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PORTARIA N ° 34, DE 13 DE JANEIRO DE 1998

A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde, no uso de suas atribuicOes legais, considerando a
necessidade de constante aperfeicoamento das acGes de controle sanitario na area de alimentos visando a protecdo
a salde da populacdo e a necessidade de fixar a identidade e as caracteristicas minimas de qualidade a que devem
obedecer os ALIMENTOS DE TRANSI(;AO PARA LACTENTES E CRIANCAS DE PRIMEIRA INFANCIA, resolve:

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico referente a Alimentos de Transicdo para Lactentes e Criangas de Primeira
Infancia, constante do anexo desta Portaria.

Art. 20 As empresas tém o prazo de 180 (cento e oitenta) dias, a contar da data da publicacdo deste Regulamento,
para se adequarem ao mesmo.

Art. 3% O descumprimento aos termos desta Portaria constitui infragdo sanitaria sujeita aos dispositivos da Lei n°
6.437, de 20 de agosto de 1977 e demais disposigOes aplicaveis.

Art. 40 Esta Portaria entrara em vigor na data de sua publicagdo e revogam-se as disposicdes em contrario.
MARTA NOBREGA MARTINEZ
ANEXO

REGULAMENTO TECNICO PARA FIXACAO DE IDENTIDADE E QUALIDADE DE ALIMENTOS DE TRANSICAO PARA
LACTENTES E CRIANGAS DE PRIMEIRA INFANCIA

1. ALCANCE



1.1. Objetivo

Fixar a identidade e caracteristicas minimas de qualidade a que devem obedecer os Alimentos de Transicdo para
Lactentes e Criangas de Primeira Infancia.

1.2. Ambito de Aplicacio

O presente Regulamento Técnico se aplica aos alimentos de transicdo, classificados abaixo, destinados a Lactentes e
Criangas de Primeira Infancia .

2. DESCRICAO
2.1. Definicdo
Entende-se por Alimentos de Transicdo aqueles alimentos industrializados para uso direto ou empregado em
preparado caseiro, utilizados como complemento do leite materno ou de leites modificados introduzidos na
alimentagdo de lactentes e criancas de primeira infancia com o objetivo de promover uma adaptacdo progressiva aos
alimentos comuns, e de tornar essa alimentacdo balanceada e adequada as suas necessidades, respeitando-se sua

maturidade fisioldgica e seu desenvolvimento neuropsicomotor.

N3o estdo cobertos por este regulamento as Férmulas Infantis e os Alimentos Processados a Base de Cereais para
Alimentacao Infantil.

2.1.1. Lactente é a crianga de zero a doze meses de idade incompletos (11 meses e 29 dias).

2.1.2. Crianga de primeira inféncia é a crianga de doze meses a trés anos de idade.

2.2. Classificacdo

Os Alimentos de Transicdo para Lactentes e ou Criangas de Primeira Infancia sdo aqueles processados e conservados
por meios fisicos, podendo ser classificados quanto a forma de apresentacdo e quanto ao aspecto e tamanho das
particulas.

2.2.1. Sopinhas, Papinhas e Purés

2.2.1.1. Quanto a forma de apresentacao:

a) Pronto para o consumo

N&o necessita reconstituicdo para seu consumo. Trata-se de produto tratado termicamente antes ou depois do
envase e estavel a temperatura ambiente.

b) Desidratado
Necessita reconstituigdo para seu consumo.

2.2.1.2. Quanto ao aspecto e tamanho das particulas:



a) Alimento Homogéneo de aspecto uniforme, constituido por particulas pequenas que ndo requerem mastigacgo.

b) Alimento com pedagos, de aspecto particulado, cujas particulas devem ter tamanho adequado a estimular a
mastigacao.

c) Sopinhas, papinhas e purés desidratados. Apds reconstituicdo com agua ou outro liquido adequado, conforme
instrucdo de preparo, devem apresentar aspecto e tamanho das particulas semelhantes ao dos produtos prontos para
consumo.

2.2.2. Alimentos Liquidos, a base de suco de frutas e ou hortalicas e ou cereais (suquinho).

2.2.2.1. Quanto a forma de apresentacao:

N&o necessita reconstituigdo para o seu consumo. Trata-se de produto tratado termicamente antes ou depois do
envase.

2.2.2.2. Quanto ao aspecto:

Consisténcia liquida e isento de particulas.

2.3. Designacao

O produto deve ser designado de acordo com sua forma de apresentacdo, conforme discriminagao abaixo:

- Sopinha .....(quando se tratar de refeigdo salgada)

- Papinha .....(quando se tratar de sobremesa)

- Puré ......... (quando se tratar de complemento para refeicao salgada)

- Suquinho ...(Alimento liquido a base de suco de frutas e ou hortaligas e ou cereais)

3. REFERENCIAS

3.1. Codex Alimentarius Commission. Joint FAO/WHO Food Standards Programme. Codex Standard for Canned Baby
Foods.Codex Stan 73 - 1981 (Amended, 1985, 1987, 1989),.Vol. 4, 2nd ed., Rome, 1994.

3.2. ESPGAN - Committee on Nutrition. Guidelines on Infant Nutrition.II.Recommendations for the Composition of
Follow up Formula and Beikost. Suppl. 287 - 1981; III. Recommendations for Infant Feeding.Suppl. 302 - 1982.

3.3. Norma Brasileira de Comercializacao de Alimentos para Lactentes - Resolugdo n° 31, de 12 de outubro de 1992 -
Conselho Nacional de Saude - Ministério da Saude. (DOU 13/10/.92)

3.4. Codex Alimentarius Commission. Joint FAO/WIHO. Advisory Lists of Mineral Salts and Vitamin Compounds for Use
in Foods for Infants and Children. CAC/ GL 10-1979, (Amended 1983,1991). Vol. 4, 2nd ed., Rome,1994.

3.5. Codex Alimentarius Commission. Joint FAO/WIHO. Recommended International Code of Hygienic Practice for
Foods for Infants and Children. CAC/RCP 21-1979, Vol. 4, 2nd ed., Rome,1994.



4,CARACTERISTICAS DE COMPOSICAO E QUALIDADE
4.1. Composigao Essencial
4.1.1. S3o permitidos os seguintes ingredientes:

- concentrados protéicos e outros ingredientes de alto teor protéico apropriados para o consumo por lactentes e
criangas de primeira infancia.

Podem ser adicionados:

- aminodcidos essenciais para melhorar a qualidade das proteinas, porém, somente em quantidades necessérias para
este fim e na de forma natural L dos aminoacidos;

- sal iodado;

- leite e derivados lacteos;

- cereais;

- ovos (quando usada a clara de ovo, somente em produtos consumidos apds 10 meses de idade);
- carnes e peixes;

- Oleos e gorduras vegetais;

- frutas, hortaligas, leguminosas, tubérculos;

- aclcares;

- malte;

- mel;

- cacau (somente em produtos consumidos apds os 9 meses de idade e na quantidade maxima de 5% p/p em base
seca);

- amido, inclusive amidos modificados quimicamente e ou os amidos tratados por via fisica ou enzimatica.

- macarrao.

Os ingredientes usados na preparacdo desses alimentos devem ser sdos, limpos, de boa qualidade, seguros e o
excesso de fibras deve ser removido. As carnes e os peixes usados devem estar isentos de pedagos de 0ssos e ou

espinhas.

Podem ser adicionados vitaminas e minerais, de acordo com as listas de referéncia de compostos vitaminicos e sais
minerais (Anexo A).

4.1.2. O teor de sddio ndo deve exceder 200mg Na/100g do produto pronto para consumo, de acordo com as



instrucBes de preparo. A adigdo de sal (NaCI) a produtos de frutas e sobremesas a base de frutas ndo é permitida.

4.1.3. A quantidade de soédio derivado de vitaminas e ou minerais adicionados deve ficar dentro do limite
estabelecido para sddio.

4.1.4. A densidade energética nas refeigbes principais (almogo e jantar) deve ser de, no minimo, 70kcal por 100g do
produto pronto para consumo:

a) nas preparacdoes a base de carne ou peixe, o teor minimo de proteina deve ser de 6,5g/100kcal, o que
corresponde a 4,2g de proteinas por 100 g do produto pronto para o0 consumo;

b) nas misturas de carne ou peixe com outros ingredientes, o teor minimo de proteina deve ser de 4,2 g/100kcal, o
que corresponde a 3g de proteinas por 100 g do produto pronto para o consumo;

4.1.5. Nos produtos liquidos a base de frutas originalmente ricas em vitamina C, esse teor deve ser restaurado nos
casos em que os processos de fabricacdo e armazenamento levarem a perdas desse nutriente.

4.2 Fatores Essenciais de Qualidade

4.2.1. Caracteristicas Fisico-quimicas

a) Produto pronto para o consumo

Limites

matéria sdlida: minimo 12% nas sopinhas e papinhas

pH: maximo 7 (sopinhas) e maximo 5 (papinhas)

nitrato (expresso em ion NO3 ): maximo 250mg/kg

b) Produto desidratado

umidade: maxima 8% nas sopinhas e papinhas

nitrato (expresso em ion NO3 ): maximo 250mg/kg do produto reconstituido
c) Alimentos liquidos

pH: maximo 4,5

nitrato (expresso em ion NO3 ) :maximo 250mg/kg

Nota: O nitrato especificado neste item é o proveniente de sua ocorréncia natural nas matérias primas empregadas.
4.2.2. Acondicionamento

Todo material de embalagem em contato direto com o alimento deve ser seguro apropriado ao uso a que se destina.
A migracdo de substancias indesejaveis ao alimento deve obedecer os limites estabelecidos pela legislacdo



especifica.

4.2.3. Todos os processos de elaboracdo dos produtos, na forma pronta para o consumo ou desidratada, serao
realizados de tal forma que as perdas do valor nutritivo sejam minimas, especialmente na qualidade de suas
proteinas.

4.3. Proibicdo Especifica

Os Alimentos de Transigdo para Lactentes e ou Criangas de Primeira Infancia ndo podem ser irradiados.

5. ADITIVOS E COADJUVANTES DE TECNOLOGIA

E permitida a utilizagdo de aditivos intencionais e coadjuvantes de tecnologia conforme legislacdo especifica.

6. CONTAMINANTES

6.1. Residuos de agrotoxicos

Devem estar em consonancia com os niveis toleraveis nas matérias-primas empregadas, estabelecidos pela legislagdo
especifica.

6.2. Residuos de aditivos dos ingredientes

Os remanescentes dos aditivos somente serdo tolerados quando em correspondéncia com a quantidade de
ingredientes empregados, obedecida a tolerancia fixada para os mesmos.

6.3. Contaminantes inorganicos
Devem obedecer os limites estabelecidos pela legislacdo especifica.
6.4. Outros contaminantes

O alimento ndo pode conter residuos de hormonios, nem de antibidticos, determinados por meio de métodos de
analise apropriados, bem como residuos de substancias farmacologicamente ativas.

7. HIGIENE

7.1 Condig0es Gerais

Os Alimentos de Transigdo para Lactentes e Criancas de Primeira Infancia devem ser preparados, manipulados,
acondicionados e conservados de acordo com o Cddigo de Pratica de Higiene para Alimentos de Transicdo para
Lactentes e Criancas de Primeira Infancia (Codex Alimentarius CAC/RCP 21-1979), até que haja legislagdo especifica
sobre o assunto.

Os padrGes microbioldgicos, microscdpicos e fisico-quimicos devem estar de acordo com a legislagdo especifica.

8. PESOS E MEDIDAS



Devem obedecer a legislacdo especifica.

9. ROTULAGEM

Na rotulagem dos Alimentos de Transicdo para Lactentes e Criancas de Primeira Infancia, além dos preceitos exigidos
para os alimentos em geral, alimentos para fins especiais e pela Norma Brasileira para Comercializagdo de Alimentos
para Lactentes, devem constar:

9.1. no painel principal, a designacao conforme item 2.3.;

Nos demais painéis da embalagem:

9.2. A lista completa de ingredientes em ordem decrescente da respectiva proporcdo. Quando se tratar de alimento a
ser consumido mediante a adigdo de liquido, a lista deve ser iniciada pela indicagdo "Ingredientes apds o preparo",
da qual ndo podem fazer parte os ingredientes dos liquidos adicionados.

Os alimentos que contiverem espinafre e ou beterraba em sua composicdo devem trazer, no rétulo, a adverténcia em
destaque e em negrito: ' Contém espinafre e/ou beterraba. Ndo pode ser consumido por menores de 3 meses de

idade".

9.3. Instrugdes sobre sua preparacao e uso, assim como seu armazenamento e conservacao, antes e depois de abrir
a embalagem, quando for o caso, no rétulo ou folheto que acompanha o produto.

9.4. E vedada nas embalagens e/ou rétulos a utilizacdo de ilustracGes, fotos ou imagens de bebé ou outras formas
que possam sugerir a utilizacdo do produto como sendo o ideal para alimentagdo do lactente, bem como a utilizagdo
de frases do tipo " quando ndo for possivel ..." ou similares que possam por em divida a capacidade das maes de
amamentarem seus filhos.

E permitido o uso de outros motivos decorativos, desde que ndo induzam & substituicio do leite materno.

10. REGISTRO

Os Alimentos de Transicdo para Lactentes e Criangas de Primeira Infancia estdo sujeitos aos mesmos procedimentos
administrativos exigidos para o registro de alimentos em geral.

ANEXO A

Lista de Sais Minerais e Compostos Vitaminicos

ALIMENTOS A BASE DE CEREAIS PARA ALIMENTACAO INFANTIL
1. Fontes de Calcio (Ca)

1.1 Carbonato de calcio

1.2 Cloreto de calcio

1.3 Citrato de calcio



1.4 Gluconato de calcio

1.5 Glicerofosfato de calcio

1.6 Lactato de calcio

1.7 Fosfato de célcio monobasico

1.8 Fosfato de calcio dibasico

1.9 Fosfato de calcio tribasico

1.10 Oxido de célcio

1.11 Sulfato de calcio

2. Fontes de Fdsforo (P)

2.1 Fosfato de calcio monobasico

2.2 Fosfato de calcio dibasico

2.3 Fosfato de calcio tribasico

2.4 Fosfato de magnésio dibasico

2.5 Fosfato de magnésio tribasico

2.6 Fosfato de potassio monobasico

2.7 Fosfato de potassio dibasico

2.8 Fosfato de sddio dibasico

2.9 Acido fosférico

3. Fontes de Cloreto (Cl)

3.1 Cloreto de calcio

3.2 Cloreto de colina

3.3 Cloreto de magnésio

3.4 Cloreto de manganés

3.5 Cloreto de potassio



3.6 Cloreto de sodio

3.7 Cloreto de sddio, iodizado
3.8 Acido hidrocldrico / cloridrico
4. Fontes de Ferro (Fe)

4.1 Carbonato ferroso, estabilizado
4.2 Citrato ferroso

4.3 Fumarato ferroso

4.4 Gluconato ferroso

4.5 Lactato ferroso

4.6 Succinato ferroso

4.7 Sulfato ferroso

4.8 Citrato férrico amo6nico

4.9 Citrato férrico

4.10 Gluconato férrico

4.11 Pirofosfato férrico sédico
4.12 Ferro com hidrogénio reduzido
4.13 Ferro eletrolitico

4.14 Ferro carbonil

4.15 Pirofosfato férrico

5. Fontes de Magnésio (Mg)

5.1 Carbonato de magnésio

5.2 Cloreto de magnésio

5.3 Oxido de magnésio

5.4 Fosfato de magnésio dibasico



5.5. Fosfato de magnésio tribasico

5.6 Sulfato de magnésio

6. Fontes de Sodio (Na)

6.1 Bicarbonato de sodio

6.2 Carbonato de sodio

6.3 Cloreto de sddio

6.4 Cloreto de sddio, iodizado

6.5 Citrato de sodio

6.6 Gluconato de sodio

6.7 Lactato de sodio

6.8 Fosfato de sddio monobasico

6.9 Fosfato de sddio dibasico

6.10 Fosfato de sodio tribasico

6.11 Sulfato de sodio

6.12 Tartarato de sodio

7. Fontes de Potassio (K)

7.1 Bicarbonato de potassio

7.2 Carbonato de potassio

7.3 Cloreto de potassio

7.4 Citrato de potassio

7.5 Glicerofosfato de potassio

7.6 Gluconato de potassio

7.7 Fosfato de potassio monobasico

7.8 Fosfato de potassio dibasico



8. Fontes de Cobre (Cu)

8.1 Gluconato de cobre

8.2 Carbonato cuprico

8.3 Citrato clprico

8.4 Sulfato clprico

9. Fontes de Iodo (I)

9.1 Iodeto de potassio

9.2 Iodeto de sédio

9.3 Iodato de potassio

10. Fontes de Zinco (Zn)

10.1 Acetato de Zinco

10.2 Cloreto de Zinco

10.3 Oxido de Zinco

10.4 Sulfato de Zinco

11. Fontes de Manganés (Mn)

11.1 Carbonato de manganés

11.2 Cloreto de manganés

11.3 Citrato de manganés

11.4 Sulfato de manganés

Formas de vitaminas

1. Vitamina A

Acetato de retinil

Palmitato de retinil

Propionato de retinil



2. Provitamina A

Beta caroteno

3. Vitamina D

3.1. Vitamina D2

Ergocalciferol

3.2. Vitamina D3

Colecalciferol

Colecalciferol-colesterol

4. Vitamina E

D-alfa-tocoferol

DL-alfa-tocoferol

Acetato de d-alfa-tocoferil

Acetato de dI-alfa-tocoferil

Succinato de d-alfa-tocoferil

Succinato de dl-alfa-tocoferil

5. Tiamina (Vitamina B1)

Cloridrato de tiamina

Mononitrato de tiamina

6. Riboflavina (vitamina B2)

Riboflavina

Riboflavina 5'-fosfato de sddio

7. Niacina

Nicotinamida

Acido nicotinico



8. Vitamina B6
Cloridrato de piridoxina
9. Biotina (Vitamina H)
d-Biotina

10. Folacina

Acido félico

11. Acido pantoténico
Pantotenato de clcio
Pantenol

12. Vitamina B12
Cianocobalamina
Hidroxocobalamina

13. Vitamina K1
Fitomenadiona ou fitonadiona
14. Vitamina C

Acido ascérbico
Ascorbato de sddio
Ascorbato de célcio
Palmitato de ascorbila
15. Colina

Bitartarato de colina
Cloreto de colina

16. Inositol

Formas especiais de vitaminas

Por razoes de estabilidade e facilidade de manuseio, algumas vitaminas precisam ser convertidas em preparacdes



adequadas, como por exemplo: solugGes lipossoliveis, produtos recobertos por gelatinas, preparages gordurosas.
Para este propdsito, as seguintes matérias primas comestiveis e aditivos permitidos para as respectivas categorias
podem ser utilizados:

Matérias primas /Aditivos

Limite maximo no alimento pronto para consumo

Dextrina

100 mg/g

Amidos modificados

100 mg/kg

Goma arabica (acacia)

100 mg/kg

Di6xido de silicio

10 mg/kg

FONTE: Codex Alimentarius vol. 4 - 1994 CAC/GL 10-1979



