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RESUMO: Este estudo teve como objetivo analisar a composi¢cao de férmulas infantis
para necessidades dietoterapicas especificas de acordo com os critérios estabelecidos
nos regulamentos técnicos brasileiros. Foram selecionados aleatoriamente 20 rotulos de
férmulas infantis disponiveis no comércio online. Esses rétulos foram avaliados com base
nos requisitos minimos de identidade, composigao, qualidade e seguranga estabelecidos
nas resolugcées RDC n° 43, 44 e 45. Os resultados mostraram que algumas das formulas
analisadas apresentaram irregularidades em relacao as legislagdes vigentes. Em relagao a
composicao essencial, apenas 6 das 20 formulas foram consideradas conformes, enquanto
todas as férmulas analisadas foram consideradas inconformes em relagdo aos aminoacidos
essenciais e semiessenciais no leite humano. Quanto aos conteudos de vitaminas,
minerais e outras substancias, apenas uma das férmulas apresentou irregularidade. Esses
resultados indicam a necessidade de intervencgao rigorosa dos 6rgaos de fiscalizagao junto
aos fabricantes dessas férmulas, a fim de garantir que os nutrientes estejam de acordo com
as legislagdes, evitando possiveis efeitos colaterais causados por deficiéncia ou excesso
desses nutrientes.
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ANALYSIS OF LABELS OF SPECIAL INFANT FORMULAS IN BRAZILIAN
LEGISLATION

ABSTRACT: This study aimed to analyze the composition of infant formulas for specific
dietetic needs according to the criteria established in Brazilian technical regulations. Twenty
labels of infant formulas available in online commerce were randomly selected. These labels
were evaluated based on the minimum requirements of identity, composition, quality, and
safety established in resolutions RDC No. 43, 44, and 45. The results showed that some of
the analyzed formulas had irregularities in relation to current legislation. Regarding essential
composition, only 6 out of the 20 formulas were considered compliant, while all analyzed
formulas were considered non-compliant regarding essential and semi-essential amino
acids in human milk. As for the contents of vitamins, minerals, and other substances, only
one formula showed irregularity. These results indicate the need for rigorous intervention
by regulatory agencies with manufacturers of these formulas to ensure that the nutrients
comply with legislation, thus avoiding potential side effects caused by deficiency or excess
of these nutrients.

KEY-WORDS: Specific needs. Labeling. Resolutions.

INTRODUGAO

O Guia Alimentar para Criangas Brasileiras menores de 2 anos (2019) diz que a
alimentacao desempenha um papel fundamental em todas as etapas da vida, especialmente
Nnos primeiros anos, que sao essenciais para o crescimento e desenvolvimento, além de
desempenharem um papel importante na formacao de habitos e na preservacéo da saude.
Emboraoleite materno sejaoalimentoideal para as criangas, adaptado as suas necessidades
nos primeiros anos de vida, existem situacdées em que o aleitamento ndo é recomendado
ou é interrompido. Nesses casos, as férmulas infantis se tornam mais indicadas, uma vez
que sua composigao nutricional é ajustada para o crescimento do lactente, principalmente
durante o primeiro ano de vida (OLIVEIRA, 2016).

Com o avango tecnoldgico das formulas infantis, as industrias tiveram a oportunidade
de elaborar produtos que compensam deficiéncias digestivo-absortivas, evitam reagdes
alérgicas, contribuem para a diminuigdo da desnutricdo secundaria e aumentam a sobrevida
de pacientes com funcao intestinal comprometida. As férmulas infantis para condicbes
especiais ou para necessidades dietoterapicas especificas sao frutos desse avancgo
(WEFFORT;, LAMOUNIER, 2017).

No Brasil, a legislagdo, em particular a Resolugao da Diretoria Colegiada (RDC) n°
45/2011, define as férmulas infantis para lactentes destinadas a necessidades dietoterapicas
especificas como aquelas cuja composicao foi alterada ou especialmente formulada para
atender as necessidades decorrentes de alteragdes fisioldgicas, doengas temporarias ou
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permanentes e redugao de risco de alergias em lactentes até o sexto més de vida. Da
mesma forma, as formulas infantis de seguimento para lactentes e criangas de primeira
infancia destinadas a necessidades dietoterapicas especificas atendem as necessidades
decorrentes de alteragdes fisioldgicas, doengas temporarias ou permanentes e redugao de
risco de alergias em lactentes a partir do sexto més de vida até doze meses incompletos e
criancas de primeira infancia (RDC n° 45/2011).

Apesar da variedade de féormulas infantis para necessidades dietoterapicas especiais
disponiveis no mercado brasileiro, as principais séo: anti-regurgitagcéo (indicada para refluxo
gastroesofagico - RGE), antialérgicas (para intolerancia a lactose - IL e alergia alimentar),
a base de soja (para alergia a proteina do leite de vaca - APLV) e a base de arroz (para
intolerantes a formulas extensivamente hidrolisadas - EHFs) (FULGINITI, 2016). Essas
féormulas devem conter proporgdes adequadas de proteinas, gorduras, carboidratos,
eletrolitos, vitaminas e oligoelementos essenciais (WEFFORT; LAMOUNIER, 2017).

OBJETIVO

Diante da importancia para a area de nutrigdo materno infantil, do impacto dessas
férmulas na saude, no crescimento, desenvolvimento dos lactantes e de sua microbiota, o
objetivo desse trabalho foi verificar se as formulas infantis para necessidades dietoterapicas
especificas possuem composicdo, presentes nos rotulos, que atenda aos critérios
estabelecidos no regulamento técnico de férmulas infantis especiais ou RDC n° 45/2011.

METODOLOGIA

A pesquisa quali-quantitativa, basica, descritiva e de levantamento, foi conduzida
na internet entre os meses de agosto e setembro de 2021 para obtengdo da amostra.
Foi inicialmente realizado um levantamento das férmulas infantis para necessidades
dietoterapicas especificas disponibilizadas nas lojas virtuais e sites oficiais. Foram
encontrados 20 produtos, distribuidos em 3 marcas comerciais.

A amostra foi selecionada aleatoriamente, restrita ao que estava disponivel
no comércio online em relacado a formulas infantis para necessidades dietoterapicas
especificas. Estas, foram divididas em nove categorias: manejo da regurgitacao/refluxo
(n=4), hipoalergénica (n=1), de aminoacidos (n=4), prematuros e alto risco (n=1), de cabra
(n=2), proteina extensamente hidrolisada sem lactose (n=2), proteina extensamente
hidrolisada com lactose (n=2), de soja (n=3) e desaceleragdo do crescimento/ganho de
peso (n=1).

Averiguou-se segundo as informacdes disponiveis nos rotulos dessas formulas
infantis especiais, por meio de checklists elaborados a partir dos itens relacionados a
RDC n° 43, 44 e 45, elementos/pontos pertinentes aos requisitos minimos de identidade,
composicdo, qualidade e seguranca a que devem obedecer as formulas infantis para

PERSPECTIVAS MULTIDISCIPLINARES EM SAUDE: PRATICAS .
CAPITULO 54
INTEGRATIVAS ENTRE BRASIL E PORTUGAL, VOL 1




lactantes, de segmento para lactantes e criangas de primeira infancia para necessidades
dietoterapicas especificas.

Os dados obtidos foram primeiramente individualizados em checklists exclusivos no
software Word, listados em conforme e ndo conforme, em seguida as inconformidades
foram agrupadas em unico checklist e utilizando a planilha eletrénica do software Excel,
para a analise dessas inadequacdes, foi elaborada uma tabela de acordo com os topicos
inconformes encontrados nas legislagdes verificadas.

RESULTADOS E DISCUSSAO

Tabela 1 — Inconformidades encontradas nas 20 férmulas especiais analisadas
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Fonte: RDC 43, 44 e 45 de setembro de 2011.

*Tabela construida por autoras.

O Art. 14 inciso Il da RDC de n° 43 e RDC 44 de 19 de setembro de 2011 preconiza
que o conteudo minimo de proteinas totais deve ser 2,25 g/100 kcal (0,56 g/100 kJ) e o
maximo de 3,0 g/100 kcal (0,7 g/100 kd). De acordo com as amostras analisadas (Tabela
1), no que se refere a parte comum das resolugdes 43 e 44, das caracteristicas essenciais
de composic¢ao e qualidade, os valores obtidos de proteinas foram: 2,08g nas 2 férmulas
de manejo da regurgitacdo/refluxo; 1,94g na unica formula hipoalergénica e 2,08g em 1
formula de aminoacidos indicando teor abaixo do valor minimo.
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Vale destacar que, a proteina € um nutriente de grande relevancia para a infancia,
pois atuam na construgcao e reparagao dos tecidos, relacionando-se diretamente com o
crescimento, uma vez que, a maior demanda acontece no primeiro ano de vida, em virtude
do rapido crescimento dos tecidos. (FULGINITI,2016)

Em contrapartida, a unica férmula pré-termo apresentou 3,33g de proteinas,
ultrapassando o teor maximo recomendado. Salienta-se que, segundo Weffort e Lamounier
(2017) o excesso de proteina durante o primeiro ano da vida, além de exceder os requisitos
metabdlicos, aumenta o ganho de peso e, com isso, o risco de obesidade mais tarde e de
doengas associadas. No entanto, neonatos também diferem qualitativamente no perfil de
aminoacidos, emvirtude de sua limitada capacidade de sintetizar determinados aminoacidos.

O amido na RDC 43 e 44 Art. 19. Paragrafo (§) 2° deve ter no maximo 30% do total
de carboidratos e até 2 g/100 mL. Em relagao a lactose o Art. §3° determina que o teor
minimo de lactose deve ser de 4,5 g por 100 kcal (1,1 g/100 kJ) e a RDC 45 Art. 7. §3° e
Art. 8. §2° estabelece que as formulas para necessidades dietoterapicas especificas devem
conter um teor de lactose inferior ou igual a 10 mg/ 100 kcal (2,5 mg/ 100 kJ). No Art. 19.
§5° da RDC 43 e 44, indica que o teor de glicose nao pode ser superior a 2 g/100 kcal (0,5
g/100 kJ). Dado isso, nas 2 féormulas de aminoacidos, na formula pré-termo, nas 2 férmulas
de leite de cabra e em 1 das formulas de proteina extensamente hidrolisada sem lactose
nao foi possivel comprovar as conformidades desses nutrientes (amido, lactose ou glicose)
por n&o terem quantidades declaradas.

No Art. 20. §6° da RDC 43 e 44 estipula que a raz&do minima de calcio/fésforo deve
ser de 1:1 e a maxima de 2:1. Assim, das formulas analisadas, 2 apresentaram a razao
invertida 1:2, sendo 1 férmula de proteina extensamente hidrolisada sem lactose com valor
de 47mg de Ca e 75mg de P; e a férmula de aminoacidos com valor de 55mg de Ca e 65mg
de P. Vale frisar que segundo Weffort e Lamounier (2017), os teores de vitaminas e minerais
das formulas infantis devem estar de acordo com o que estabelece a legislagdo vigente
com o intuito de aproximar os seus teores aos do leite humano, melhorando a relacao
calcio/fosforo e, consequentemente, favorecendo a mineralizacao dssea.

Ademais, o Art. §7° aponta que caso a quantidade de L-carnitina seja superior
a 2 mg/100 kcal (0,48 mg/100 kJ), a seguranga e a adequacao do produto devem ser
demonstradas. 1 das férmulas de manejo da regurgitagdo/refluxo expressou um valor de
L-carnitina de 2,08mg/100kcal. No entanto, n&o foi possivel conferir a seguranga do produto
tendo por base apenas o rétulo.

Em relagdo aos nucleotideos, embora ndo sejam considerados essenciais, sao
compostos nitrogenados nao proteicos, isto €, as unidades primarias dos acidos nucleicos
(RNA e DNA) que controlam a reprodugcao, o crescimento e o metabolismo. Por isso,
possuem papel fundamental no metabolismo energético e nos processos biolédgicos, além
de efeito benéfico na imunidade celular, na composi¢cao e na morfologia da microbiota
intestinal e no metabolismo lipidico. (WEFFORT E LAMOUNIER, 2017).
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Diante disso, as RDC 43 e 44 o Art. 22. Inciso Il define que a quantidade de
nucleotideos ndo pode ultrapassar 5 mg/100 kcal (1,20 mg/100 kJ). 1 das férmulas de
manejo de regurgitacao/refluxo alcangou o valor de 31,34mg em 100 kcal, ultrapassando o
determinado pelas legislacdes. Segundo SBS (2004), a suplementacdo com nucleotideos
entre as quantidades 7 a 30 mg/dl que sao equivalentes as presentes no leite humano,
€ segura. Entretanto, efeitos toxicos como suplementacdo exagerada devem ser
cuidadosamente avaliados.

No trato gastrointestinal, a forma de aminoacidos mais absorvidas é a dos
nucleosideos e os de interesse primario sdo as formas de monofosfato de adenosina,
guanosina, inosina, citidina e uridina (SBS, 2004). Nas RDC 43 e 44, do Art. 22. Inciso
Il alineas b - f respectivamente, os conteudos desses aminoacidos estdo sob a forma de
5-monofosfato e ndo podem ultrapassar os seguintes valores: citidina 2,50 mg/100 kcal (0,60
mg/100 kJ); uridina 1,75 mg/100 kcal (0,42 mg/100 kJ); adenosina 1,50 mg/100 kcal (0,36
mg/100 kJ); guanosina 0,50 mg/100 kcal (0,12 mg/100 kJ) e inosina 1,00 mg/100 kcal (0,24
mg/100 kJ). Desse modo, por ndo declararem as quantidades, 2 das formulas de manejo
de regurgitacao/refluxo, 1 formula hipoalergénica, 1 formula de aminoacidos, 2 férmulas
de proteina extensamente hidrolisada sem lactose e 1 formula de proteina extensamente
hidrolisada com lactose nao tiveram as conformidades comprovadas.

O Art. 38. Inciso | das RDC 43 e 44 estabelece que estdo permitidas as férmulas
infantis especiais trazer em seus rotulos as informagdes que possuem DHA (acido
docosahexaendico) e ARA (acido araquiddnico), se o conteudo de DHA do produto for maior
ouigual a 0,2% de acidos graxos. Nesse contexto, 1 das formulas de proteina extensamente
hidrolisada com lactose apresentou o valor de 0,19% de DHA, abaixo do estabelecido
pela legislacdo. O DHA é um importante representante dos acidos graxos poli-insaturados
Omega 3, enquanto o ARA do dmega 6 e ambos competem no metabolismo cicloxigenase
na membrana celular, interferindo no sistema imune. Sendo DHA atuante no processo
anti-inflamatério e n&o inibindo o sistema imune e ARA promovendo imunossupressao e
inflamagao (SBS, 2004).

Recapitulando, os nucleotideos podem trazer beneficios ao trato gastrointestinal
infantil, pois, promove crescimento e maturacao do intestino, aumenta a proteina da mucosa
e do DNA dos enterécitos, o crescimento da altura dos vilos, o predominio de microbiota
bacteriana intestinal semelhante a de criangas alimentadas com leite materno (SBS, 2004).
Assim, o Art. 38. Inciso IV das RDC 43 e 44 determina que se o produto for adicionado
de nucleotideos, a quantidade deve seguir conforme os requisitos estabelecidos no Art.
22. Inciso Il alinea a, ndo podendo ultrapassar 5 mg/100 kcal (1,20 mg/100 kJ). Porém,
1 das formulas de manejo de residuos/refluxo demonstrou quantidade de nucleotideos
inconforme, ou seja, 31,34mg em 100 kcal, valor esse ja mencionado anteriormente.
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Acerca dos aminoacidos (AA) essencias, de acordo com Cozzolino (2016), “devem
ser fornecidos pela dieta; sua falta ocasiona alteragbes nos processos bioquimicos e
fisioldgicos e na sintese proteica. Nas criangas, causa uma redugao no crescimento e
mudancgas bioquimicas significativas”. Os semi-essenciais para Santanna (2018), pode
se tornar essencial sob circunstancias especiais. Dessa forma, o anexo | das RDC 43 e
44 delibera que devem ser adicionados nas formulas especiais com o0s seguintes valores
em mg/100kcal: Cisteina (38); Histidina (41); Isoleucina (92) Leucina (169); Lisina (114);
Metionina (24); Fenilalanina (81); Treonina (77); Triptofano (33); Tirosina (75); Valina (90). No
entanto, todas as 20 férmulas analisadas n&o informaram as quantidades, impossibilitando
a analise.

Quanto ao anexo |l das RDC 43 e 44, entre as quantidades estabelecidas do conteudo
de vitaminas, minerais e outras substancias, a Tiamina (B1) apresenta o valor minimo
de 60 mcg/100 kcal. Diante disso, 1 das formulas para manejo da regurgitacéo/refluxo
apresentou a quantidade de tiamina (B1) de 50 mcg/100 kcal, menor que o determinado
pela legislacdo. Sendo, a vitamina B1 para Weffort e Lamounier (2017), uma importante
coenzima na diminuicdo do acumulo de acidos latico e piravico, bem como no metabolismo
de carboidratos, gorduras, proteinas e acidos nucleicos, além de evitar a degeneragéo de
nervos periféricos e entrar na sintese de acetilcolina.

Ainda, na RDC 44, em seu Art. 14. §1° é demonstrado que o calculo do conteudo
de proteina no produto final pronto para consumo deve ser baseado em N (nitrogénio) x
6,25. Assim, 1 das férmulas de cabra e 1 das formulas de soja ndo apresentaram essa
informagao em seus rotulos. Logo, nao foi possivel verificar esses valores.

Também, o §3° define que para um mesmo valor energético, as férmulas infantis
devem conter uma quantidade disponivel de cada AA essencial e semi-essencial no minimo
igual ao contido na proteina de referéncia (leite humano), segundo disposto no Anexo |
desta Resolugao (Aminoacidos essenciais e semi-essenciais no leite humano) e no §5° que
devem ser utilizados os compostos de AA mencionados nas listas de referéncia indicadas
no regulamento técnico especifico desta legislagao. A presenga desses AA nas formulas
infantis é importante porque alguns horménios tem aminoacidos em sua composigao, tendo
em vista que os hormdnios possuem um papel fundamental na quimica do organismo ao
transportar mensagens entre células e 6rgaos (SANTANNA, 2018). Apesar disso, 1 das 2
férmulas de cabra e 1 das 3 férmulas de soja ndo informaram em seus rétulos o valor do
conteudo nem se possuem os AA determinados por essa legislagdo em suas composigdes.

NoqueserefereaRDCn°45tambémde 19de setembrode 2011, seuArt. 7° estabelece
que para os produtos definidos no inciso | do artigo 6° desta Resolugdo (composi¢cao
alterada ou especialmente formulada para atender, por si sO, as necessidades especificas
decorrentes de alteragdes fisioldgicas e/ou doengas temporarias ou permanentes e/ou para
a redugao de risco de alergias em individuos predispostos), a designagao deve ser “Formula
infantil para lactentes destinada a necessidades dietoterapicas especificas” seguida da
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informagao sobre as caracteristicas nutricionais especificas do produto. 3 formulas para
manejo da regurgitagao/refluxo nem as unicas hipoalergénica e pré-termo, as 2 de cabra
e as 3 de soja ndo dizem que sao destinadas a necessidades dietoterapicas especificas.
Para Albuquerque et al (2016), principalmente quando é lactente, as informagdes contidas
na rotulagem passam a ter carater ainda mais relevante, uma vez que as inadequacodes
podem afetar negativamente o valor nutricional da dieta do publico-alvo.

Por fim, nessa mesma Resolugédo em seu Art. 11, que preconiza que se a soja for a
unica fonte de proteina o produto pode ser designado como “Férmula infantil para lactentes
destinada a necessidades dietoterapicas especificas a base de soja” ou “Férmula infantil
de seguimento para lactentes e criangas de primeira infancia destinada a necessidades
dietoterapicas especificas a base de soja” ou “Férmula infantil de seguimento para lactentes
destinada a necessidades dietoterapicas especificas a base de soja” ou “Férmula infantil
de seguimento para criangas de primeira infancia destinada a necessidades dietoterapicas
especificas a base de soja” seguida da informagao sobre as caracteristicas nutricionais
especificas do produto. Apesar dessa prerrogativa de ndo ser obrigatério, as 3 formulas de
soja investigadas ndo possuem nem uma especificagdo em seus rétulos sobre a condi¢ao
de formula especial. Essa informag&o € importante porque segundo a Anvisa (2019), a
rotulagem € um instrumento de protecado e promog¢ao da saude cujo destino € auxiliar os
consumidores na selecao consciente de alimentos com base no conteudo de nutrientes que
possuam maior relevancia para a qualidade da alimentacéo e da saude.

CONSIDERAGOES FINAIS

As formulas infantis especiais foram desenvolvidas para atender as
necessidades especificas decorrentes de alteracgdes fisioldgicas e/ou doengas temporarias
ou permanentes e/ou para a reducao de risco de alergias em individuos predispostos. Para
orientar a constituicdo dessas formulacées foram elaboradas as Resolugdes 43, 44 e 45.
No entanto, observa-se que algumas das férmulas avaliadas possuem irregularidades em
relagdo a essas legislagdes.

Nesse sentido, € preciso que os orgaos de fiscalizacdo intervenham com mais
rigor junto aos fabricantes dessas férmulas, pois, € necessario que os nutrientes exigidos
estejam facilmente identificaveis, assim como seus valores, de acordo com o que estipula
as legislacdes norteadores a fim de evitar efeitos colaterais que possam ser causados por
deficiéncia ou excesso desses nutrientes. Visto que alguns nutrientes sdo imprescindiveis
em acoes biolégicas importantes no organismo infantil, e algumas criangas precisam utilizar
a alimentacao artificial especial, principalmente ao longo do primeiro ano de vida.
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