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RESUMO

Introdugédo: A nutricdo nos primeiros meses de vida é crucial para o desenvolvimento
infantil, sendo o aleitamento materno amplamente recomendado por 6rgdos como a
Organizacdo Mundial da Salde (OMS) e o Ministério da Salde do Brasil. No entanto,
nas situacdes em que a amamentacdo nao é possivel, as formulas infantis surgem como
alternativa essencial. Nesse contexto, compreender o marco regulatorio brasileiro
dessas formulas é fundamental para assegurar a seguranca alimentar e a qualidade
desses produtos. Objetivo: Descrever como a legislacao brasileira regulamenta a
formulacdo, comercializacdo, qualidade microbiologica e uso das formulas infantis (FI)
para lactentes, bem como analisar as implicacdes dessa regulacao para a satde publica
e para o mercado de alimentos infantis. Método: Trata-se de um estudo de revisao
narrativa da literatura e da legislacdo nacional referente as Fl. Foram consultadas
resolucdes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), leis federais e normas
técnicas, além de artigos cientificos publicados entre 2014 e 2024 em bases como SciELO,
LILACS, PubMed e Google Académico. Utilizaram-se os descritores “formulas infantis”,
“composicao nutricional” e “legislacdo brasileira”. Resultados: A analise evidenciou que
o Brasil dispée de um conjunto robusto de instrumentos normativos, entre eles a Lei n°
11.265/2006 (NBCAL) e as RDC n° 43, 44 e 45/2011, que regulamentam a composicao,
rotulagem e comercializacao das FI, bem como a RDC n° 429/2020, que define regras para
a rotulagem nutricional. Também se destaca a RDC n° 724/2022, que estabelece padroes
microbioldgicos rigorosos. Estudos revisados indicaram que, embora a maioria das Fl
apresente conformidade parcial com a legislacao, foram observadas nao conformidades
principalmente relacionadas a rotulagem e a composicdo nutricional. Conclusdes: Os
estudos analisados apresentaram ao menos uma nao conformidade com o que diz a
legislacao vigente, apontando, assim, a necessidade de as empresas de formulas infantis
adequarem seus produtos as legislacdes pertinentes e dos 6rgéos sanitarios intensificarem
a fiscalizacao, garantindo maior efetividade no cumprimento das leis, assegurando a
qualidade desses produtos e protegendo a saude infantil.

PALAVRAS-CHAVE: Alimentacéo Infantil; Formulas Infantis; Desenvolvimento Infantil

ABSTRACT

Introduction: Nutrition in the first months of life is crucial for child development,
and breastfeeding is widely recommended by institutions such as the World Health
Organization (WHO) and the Brazilian Ministry of Health. However, in situations where
breastfeeding is not possible, infant formulas have emerged as an essential alternative.
In this context, understanding the Brazilian regulatory framework for these formulas is
fundamental to ensuring food safety and product quality. Objective: To describe how
Brazilian legislation regulates the formulation, commercialization, microbiological
quality, and use of infant formulas (IF) for infants, as well as to analyze the implications
of this regulation for public health and the infant food market. Method: This is a narrative
review study of the literature and national legislation regarding IF. Resolutions from the
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s?

National Health Surveillance Agency (Anvisa), federal laws, and technical standards were consulted, in addition to scientific articles
published between 2014 and 2024 in databases such as SciELO, LILACS, PubMed, and Google Scholar. The descriptors used were “infant
formulas,” “nutritional composition,” and “Brazilian legislation.” Results: The analysis showed that Brazil has a robust set of regulatory
instruments, including Law No. 11,265/2006 (NBCAL) and Resolutions RDC No. 43, 44, and 45/2011, which regulate the composition,
labeling, and commercialization of IF, as well as RDC No. 429/2020, which defines rules for nutritional labeling. RDC No. 724/2022 is
also noteworthy, as it establishes strict microbiological standards. Reviewed studies indicated that, although most IF partially comply
with current legislation, nonconformities were mainly related to labeling and nutritional composition. Conclusion: The analyzed
studies revealed at least one nonconformity with current legislation, highlighting the need for infant formula manufacturers to adapt
their products to the relevant regulations and for health authorities to intensify inspections to ensure greater effectiveness in law

enforcement, thus guaranteeing product quality and protecting infant health.

KEYWORDS: Infant Feeding; Infant Formulas; Child Development

INTRODUCAO

A escolha dos nutrientes para as criancas nos primeiros meses de
vida é essencial para promogao dos processos fisioldgicos neces-
sarios para o desenvolvimento funcional e neurolégico infantil.
Atualmente, sabe-se que a nutricao nos primeiros meses de
vida impacta de modo significativo a salide futura das criancas,
inclusive com consequéncias importantes na vida adulta. Logo,
é fundamental que se estabelecam condicdes para a ingestdo
segura de alimentos que atendam as necessidades especificas do
organismo infantil em cada etapa do crescimento’23.

O leite materno é amplamente reconhecido como o alimento
ideal para os bebés, uma vez que oferece equilibrio de nutrientes
essenciais, além de estar disponivel na temperatura adequada
e livre de agentes potencialmente contaminantes. Adicional-
mente, a amamentagao com leite materno proporciona benefi-
cios imunolodgicos e psicologicos, que sao fatores fundamentais
para a reducao da morbimortalidade infantil*3. Por essas razdes,
a Organizacao Mundial da Saude (OMS), juntamente com o Fundo
das Nagbes Unidas para a Infancia (UNICEF) e o Ministério da
Salde (MS) do Brasil, recomenda que o aleitamento materno
exclusivo seja mantido até os seis meses de vida do bebé&>¢7.

Entretanto, em determinadas situacdes, pode se tornar necessa-
rio o uso das formulas infantis (Fl), que sao alimentos desenvol-
vidos para atender as necessidades nutricionais dos lactentes,
até a introducdo da alimentacdo complementar. A introducéo de
Fl pode ocorrer em casos de problemas de saide, materna ou
do bebé, que impecam a amamentacdo natural ou até repre-
sentem riscos a salde de criangcas menores de um ano. De modo
geral, essas formulacdes, além dos macronutrientes essenciais
e micronutrientes exigidos por lei, podem incluir outras subs-
tancias, como ingredientes funcionais, que sao adicionados com
o objetivo de aprimora-las e oferecer beneficios adicionais ao
desenvolvimento dos lactentes®*1°,

A regulacao das Fl para lactentes no Brasil € um tema relevante
para a saude publica, especialmente no que se refere a nutricao
e ao desenvolvimento de criancas nos primeiros meses de vida.
Tal regulacao ocorre por meio da legislacao nacional, que esta-
belece parametros para a seguranca das Fl, em relacdo a com-
posicao nutricional, qualidade sanitaria, rotulagem, divulgacao
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e comercializacao desses produtos. Nesse contexto, o papel do
Estado de estabelecer normas claras e rigorosas desses produtos
é essencial para garantir a seguranca alimentar e o bem-estar
das criancas®.

A justificativa para a realizacao do presente estudo se baseia
na importancia da nutricdo adequada nos primeiros meses de
vida das criancas e o papel que as FlI podem ter nesse contexto.
Portanto, conforme apontado anteriormente, a regulacao dessas
formulas é essencial para garantir a adequacao dos produtos e
analisar a legislacao vigente é fundamental para compreender o
papel do Estado na garantia de seguranca alimentar e na preven-
cdo de praticas inadequadas de comercializacdo, protegendo o
bem-estar das criancas e reforcando a promocao do aleitamento
materno. Considerando tal cenario, o objetivo deste artigo foi
descrever como a legislacao brasileira regulamenta a formula-
cdo, a comercializacdo, a qualidade microbioldgica e o uso das
FI para lactentes, além de analisar as implicacées dessa regula-
mentacdo para a satde publica e para o mercado de alimentos
infantis, além de verificar como isso esta reportado na literatura.

METODOS

Trata-se de um estudo de revisao de literatura narrativa ela-
borado com o intuito de fornecer um painel amplo acerca da
legislacao brasileira que regulamenta e controla as Fl no pais.
Foram incluidos no estudo as resolucdoes e as normas regula-
mentadoras da legislacao nacional sobre o tema, bem como os
artigos cientificos datados preferencialmente entre os anos de
2014 e 2024, publicados em lingua inglesa e lingua portuguesa.
Trabalhos nao integrais e publicados em outros idiomas foram
excluidos do estudo. O levantamento bibliografico foi realizado
entre os meses de agosto e outubro de 2024 em plataformas de
banco de dados on-line, tais como nos sites governamentais, na
Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Saide
(LILACS), no Medical Literature Analysis and Retrieval Sistem
on-line (Medline-PubMed), no Scientific Electronic Library
Online (SciELO) e no Google Académico. Os descritores usados
foram: “féormulas infantis”, “composicdo nutricional” e “legis-
lacao brasileira”.
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RESULTADOS E DISCUSSAO

Formula para lactentes e legislacédo brasileira

As Fl sao alimentos especialmente elaborados para atender as
necessidades nutricionais de lactentes e criancas pequenas, em
situacdes em que a amamentacédo nao € possivel ou insuficiente.
Trata-se de compostos desenvolvidos como uma alternativa ao
leite materno, cuja producao precisa ser controlada e supervi-
sionada para garantir que atendam aos padroes de qualidade
estabelecidos tanto nacional quanto internacionalmente™'.

No Brasil, devido a demanda e a comercializacdo desses pro-
dutos, foi instituida a Norma Brasileira de Comercializacao de
Alimentos para Lactentes (NBCAL). Trata-se de um conjunto de
normas nacionais que visam regulamentar a comercializacao de
alimentos para lactentes, bem como a comercializacao de bicos,
chupetas e mamadeiras. Ademais, o objetivo da NBCAL é garantir
uma nutricdo adequada para as criancas, minimizando os riscos
associados a falta de amamentacdo por meio de regras claras
sobre a promocao e comercializacao de alimentos destinados a
essa faixa etaria. A NBCAL foi baseada no Codigo Internacional
de Comercializacao de Substitutos do Leite Materno recomen-
dado pela OMS em 1979, publicado como Resolucao do Conselho
Nacional de Saide em 1988. A primeira revisdo do documento
ocorreu em 1992 e a segunda foi em 2002, ano em que a norma
foi publicada como a Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC),
n°® 222 de 5 de agosto de 2002. No ano de 2006, a NBCAL foi
transformada na Lei n° 11.265, de 3 de janeiro de 2006, que
permanece vigente até os dias atuais'>'>,

Atualmente a comercializacao e a regulamentacao desses produ-
tos no cenario nacional tém sido controladas pela Agéncia Nacio-
nal de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), em conformidade com a Lei
n°® 11.265/2006 e a RDC n° 43, de 19 de setembro de 2011, que
estabelecem normas sobre a composicao, rotulagem, publicidade
e comercializacédo de Fl. Essas legislacdes tém como objetivo asse-
gurar a qualidade e a seguranca dos produtos, além de proteger
a amamentacdo, evitando a promocéo indiscriminada de féormulas
em detrimento do aleitamento materno' ™. Além dessas resolu-
coes de base, também estdo em vigor outras resolucdes que tra-
tam do tema, neste sentido, na Figura, segue uma representacao
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grafica das principais resolucdes que regulamentam os diferentes
aspectos das Fl no cenario nacional, incluindo composicao nutri-
cional, rotulagem e parametros microbioldgicos.

A seguir serao discutidos os principais aspectos da legislacao
relativos a composicao nutricional, rotulagem e padrées micro-
biologicos das Fl.

Composicao nutricional

ARDC n° 43/2011, a RDC n° 44 de 19 de setembro de 2011, e a RDC
n° 45, de 19 de setembro de 2011, da Anvisa, regulamentam a produ-
cao e a comercializacao de Fl no Brasil, com o objetivo de garantir a
seguranca alimentar e a qualidade nutricional desses produtos''6-2°.

ARDC n° 43/2011 é um instrumento legislativo que regulamenta
as Fl para lactentes entre 0 e 6 meses de idade, destinadas a
substituir o aleitamento materno quando este nao for possivel.
Esta resolucdo estabelece critérios para a composicdo nutricio-
nal das formulas, determinando os niveis minimos e maximos de
macronutrientes, tais como proteinas, gorduras e carboidratos,
além de vitaminas, minerais e outros nutrientes. Na resolucao
também sdo abordados requisitos de rotulagem, que devem ser
claros e informar corretamente sobre o uso do produto, além de
proibir alegacoes que desencorajem a amamentacao’.

Dentre algumas especificacdes das Fl contidas na RDC n°® 43/2011,
destacam-se que os niveis de proteinas devem estar entre 1,8-
3,0 g/100 kcal para proteinas do leite e 2,25-3,0 g/100 kcal para
isolados de soja. Quanto as gorduras, os niveis devem permanecer
entre 4,4-6,0 g/100 kcal, com restricdes para acidos graxos trans
e erucico. Para vitaminas e sais minerais, o documento estabelece
que as formulas devem atender a valores especificos para desen-
volvimento saudavel, como vitamina A, calcio e ferro™.

A RDC n° 44/2011 é um instrumento legislativo que se aplica
diretamente as FI de seguimento para lactentes de 6 a 12 meses,
periodo no qual a introducédo alimentar sélida passa a ser reco-
mendada. Assim como a RDC n° 43/2011, a RDC n° 44/2011
especifica os requisitos de composicao nutricional, garantindo
que esses produtos tenham os nutrientes essenciais para o cres-
cimento e desenvolvimento adequados nessa fase' .

Composicao
Nutricional

Legislacao Nacional

de formula infantil

Rotulagem
das Formulas

Padroes
Microbiolégicos

Fonte: RDC n° 43/2011'5, RDC n° 44/2011'¢, RDC n° 429/2020", Instrucdo normativa n° 75/2020', RDC n° 45/2011%

Figura. Organograma da Legislacdo Nacional Brasileira de formulas infantis.

http://www.visaemdebate.incgs.fiocruz.br/

Vigil Sanit Debate, Rio de Janeiro, 2026, v.14: e02409 | 3



PR

As especificacoes da RDC n° 44/2011 apontam que as formu-
las podem ser a base de leite de vaca, outras fontes animais,
vegetais (como soja) ou misturas, fornecendo de 60 a 70 kcal
por 100 mL, além de conter nutrientes essenciais como pro-
teinas, gorduras e carboidratos dentro de limites especificos.
0 documento afirma ainda que tais formulas devem apresentar
1,8-3,5 g/100 kcal de proteinas, variando conforme a origem
da proteina; 4,0-6,0 g/100 kcal de gordura, sendo que os aci-
dos graxos trans nao podem exceder 3% e 9,0-14,0 g/100 kcal
de carboidratos detalhado nos Quadros 1 e 2.

A RDC n° 45/2011 atua no regulamento de Fl para necessidades
dietoterapicas especificas, que sdo voltadas para lactentes que
apresentam condicdes clinicas que requerem dieta especial,
como alergias alimentares, intolerancias ou distirbios metabo-
licos. Essas formulas possuem modificacdes em sua composicdo
para atender a essas necessidades, e a resolucao estipula regras
especificas para garantir a seguranca e eficacia desses produtos?.
0 documento afirma que as formulas devem atender a requisi-
tos nutricionais especificos, com ajustes conforme a necessidade
terapéutica do publico-alvo. Ademais, todos os ingredientes
devem ser livres de gliten e a composicao deve ser baseada em
evidéncias cientificas?.

No Quadro 1 estao apresentadas as especificacdes de composicao
nutricional para as Fl destinadas a lactentes, de seguimento e a
primeira infancia. No Quadro 2 estao as especificacdes de com-
posicao para os micronutrientes das Fl destinadas a idade de 0
a 3 anos. As informacdes apresentadas nos Quadros 1 e 2 foram
extraidas das RDC n° 43/2011 e RDC n° 44/2011.

Soares MAS et al.
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Rotulagem das féormulas infantis

A regulamentacao da rotulagem das Fl esta bem apresentada na
RDC n° 429, de 8 de outubro de 2020, que estabelece diretrizes
sobre a rotulagem nutricional dos alimentos embalados, sendo
essa resolucao complementada pela Instrucao Normativa (IN) n®
75, de 8 de outubro de 2020. O instrumento legislativo tem como
objetivo geral regular a rotulagem nutricional obrigatdéria em
alimentos embalados, excetuando-se produtos como agua mine-
ral e aguas adicionadas de sais, portanto, aplica-se a alimentos
embalados na auséncia do consumidor, incluindo bebidas, ingre-
dientes, aditivos alimentares, coadjuvantes de tecnologia e con-
sequentemente o objeto deste estudo que sao as FI'":'8.

De acordo com a RDC n° 429/2020, o roétulo deve obrigatoria-
mente conter a tabela nutricional, com informacgées como valor
energético, carboidratos, aclcares totais e adicionados, pro-
teinas, gorduras totais, saturadas e trans, fibras alimentares e
sodio, sendo as regras de arredondamento e expressao dos valo-
res nutricionais conforme estabelecidos por essa resolucao’.

Adicionalmente, os suplementos alimentares, Fl e produtos para
dietas especiais tém exigéncias especificas. Nesse caso, o docu-
mento afirma que as FI devem seguir as diretrizes gerais de rotula-
gem nutricional da resolucao, entretanto, ha excecdes em relacéo
a declaracao nutricional para esse tipo de produto. O rétulo das Fl
deve conter instrucées de preparo do produto e do alimento pronto
para o consumo, além de ndo ser permitido o uso de alegacdes fun-
cionais ou de salide nas formulas, exceto em casos especificos que
estejam previstos e sigam as diretrizes correspondentes’’.

Quadro 1. Limites permitidos de carboidratos, proteinas e lipideos para formulas infantis destinadas a idade de 0 a 3 anos.

CARBOIDRATOS

Carboidratos totais

Min. 9,0 g/100 keal (2,2 g/100 kJ)
Méx. 14,0 /100 kcal (3,3 /100 kJ)

Obs: Somente a lactose, a maltose, a sacarose, a glicose, a maltodextrina, o xarope de glicose, o xarope de glicose desidratado e os amidos estao
permitidos como carboidratos em formulas infantis, e sua utilizacao deve atender aos requisitos dispostos neste artigo.

PROTEINAS

Proteinas do leite de vaca hidrolisadas e nao hidrolisadas

Min. 1,8 g/100 kcal (0,45 g/100 kJ)
Max.: 3,0 g/100 keal (0,7 g/100 kJ)

Proteinas isoladas de soja ou de uma mistura destas com proteinas do
leite de vaca

Min. 2,25 g/100 kcal (0,56 g/100 kJ)
Max: e 3,0 g/100 kcal (0,7 g/100 kJ)

LIPIDIOS

Gorduras totais

Min. 4,4 g/100 kcal (1,05 g/100 kJ)
Max.: 6,0 /100 kcal (1,4 g/100 kJ)

Gorduras hidrogenadas e 6leos hidrogenados nao podem ser utilizados

0

Acidos graxos trans

Max. 3% do conteldo total de acidos graxos

Acido ertcico

Max. 1% do conteldo total de acidos graxos

Acidos laurico e miristico

Max. 20% do conteudo total de acidos graxos

Fosfolipideos

Max. 300 mg/100 kcal (72 mg/100 kJ)

Acido linoleico

Min. 300 mg/100 kcal (70 mg/100 kJ)
Max. 1400 mg/100 kcal (330 mg/100 kJ)

Acido alfa-linolénico

Min. 50 mg/100 kcal (12 mg/100 kJ) sem limite maximo

Obs: A razdo minima de acido linoleico/acido alfa-linolénico deve ser de 5:1 e a maxima de 15:1.

Fonte: RDC n° 43/2011'5; RDC n° 44/2011%.
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Quadro 2. Limites permitidos de micronutrientes para formulas infantis destinadas a idade de 0 a 3 anos.

Soares MAS et al.

Formulas infantis no Brasil: legislacao e evidéncias cientificas
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Nutriente Unidade Minimo Maximo LSR
Acido félico mcg/100 kcal 10 - 50
mcg/100 kJ 2,5 - 12
Acido pantoténico mcg/100 kcal 400 - 2.000
mcg/100 kJ 96 - 478
Biotina mcg/100 kcal 1,5 - 10
mcg/100 kJ 0,4 - 2,4
" Niacina mcg/100 kcal 300 - 1.500
mcg/100 kJ 70 - 360
Riboflavina mcg/100 kcal 80 - 500
mcg/100 kJ 19 - 119
Tiamina mcg/100 kcal 60 - 300
mcg/100 kJ 14 - 72
Vitamina A mcg RE /100 kcal 60 180 -
mcg RE /100 kJ 14 43 -
Vitamina B6 mcg/100 kcal 35 - 175
mcg/100 kJ 8,5 - 45
Vitamina B12 mcg/100 kcal 0,1 - 1,5
mcg/100 kJ 0,025 = 0,36
Vitamina C mg/100 kcal 10 - 30
mg/100 kJ 2,5 - 7,5
Vitamina D3 mcg/100 kcal 1 2,5
mcg /100 kJ 0,25 0,6
Vitamina E mg alfa-TE /100 kcal 0,5 - 5
mg alfa-TE /100 kJ 0,12 - 1,2
Vitamina K mcg/100 kcal 4 - 27
mcg/100 kJ 1 - 6,5
Calcio mg/100 kcal 50 - 140
mg/100 kJ 12 - 35
Cloreto mg/100 kcal 50 160
mg/100 kJ 12 38
Cobre mcg/100 kcal 35 120
mcg/100 kJ 8,5 - 29
Ferro mg/100 kcal 0,45 1,3
mg/100 kJ 0,1 0,3
Fosforo mg/100 kcal 25 100
mg/100 kJ 6 24
lodo mcg/ 100 kcal 10 60
mcg/100 kJ 2,5 14
Magnésio mg/100 kcal 5 15
mg/100 kJ 1,2 3,6
Manganés mcg/100 kcal 1 100
mcg/100 kJ 0,25 24
Potassio mg/100 kcal 60 180
mg/100 kJ 14 43
Continua
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Continuacao

Soares MAS et al. Formulas infantis no Brasil: legislacao e evidéncias cientificas

Selénio mcg/100 kcal 1 - 9
mcg/100 kJ 0,24 - 2,2
Sodio mg/100 kcal 20 60 -
mg/100 kJ 5 14 -
Zinco mg/100 kcal 0,5 - 1,5
mg/100 kJ 0,12 = 0,36
Colina mg/100 kcal 7 - 50
mg/100 kJ 1,7 - 12
Mio-Inositol mg/100 kcal 4 - 40
mg/100 kJ 1 - 9,5
L- Carnitina mg/100 kcal 1,2 - -
mg/100 kJ 0,3 - -

Fonte: RDC N° 43/2011'5; RDC N° 44/20117¢.
LSR: Limite Superior Recomendado.

As RDC n° 43/2011 e n°® 44/2011 estabelecem algumas normas de
rotulagem especificas para Fl de 0 a 3 anos de idade, que sao: a
proibicao do uso de alegacdes de propriedades funcionais ou de
alegacoes de propriedades de saude; exigéncia de que as fontes
de proteina devem ser claramente especificadas, a frase “n&o con-
tém leite ou produtos lacteos” ou equivalente, se aplicavel, ins-
trucdes de uso, preparacdo e conservacdo, com énfase na higiene
e esterilizacao, conforme orientacées da OMS; instrucao de que
o produto deve ser preparado com agua fervida e posteriormente
resfriada a temperatura nao inferior a 70°C, para produtos que
necessitam de reconstituicdo; aviso sobre testar a temperatura
antes de oferecer a formula, para evitar queimaduras, informagao
sobre consumo imediato ou refrigeracdo (maximo 24 h a menos
de 5°C) em caso de preparo antecipado, instrucao para descartar
restos da formula; ilustracdes do método de preparacao, adver-
téncia sobre riscos a salde associados ao manejo incorreto, pre-
paro e armazenamento; instrucoes claras sobre como conservar o
produto no formato adequado apos a abertura da embalagem' 1.

Padrées microbiolégicos

Quanto aos parametros microbioldgicos que devem ser respei-
tados na producao e comercializacao de Fl, destacam-se a RDC
n° 724 de 1° de julho de 2022, complementada pela IN n° 161,
de 1°de julho de 2022, Os referidos documentos sao instrumentos
legislativos da Anvisa que integram o conjunto de agdes da agéncia
para assegurar a qualidade e a seguranca dos alimentos destinados
ao publico infantil, especialmente em fases de desenvolvimento.

A IN n° 161/2022 impbe limites rigorosos para contaminantes
microbioldgicos. O documento diferencia tipos de alimentos como
estéreis, prontos para consumo, semielaborados e estaveis a tem-
peratura ambiente, além de definir termos como “embalagem her-
mética”, “esterilidade comercial” e “tratamento térmico efetivo”.
Mais especificamente, no Art. 5°, Anexo Ill, o documento define
padroes microbiologicos para alimentos comercialmente estéreis,
como leite UHT, Fl e enterais. Essa norma define os limites maximos

permitidos para a presenca de microrganismos patogénicos, como
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Salmonella spp., Cronobacter sakazakii, Staphylococcus aureus,
entre outros, os quais estao detalhados no Quadro 3%.

Férmulas infantis na literatura

Conforme discutido anteriormente, a legislacdo brasileira possui
critérios rigorosos sobre a composicdo nutricional, a rotulagem e os
padrdes microbiologicos de Fl. Neste contexto, diversos autores con-
duziram estudos com o intuito de avaliar a adequacao de Fl comer-
cializadas frente aos parametros regulatorios e, a seguir, serdo abor-
dados os resultados de estudos realizados com esse intuito.

Em um estudo de Almeida?, foi avaliada a qualidade nutricional
quanto ao teor de proteinas e minerais em 30 amostras de Fl para
lactentes e de seguimento comercializadas no Brasil. A maioria das
férmulas atendeu tanto ao teor proteico quanto aos minerais essen-
ciais, cumprindo as recomendacdes. Todas as formulas apresenta-
vam boa digestibilidade e continham os aminoacidos essenciais,
mas a maioria tinha aminoacidos limitantes. Foi constatada a falta
de clareza nos rétulos sobre o tipo de leite utilizado nas formulas.
Em relacdo aos metais toxicos, embora os niveis dos metais mer-
clrio (Hg), arsénio (As), cadmio (Cd), chumbo (Pb) e uranio (U)
estivessem dentro dos limites seguros, foram observadas concen-
tracdes elevadas de aluminio (Al) e estanho (Sn), a presenca desses
contaminantes nos alimentos pode comprometer as fungoes organi-
cas do corpo humano, sendo especialmente preocupante em popu-
lacGes vulneraveis, como os lactentes, nos quais os efeitos podem
causar prejuizos irreversiveis ao desenvolvimento fisico e cognitivo.

Foram analisadas as informacdes nutricionais nos rotulos de Fl
comercializadas em Joinville-SC, verificando sua conformidade com
a legislacao brasileira. Foram avaliadas 13 amostras entre abril e
maio de 2019 e todas as amostras atenderam a exigéncia de apre-
sentar informacdes nutricionais por 100 g ou 100 mL do alimento.
No grupo de férmulas para lactentes, 100% das amostras estavam
em conformidade. No grupo de formulas de seguimento para lac-
tentes, todas as amostras apresentaram excesso de ferro (Fe), com
valores de 1,8 mg/100 kcal, superando o limite de 1,3 mg/100 kcal,
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Quadro 3. Padrées microbiologicos estabelecidos para formulas infantis.

Soares MAS et al. Formulas infantis no Brasil: legislacao e evidéncias cientificas

Categorias especificas Micro-organismo/toxina/metabélito n c m M
a) Formulas infantis em po6 para Salmonella/25 g 60 0 Aus -
lactentes (até seis meses de idade),
formulas infantis destinadas a Cronobacter spp/10 g 30 0 Aus -
ngcess1dades dle_toteraplcas especificas, Bacillus cereus presuntivo/g 5 1 50 5x10?
formulas de nutrientes apresentadas ou
indicadas para recém-nascidos de alto Enterobacteriaceae/10 g 10 0 Aus -
risco e outros alimentos especialmente
formulados para lactentes Aerdbios mesofilos/g 5 2 5x10? 5x103
b) Férmulas infantis em pé de Sl Y g Aus .
seguimento para lactentes e criancas Bacillus cereus presuntivo/g 5 1 50 5x102
de primeira infancia e outros alimentos -
espec]’a[mente formulados para Enterobacteriaceae/10 g 5 0 Aus S
lactentes e criancas de primeira infancia Aeréblos meséfilos/g 5 2 5x102 5x10°
Salmonella/25 g 30 0 Aus -
¢) Alimentos a base de cereais para Bacillus cereus presuntivo/g 5 1 10? 5x10?
alimentagao infantil Enterobacteriaceae/g 5 2 10 102
Aerdbios mesofilos/g 5 2 103 10*
. . . L Salmonella/25 g 10 0 Aus -
d) Alimentos infantis de transicao
ndo estaveis a temperatura ambiente Escherichia coli/g 5 2 10 10?
(papinhas refrigeradas ou congeladas)
Bolores e leveduras/g 5 1 10° 104

FORMULAS PARA NUTRIGCAO ENTERAL EM PO E FORMULAS PARA ERROS INATOS DO METABOLISMO EM PO

Categorias especificas Micro-organismo/toxina/metabélito n [4 m M
Salmonella/25 g 60 0 Aus -
Cronobacter spp/10 g 30 0 Aus -
a)AFormulas destinadas a lactentes ate Bacillus cereus presuntivo/g 5 1 50 5x10?
seis meses
Enterobacteriaceae/10 g 10 0 Aus -
Aerdbios mesofilos/g 5 2 5x10? 5x10%
Salmonella/25 g 60 0 Aus -
b) Férmulas destinadas a lactentes e Bacillus cereus presuntivo/g 5 1 50 5x10?
criangas de primeira infancia entre seis
meses e trés anos -
Enterobacteriaceae/10 g L v (1B
Aerdbios mesofilos/g 5 2 5x10? 5x10°
Salmonella/25 g 30 0 Aus -
¢) Férmulas destinadas a criancas Bacillus cereus presuntivo/g 5 1 50 5x10?
maiores de trés anos e adultos Enterobacteriaceae/g 5 0 10 R
Aerdbios mesofilos/g 5 2 5x10? 5x103

Fonte: Instrucdo Normativa n° 161/2022%.

As letras n, ¢, m, M sdo parametros padronizados usados em padrées microbioldgicos definidos pela Anvisa.
n: Nimero de unidades amostrais analisadas; c: Nimero maximo permitido de unidades amostrais que podem apresentar contagem entre “m” e “M”;
m: Limite microbioldgico considerado “aceitavel”; M: Limite maximo aceitavel (ou “limite de seguranca”).

0 excesso de Fe pode saturar a lactoferrina (Lf), reduzindo sua
acao bacteriostatica e favorecendo o crescimento de patdgenos, os
quais podem provocar danos intestinais e sangramentos microscopi-
cos capazes de levar a anemia ferropriva, além de comprometer a
absorcao de zinco (Zn) ou cobalto (Co). No grupo de formulas para
criangas de primeira infancia, ndo houve conformidade em proteina
(33,3%), vitamina D (33,3%) e ferro (66,7%), com valores de ferro
38,5% acima do limite, vitamina D em 2,9 mcg/100 kcal (superando
o limite de 2,5 mcg/100 kcal) e proteina com 3,1 g/100 kcal?>?'.

Foi realizado um estudo, cujo objetivo foi avaliar e validar um
método de remocao assistida por ultrassom para a determinacgao

http://www.visaemdebate.incgs.fiocruz.br/

simultanea de calcio (Ca), cobre (Cu), Fe, potassio (K), magnésio
(Mg), manganés (Mn), sodio (Na), e Zn em diferentes Fl comer-
ciais (nacionais e internacionais), utilizando espectrometria de
emissao oOptica com plasma acoplado indutivamente (ICP OES).
Além disso, foram avaliadas as condicdes analiticas para um
método in vitro de solubilidade e dialisabilidade, e os resultados
de Fl nacionais e internacionais com os de diferentes tipos de
leite de vaca (pasteurizado, em p6 e UHT) foram comparados. Os
resultados mostraram variagées nas concentracoes dos elemen-
tos entre as amostras, exceto para o Na. Comparando os resul-
tados com os valores do Codex Alimentarius, todos os elementos
estavam dentro dos valores estabelecidos?.
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Em outro estudo?, os autores avaliaram sete amostras de Fl des-
tinadas a bebés de 6 a 10 meses, adquiridas no comércio de
Campo Grande-MS. Foram analisados os teores de umidade, cin-
zas, carboidratos, proteinas, lipideos e valor energético total,
utilizando métodos oficiais. A formula Fé apresentou uma maior
discrepancia em relagao ao valor energético informado no rétulo,
enquanto a formula F3 foi a mais precisa. Os teores de proteinas
e lipideos mostraram resultados semelhantes aos declarados nos
rotulos, mas houve diferencas significativas nos carboidratos,
como na formula F6, que apresentou 40,44+0,60 g/100 g na ana-
lise, em contraste com os 56,00 g/100 g informados.

Em uma pesquisa, os autores analisaram a rotulagem de 23 Fl
comercializadas no Rio de Janeiro, produzidas por quatro fabri-
cantes, sendo nove destinados aos individuos com necessidades
especiais, seis recomendadas para individuos de 0 a 6 meses e
oito Fl de seguimento para lactentes. Foi avaliada a conformidade
com as normas estabelecidas pelo MS e foi observado que 47,8%
das amostras apresentaram inadequacéo relacionadas a ilustra-
cao, 21,7% das amostras estavam relacionadas ao falso conceito
de vantagem e seguranca, 17,4% tinham a presenca de alegacao
de salde, 13,0% indicavam a presenca de condicdes de saude,
8,7% apresentavam expressoes como “baby” ou similares?.

Em um estudo que objetivou determinar o teor de lipideos totais,
perfil de acidos graxos e a quantificacdo de acido graxo docosahe-
xaenoico (DHA), araquidonico (ARA), acido linoleico e a-linolé-
nico em Fl para bebés de 0 a 6 meses, foi avaliada a conformi-
dade nutricional dos rétulos com a legislacdo brasileira, a analise
recomendada diariamente pelos fabricantes em comparacao com
as diretrizes internacionais; e comparacao das formulas ao leite
materno. Os rotulos estavam em conformidade com a legislacéo
vigente para todos os nutrientes analisados. Entretanto, a ingestao
diaria recomendada pelos fabricantes revelou-se moderadamente
desequilibrada, apresentando excesso de proteinas, carboidratos e
valor energético, além de deficiéncia nos niveis de DHA e ARA. Essa

Soares MAS et al.

Formulas infantis no Brasil: legislacao e evidéncias cientificas

inadequacao é preocupante, considerando que tais acidos graxos
sao fundamentais para o desenvolvimento cerebral, visual e cogni-
tivo das criancas, especialmente nos primeiros anos de vida%.

Foram investigadas a promocao comercial nas embalagens de 25
Fl, analisando sua conformidade com a legislacao vigente. Os pro-
dutos incluiam FI para lactente (n = 7), de seguimento (n = 4), a
base de soja (n = 5), sem lactose (n = 1), hipoalergénicas (n = 4),
espessadas (n = 1), com prebiotico (n = 1) e acidificadas (n = 1).
Em 92% dos rotulos, a figura de mamadeira aparece nas instru-
coes ou adverténcias sobre o preparo. Informacées que poderiam
sugerir falsa vantagem ou seguranca, ou questionar a capacidade
das maes de amamentar, estavam presentes em 72% das embala-
gens. Além disso, 52% dos produtos exibiam recursos graficos como
imagens de bebés, criancas, personagens infantis, frutas ou flores
humanizadas, com o intuito de induzir o uso?.

Uma pesquisa analisou 86 rotulos de produtos especificos para lacten-
tes, incluindo FI (n = 11), formulas de seguimento (n = 5), alimentos
de transicdo (n = 7), alimentos a base de cereais (n = 11), leites
e produtos vegetais (n = 52), e alimentos comuns usados para essa
faixa etaria (n = 13). A frequéncia de nao conformidades na rotula-
gem especifica foi maior que na rotulagem geral. As principais irregu-
laridades incluiram a presenca de ilustracdes detalhadas, como ima-
gens de bebés ou criancas humanizadas, além de expressdes como
“leite humanizado” e “baby”, que sugerem vantagens ou seguranca.
Também foram encontradas falhas na composicdo do produto e na
auséncia de frases obrigatorias. Isso se deve as estratégias de marke-
ting direcionadas as formulas lacteas concentram-se fortemente na
conveniéncia para as maes, recorrendo, muitas vezes, a promocao
enganosa dos substitutos do leite materno. Essas acoes incluem a
veiculacao de propagandas em revistas especializadas, publicacoes
técnicas, patrocinio de eventos cientificos, uso da imagem de pro-
fissionais de saude e rotulagem dos produtos de forma persuasiva.
No Quadro 4 estao apresentados os principais resultados encontrados
sobre a conformidade das Fl frente a legislacdo.

Quadro 4. Estudos realizados para avaliar a conformidade das formulas infantis comercializadas com a legislacao vigente.

Referéncia Formula estudada

Tema do estudo Atendeu a legislacdo?

Almeida, 2021%'

Formulas infantis para lactente e de seguimento

Qualidade nutricional de proteinas e Parcialmente

e internacionais)

minerais
Oenning; Oliveira, Formulas infantis para lactente, de seguimento e - . , =
- i Aot B Informacoes nutricionais nos rétulos Nao
2020 de primeira infancia
. . - Diferentes formulas infantis comerciais (nacionais . . .
Fioravanti, 2020 Teor total de minerais Sim

Paniago et al., 2017* Formulas infantis para lactente

Teor de umidade, cinzas, carboidratos,

proteinas, lipideos e valor energético total e AlEe

Albuquerque et al.,

20162 destinadas a necessidades dietoterapicas

Formulas infantis para lactente, de seguimento e

Rotulagem Nao

Gontijo, 2016% Formulas infantis para lactente

0 teor de lipideos totais, perfil de acidos
graxos, e a quantificacao de DHA, ARA,
acido linoleico e a-linolénico

Parcialmente

Formulas infantis para lactente, de seguimento,

comuns usados para essa faixa etaria

cereais, leites e produtos vegetais, e alimentos

Abrantes; Tabai, 2013?77 a base de soja, sem lactose, hipoalergénicas, Rotulagem Nao
espessadas, com prebiotico e acidificadas
Formulas infantis, formulas de seguimento,

Silva et al., 20082 clllnenizas dlo panicets, elimaiiies & bee 6 Conformidade com a legislacao vigente Nao

Fonte: Elaborada pelos autores, 2024.
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CONCLUSOES

Diante da relevancia da alimentacdo infantil para o desenvolvi-
mento saudavel, a legislacdo brasileira, em consonancia com dire-
trizes internacionais, estabelece parametros rigorosos para garan-
tir que as Fl atendam as necessidades nutricionais especificas dos
lactentes, assegurando qualidade e seguranca alimentar. Além
disso, a protecao ao aleitamento materno, reforcada pela NBCAL
e outros regulamentos, € uma medida crucial para evitar a promo-
cao inadequada das formulas em detrimento da amamentacao, o
que reafirma o compromisso com a satde publica.
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