.

Quantidade dos nutrientes superior ou igual a duas vezes o valor
minimo estabelecido no Anexo VIl da Resolugdo da Diretoria Colegiada
Anvisa n° 976, de 5 de junho de 2025.

Quantidade dos micronutrientes abaixo do limite minimo estabelecido no
Anexo VIl da Resolucao da Diretoria Colegiada Anvisa n® 976, de 5 de
junho de 2025.

Quando o nutriente ndo for adicionado.

Quantidade dos micronutrientes acima do limite maximo estabelecido no
Anexo VIl da Resolugao da Diretoria Colegiada Anvisa n°® 976, de 5 de
junho de 2025.

Secretaria de Estado da Sadde
Centro de Documentagio

cld%aude.sp.gov.br



