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Se esta cartilha chegou até as suas méos

é porque direta ou indiretamente vocé desempenha
um importante papel na alimentagéio infantil.

Quando falamos deste assunto & impossivel deixar de pensar em seguranca
alimentar. Obter alimentos de qualidade, em quantidade adequada e de forma
regular, deixou de ser visto como obra de caridade e passou a ser defendido
como um direito humano, portanto uma obrigacdo do Estado.

Para atingir as metas da segurancga alimentar para as criangas pequenas, é
necessario assegurar politicas apropriadas de atencao a gestante e de
promocao, protecdo e apoio ao aleitamento materno padrdo ouro, isto é, iniciar a
amamentacao na primeira meia hora de vida, praticar a amamentagao exclusiva
durante os primeiros seis meses e continuar amamentando, junto com 0s
alimentos culturalmente adotados pela familia, aie os dois anos de idade ou
mais.

Para os lactentes &€ somente a amamentacao que atende aos trés principios
basicos da seguranca alimentar: qualidade, quantidade e regularidade.
Nenhum outro alimento € capaz de se equiparar ao leite materno na sua
qualidade, por se tratar de uma substancia viva especifica para os seres
humanos. A ciéncia tem demonstrado as inimeras vantagens do leite materno
tanto para a nutricdo quanto para a protecao contra as doencas na infancia,
alem de ser um forte aliado contra as doencgas cronicas que acontecem mais
tarde navida, como diabetes, obesidade, cancer, alergia, entre outros.

Ao mamar no peito livremente, o bebé é quem esta
no controle da situacao, sendo plenamente atendido
nas suas necessidades nutricionais e afetivas. A
producao do leite materno € regulada pela
succao do bebé, ou seja, quanto mais ele
mama mais leite a mae produz. Dessa
maneira, 0S quesitos quantidade e

regularidade sao plenamente contemplados.

mais rapido, se ficarem doentes.

Vocé? As criancas amamentadas se recuperam



Por outro lado, a amamentagdo & um
processo delicado. O “empoderamento”
das mulheres e a elevacdo de sua auto-
estima, pilares importantes para uma
amamentacao bem sucedida,
passam pelo apoio e acesso a
informacao adequada, além de um
ambiente propicio para sua pratica,
desde o espaco familiar e comunitario
até os servicos de sande e locais de
trabalho.

As evidéncias acumuladas até a atualidade
tém mostrado que a comercializagdo
agressiva de substitutos do leite materno
apresenta conseqiiéncias drasticas sobre a
amamentacao e a mortalidade infantil.

Sao mais de 10 milhdoes o nimero
de criangas que morrem anualmente
no mundo. Quase todas as mortes
ocorrem nos paises pobres e, na maioria
das vezes, sdo causadas por diarréias e
pneumonias.

Estima-se que um milhdao e meio de mortes de criancas
abaixo de 5 anos poderiam ser evitadas se as taxas atuais de amamentagao
exclusiva alcancassem uma cobertura de 90% da populagdo infantil nos paises
do terceiro mundo.

Aimportdncia da NBCALe da LEI 11.265/2006

Uma das importantes conquistas brasileiras no campo da protecao a
amamentacao foi regular, por meio da “Norma Brasileira de Comercializagdo de
Alimentos para Lactentes e Criancas de Primeira Infancia, Bicos, Chupetas e
Mamadeiras” (NBCAL) e Lei 11.265/2006, as praticas de propaganda e
marketing das indistrias de alimentos, mamadeiras e bicos e, em especial,
impedir a agressividade mercadologica na promocao dos seus produtos.

Pretende-se, com a edicdo desta cartilha, que a NBCAL seja um instrumento
de uso cotidiano de todos os cidadaos brasileiros, para assegurar que as
criangas pequenas obtenham protegao legal e social contra o perigoso
desmame precoce e suas nefastas conseqiéncias.

Para colocar a NBCAL e Lei 11.265/06 em pratica faz-se necessario que
todos os setores da sociedade participem da sua divulgacao e cumprimento,
principalmente os fabricantes, distribuidores e importadores, as organizacoes
governamentais e ndo-governamentais, em especial as que defendem o
consumidor, todas as instituicoes que prestam servicos de satide ou assisténcia
social e todas as entidades que congreguem profissionais ou pessoal de salide.

UMA IMAGEM A PRESERVAR

A competitividade de hoje, faz com que as empresas %
precisem elevar cada vez mais 0s seus padroes de qualidade, a
fim de manter uma boa imagem no mercado. Vale lembrar que
a qualidade de um produto ou servico € reflexo da qualidade
do ambiente, do material, dos equipamentos, dos gestores e
das pessoas.

Qualidade e imagem para o mercado sao fatores que
andam lado a lado com ética e cidadania. Por isso,
esta cartilha ira Ihe apresentar a NBCAL e a Lei
11.265/2006 que se aplicam a fabricacao,
comercializagao, distribuicao e orientacoes de
uso para produtos fabricados no pais ou
importados.
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Sobre a IBFAN

IBFAN — Rede Internacional em Defesa do Direito de Amamentar

A IBFAN é uma rede internacional formada por mais de 160 grupos de ativistas,
espalhados por cerca de 90 paises e que atua ha 28 anos em defesa da amamentagdo.

No Brasil, a REDE IBFAN esta presente em 32 cidades espalhadas por 14 Estados.
Conta com membros voluntarios, profissionais das mais diversas areas,como medicina,
enfermagem, nutrigdo, psicologia, assisténcia social, advocacia, promotoria piblica,
agronomia, medicina veterinaria, pedagogia, fonoaudiologia, antropologia, sociologia
jornalismo, fiscaliza¢do sanitaria, maes e pais da comunidade.

A IBFAN Brasil tem 0 objetivo de contribuir para melhoria das praticas de aleitamento
materno por meio do conhecimento e sensibilizacao de pessoas, capacitando-as para
promocao, apoio e protecao das praticas saudaveis sobre a alimentacdo infantil.
Colabora com a queda do indice da morbi-mortalidade materno infantil, através do
monitoramento e dendncia das praticas de comércio dos alimentos e artigos de
puericultura que prejudicam a amamentagao.

0s membros também colaboram com a politica nacional de aleitamento materno
desenvolvendo trabalhos de assessoria e de avaliagao de programas que incentivam o
aleitamento materno, como a Iniciativa Hospital Amigo da Crianca, Método Mae
Canguru, Rede Nacional de Bancos de Leite Humano, Iniciativa Unidade Basica Amiga
da Amamentacdo, Semana Mundial do Aleitamenio Materno, além de ajudar as
mulheres na arte de amamentar. Todos sdo capacitados no monitoramento da “Norma
Brasileira de Comercializacdo de Alimentos para Lactentes e Criancas de Primeira
Infancia, Bicos, Chupetas e Mamadeiras”.

Mais informacoes podem
ser obtidas na pagina eletronica:

www.ibfan.org.br

IBFAN BRASIL

A IBFAN Brasil nio aceita apoio financeiro ou material de empresas que produzem ou
comercializam alimentos para lactentes e criancas de primeira inféincia, bicos, chupetas e mamadeiras,

da indistria farmacéutica, de armamento, de bebidas alcoélicas, de tabaco, que contratam méo de obra

infantil, que discriminam mulheres ou que exercam violéncia contra as pessoas.



Produtos regulamentados pela NBCAL
e pela LEI 11.265/2006

Formulas infantis para lactentes (de 0 A 6 MESES) e formulas

Formula de nutrientes apresentada ou indicada
para recém-nascido de alto risco.

Formulas infantis de seguimento para criangas
de primeira infdncia: (de 1 a 3 anos de idade).

Leites fluidos, leite em po, leite em po modificado
e similares de origem vegetal.

Alimentos de transicdo e bebidas a base de leite ou néo
indicados para lactentes e criangas de primeira infdncia.

Alimentos d base de cereais indicados para lactentes

ou criancas de primeira infdncia.

1{) Mamadeiras, bicos, chupetas e protetores de mamilo.

infantis de seguimento para lactentes (6 MESES A 1 ano de idade).
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1) Fabricacéio

Rotulos dos Alimentos

Este modulo tratara das proibicoes relativas aos rotulos. Se utilizadas implicarao
em penalidades. Comegaremos a composicao do rotulo com O QUE E PROIBIDO:

E proibido nos rétulos de férmula infantil para lactente e formula infantil
de seguimento para lactente:

1) Colocar fotos, desenhos ou imagens de lactentes ou criancas pequenas e/ou
outras figuras humanizadas;

2) Denominar o produto de: “leite humanizado” ou outra expressao semelhante;

3) Usar frases que coloquem em davida a capacidade das maes
de amamentarem seus filhos;

4) Usar frases que identifiquem o produto como
0 mais adequado para a alimentacao infantil;

5) Colocar informacoes que induzam o uso baseado
em falso conceito de vantagem ou seguranca;

6) Promover os produtos da empresa fabricante
ou de outros estabelecimentos;

7) Usar expressoes que indiquem as
condicoes de salide para as quais 0 produto
seja adequado.

VoCé Alimentar um bebé nos primeiros seis meses de vida com leite
b. a artificial consome cerca de 1/3 do saldrio minimo de uma familia.
saniGg
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E proibido nos rétulos de formula de nutrientes para recém nascido de alto risco:

1) Colocar fotos, desenhos ou imagens de lactentes ou criangas pequenas
ou outras figuras humanizadas;

2) Denominar o produto de: “leite humanizado” ou outra expressao semelhante;

3) Usar frases que coloquem em ddvida a capacidade das maes
de amamentarem seus filhos;

4) Usar frases que identifiquem o produto como o mais adequado
para a alimentagao infantil;

5) Colocar informagoes que induzam o uso baseado em falso conceito
de vantagem ou seguranca;

6) Promover os produtos da empresa fabricante ou de outros estabelecimentos;

7) Usar frases que sugiram que o leite materno necessite de complementos.

IMPORTANTE:
E proibida a venda de formula de nutrientes para recém-nascidos de alto risco em
farmacias e supermercados. Este produto é de uso exclusivo da area Hospitalar.

E proibido nos rétulos de férmula de seguimento para criancas de primeira inféncia:

1) Colocar fotos, desenhos ou imagens de lactentes ou criancas pequenas ou
outras figuras humanizadas;

2) Denominar o produto de: “leite humanizado” ou outra expressao semelhante;

3) Usar frases que coloquem em davida a capacidade das maes
de amamentarem seus filhos;

4) Usar frases que identifiquem o produto como o mais adequado
para a alimentacdo infantil;

5) Colocar informacgoes que induzam o uso baseado em falso conceito de
vantagem ou seguranca;
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6) Promover 0s produtos da empresa fabricante ou de outros estabelecimentos;

7) Usar marcas seqienciais presentes nas formulas par lactentes.

E proibido nos rétulos de leites fluidos, leite em po, leites modificados
e similares de origem vegetal:

1) Usar fotos ou desenhos de lactentes, criangas pequenas ou outras figuras
humanizadas que induzam o uso para essa faixa etaria;

2) Denominar de “leite humanizado ou maternizado”;

3) Colocar em davida a capacidade das maes em amamentar,

4) Utilizar expressoes que indiquem que o produto & mais adequado
para alimentacao infantil;

5) informacoes que induzam o uso baseado em falso conceito de vantagem ou
seguranca;

6) Promover produtos da empresa fabricante ou de outros estabelecimentos.

E proibido nos rétulos de Alimentos de transicéio e & base de cereais E ou bebidas
a base de leite ou ndo, quando comercializados ou apresentados como apropriados
para a alimentagdo de lactentes e criangas de primeira inféncia:

1) Colocar fotos ou imagens de lactentes ou criancas de primeira infancia;

2) Usar frases que coloquem em divida a capacidade das maes de
amamentar;

3) Utilizar expressoes que indiquem ou induzam o produto como apropriado
para a alimentagdo de bebés menores de 6 (seis) meses de idade;

4) Usar informagoes que induzam o uso baseado em falso conceito de
vantagem ou seguranca;

5) Promover as formulas infantis, leites, produtos com base em leite e 0s
cereais que possam ser administrados por mamadeira.

cé Os leites em pé ndio séio estéreis e podem estar contaminados
VO = desde a fabrica, com bactérias que podem causar doengas

graves e morte, mesmo em criangas sauddveis.
sabiaf
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Adverténcias Obrigatorias

Neste modulo apresentaremos as informacoes obrigatorias que o rotulo DEVE
CONTER. Apresentaremos 0s produtos e a frase de adverténcia que Ihe cabe.

A NBCAL define um padrao visual para a frase e indica os locais para
colocacao no rotulo, de maneira que a visualizacao seja garantida. Confira:

PADRAO VISUAL DAS FRASES DE ADVERTENCIA:

1) Cores contrastantes com o rotulo.
2) As frases devem estar emolduradas.
3) De forma legivel e de facil visualiza¢ao.

4) Em mesmo tamanho de letra e em mesmo tamanho de letra
da designacao de venda do produto.

14 Alimentos para criancas de até 3 anos, hicos, chupetas e mamadeiras.

IMPORTANTE: A auséncia das frases implicard em penalidades.
9 Conheca cada produto e a respectiva frase
de adverténcia obrigatéria no rétulo.

Formula infantil para lactentes e formula infantil de seguimento para lactentes:

AVISO IMPORTANTE: Este produto sO deve ser usado na alimentacdo de criancas
menores de 1 (um) ano de idade com indicacao expressa de médico ou
nutricionista. O aleitamento materno evita infecgoes e alergias e fortalece o vinculo
mae-filho.

Formula de nutrientes para recém-nascido de alto risco;

"0 Ministério da Salde adverte: O leite materno possui 0S nutrientes essenciais
para o crescimento e desenvolvimento da crianga nos primeiros anos de vida".

“Este produto somente deve ser usado para suplementar a alimentacdo do
recém-nascido de alto risco mediante prescricdo médica e para uso exclusivo em
unidades hospitalares".

Formula infantil de seguimento para criangas de primeira inféncia:

AVISO IMPORTANTE: Este produto ndo deve ser usado para alimentar criancas
menores de 1 (um) ano de idade. O aleitamento materno evita infeccoes e alergias e
¢ recomendado até os 2 (dois) anos de idade ou mais.

Leite desnatado e semidesnatado, com ou sem adi¢do de nutrientes essenciais:

AVISO IMPORTANTE: Este produto ndo deve ser usado para alimentar criancas, a
nao ser por indicagao expressa de médico ou nutricionista. O aleitamento materno
evita infecgoes e alergias e € recomendado até os 2 (dois) anos de idade ou mais;

N
Voce Behés exclusivamente amamentados tém menos chance
? de desenvolver obesidade, diabetes e hipertensdo arterial.

sabiaf
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Leite integral e similares de origem vegetal ou mistos, enriquecidos ou néio:

AVISO IMPORTANTE: Este produto nao deve ser usado para alimentar criancas
menores de 1 (um) ano de idade, a ndo ser por indicacao expressa de médico
ou nutricionista. O aleitamento materno evita infeccoes e alergias e deve ser
mantido até a crian¢a completar 2 (dois) anos de idade ou mais;

Leite modificado de origem animal ou vegetal:

AVISO IMPORTANTE: Este produto nao deve ser usado para alimentar criancas
menores de 1 (um) ano de idade. O aleitamento materno evita infecgoes e
alergias e € recomendado até os 2 (dois) anos de idade ou mais.

Alimentos de transicdo e a base de cereais E ou bebidas a base de leite ou ndio,
quando comercializados ou apresentados como apropriados para a alimentagéio de
lactentes e criancas de primeira infdncia;

"0 Ministério da Saude adverte: Este produto ndo deve ser usado para
criancas menores de 6 (seis) meses de idade, a ndo ser por indicagao expressa
de médico ou nutricionista. O aleitamento materno evita infecgoes e alergias e é
recomendado até os 2 (dois) anos de idade ou mais".

Destaques Obrigatorios

A medida que avancamos na Cartilha
estamos compondo o rotulo de um produto.
Apresentamos as proibigoes, adverténcias

obrigatorias, mas faltam outras informacoes. £ y ﬂ
disto que trataremos neste modulo. A fim de

assegurar que a informacgao correta chegue ao % e
consumidor final, para cada produto ha == ;

(TP
destaques obrigatorios no rotulo. ' l il
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&) IMPORTANTE LEMBRAR :

1) E obrigatorio que todos os produtos apresentem instrucdes de preparo

e orientacoes de uso.
2) Os rotulos devem exibir o nome do fabricante, lote, data de fabricacao e validade.
3) Todos os produtos devem estar embalados adequadamente.

DESTAQUES OBRIGATORIOS NOS ROTULOS DE:

Formula infantil para lactentes, formula infantil de seguimento
para lactentes e Formula de nutrientes para recém-nascido de alto risco.

1) Riscos do preparo inadequado.

2) Instrucoes para a correta preparagao.

3) Medidas de higiene a serem observadas.

4) Dosagem para diluicao adequada, quando for o caso.

Formula infantil de seguimento para criangas de primeira infdncia.

1) Riscos do preparo inadequado.

2) Instrucoes para a correta preparacao do produto.

3) Medidas de higiene a serem observadas.

4) Dosagem para diluicao adequada, sem utilizacao de figura de mamadeira.

Alimentos de transicdo e a base de cereais e ou bebidas a base de leite ou néo,
quando comercializados ou apresentados como apropriados para a alimentacdo
de lactentes e criangas de primeira infdncia.

1) Deve constar no painel principal a idade a partir da qual
0 produto pode ser utilizado.

N
Voce Um bebé exclusivamente amamentado por seis meses
? tem cerca de 60 vezes menos chance de adoecer.
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Rotulo dos Produtos
BICOS, CHUPETAS, MAMADEIRAS E PROTETORES DE MAMILO

Proibido

1) Utilizar ilustracoes, fotos ou imagens de criancas;

2) Utilizar figuras humanizadas, ilustracoes ou personagens infantis que se
assemelhem a lactentes e criancas de primeira infancia, humanos ou nao,
que estejam utilizando, ou ndao, mamadeiras, bicos e chupetas;

3) Utilizar frases ou expressoes que induzam ddvida quanto a capacidade
das maes de amamentarem seus filhos ou que possam sugerir semelhanca
desses produtos com a mama ou 0 mamilo;

4) Usar expressoes ou denominagoes como “baby” ou similares, ou outras
que identifiquem como apropriado para uso infantil;

5) Usar informacgao que induzam o uso do produto baseado em falso
conceito de vantagem ou seguranca;

6) Promover o produto ou outros produtos de que trata o presente
regulamento.

Adverténcias Obrigatorias

A) Padrdo visual da frase de adverténcia
Os rotulos de chupetas, bicos, mamadeiras e protetores de mamilo,
devem exibir a frase de adverténcia:

1) No painel principal e facil visualizacao

2) Em moldura

3) De forma legivel

4) Em cores contrastantes

5) Em caracteres idénticos e em mesmo tamanho da letra
de designacao de venda do produto.
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B) Frase de Adverténcia no rotulo de bicos, chupetas e mamadeira:

“O Ministério da Salde adverte: A crianca que mama no peito ndo necessita
de mamadeira, bico ou chupeta. O uso de mamadeira, bico ou chupeta
prejudica o aleitamento materno”.

() Frase de Adverténcia no rétulo de protetor de mamilo:

“0 uso de protetor de mamilo prejudica a amamentacao”.

Informacoes Obrigatorias

Nas embalagens e rotulos para mamadeiras, bicos, chupetas e protetores de
mamilo, deve conter as informacoes (em lingua portuguesa e com letras nao
inferiores a 1 (um) milimetro):

1) Nome do fabricante, importador ou distribuidor;
2) ldentificacao do lote e data de fabricacdo;

3) Apresentacao do produto, conforme exigido pelo artigo 31 da Lei n°
8078/90 (a oferta e apresentacao de produtos ou servicos devem assegurar
informacoes corretas, claras, precisas, ostensivas e em lingua portuguesa sobre
suas caracteristicas, qualidade, quantidade, composicado,
preco, prazos de validade e origem...). -

4) Instrucdes necessarias para uso correto,
seguro e indicado do produto, incluindo as
orientagdes a seguir.

N PRI ~ .
Chupar chupeta diminui a produgdo de leite materno e pode
VOCe levar ao desmame e mumudeiirc;s, bicgs Ie chupetas tém bordas
H e reentrdncias que sdo muito dificeis de limpar.
sabiaf
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Instrucoes Obrigatorias

Nos rotulos de hicos, chupetas, mamadeiras e protetores de mamilo:

I) Antes de cada uso, colocar a chupeta, bico, mamadeira ou protetor de
mamilo em agua fervente por, pelo menos, 5 (¢inco) minutos;

I1) Nao colocar lacos ou fitas para prender a chupeta no pescoco, pois ha
risco de estrangulamento;

[I) Antes de cada uso, examinar se a chupeta ou bico apresenta algum rasgo
ou perfuragdo, descartando-o caso esteja danificado;

IV) O furo do bico ja esta na medida exata, ndo necessitando aumenta-lo sob
risco de provocar asfixia;

V) Para prevenir caries dentarias, nao mergulhar a chupeta ou bico em
substancias doces;

VI) ndo utilizar a mamadeira sem supervisao constante de um adulto;

VII) guardar a embalagem e/ou rotulo para eventuais consultas.

Requisitos de Seguranca

Especificacoes técnicas

0s bicos, chupetas, mamadeiras ou protetores de mamilo nao podem conter
mais de 10 (dez) partes por bilhao (p.p.b.) de nenhum tipo de N-nitrosaminas.
Adicionalmente, o total de N-nitrosaminas da amostra nao deve exceder 20
(vinte) partes por bilhao (p.p.b.).

Normas regulamentadoras destes Produtos

As chupetas devem atender aos requisitos toxicologicos e fisicos
estabelecidos pela norma técnica brasileira NBR 10334. Os bicos e mamadeiras
devem atender aos requisitos toxicologicos e fisicos estabelecidos pela norma
técnica brasileira NBR 13793.
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Responsabilidade ¢ mereses

e dos Fabricantes

Conhecer, divulgar e cumprir!

Para colocar as legislacobes (NBCAL e Lei
11.265/06) em pratica € muito importante que todos
0s setores da sociedade participem da sua divulgacao
e cumprimento, principalmente os Fabricantes,
Distribuidores e Importadores, Organizacoes
Governamentais ¢ ONGs, em especial as que
defendem o consumidor, todas as instituicoes que
prestam servicos de salide, ou de assisténcia social
e todas as entidades que congreguem profissionais
ou pessoal de satde.

E dever do fabricante, distribuidor ou importador informar seus
representantes comerciais e as agéncias de publicidade contratadas acerca do
contetido desta legislacao.

£ vedada a indicacdo, por qualquer meio, de leites condensados e
aromatizados para a alimentacdo de lactentes e de criangas de primeira
infancia.

Lidando com Amostras |

Este modulo tem como objetivo orientar os fabricantes,
distribuidores e importadores sobre as condigoes de
fornecimento de amostras gratis e cuidados necessarios para
atender a Legislacao.

0 que caracteriza a Amostra ?
* Uma unidade
* Uma (inica vez

Para quem pode ser fornecida ?
* Somente a Pediatras e Nutricionistas,
com entrega e assinatura de Protocolo.



Alimentos para criancas de até 3 anos, bicos, chupetas e mamadeiras. yA|

Em que sitvacéio ?
* No lancamento do produto, com prazo maximo de 18 meses.

© OBSERVACAO IMPORTANTE !

£ proibida a distribuicdo de amostra, por ocasido do relancamento do produto
ou da mudanca de marca do produto, sem modificacdao significativa na sua
€0Mposicao nutricional.

Para quais produtos é PROIBIDO fornecer amostra ?

* Formula de nutrientes indicadas para recém nascidos de alto risco;
* Bicos, Chupetas, Mamadeiras;

* Protetores de mamilo.

Para quais produtos é PERMITIDO fornecer amostra ?
* Formulas infantis para lactentes
e formulas infantis de seguimento para lactentes

* Formulas infantis de seguimento para criancas de primeira infancia

* Leites fluidos, em po, em po modificados, leites de diversas espécies animais
e produtos de origem vegetal de mesma finalidade.

* Alimentos de transi¢ao e a base de cereais e ou bebidas a base de leite ou nao,
Quando comercializados ou apresentados como apropriados para a
alimentacao de lactentes e criangas de primeira infancia;

) O ATENCAO A0S ROTULOS DAS AMOSTRAS
E obrigatorio que no painel frontal dos rotulos conste a frase:

“Amostra gratis para avaliagao profissional.
Proibida a distribuicdo a maes, gestantes e familiares”.
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Patrocinio, Apoio e Parceria

Este modulo orienta Fabricantes, Importadores e Distribuidores de produtos
abrangidos por estas legislacoes sobre patrocinios e doacoes.

PATROCINIOS PROIBIDOS
E proibida toda e qualquer forma de patrocinio e ou
concessao de estimulos a pessoas fisicas.

PATROCINIOS PERMITIDOS

Fabricantes, importadores, distribuidores dos produtos abrangidos por essas
legislagoes s0 poderdo conceder patrocinios financeiros ou materiais as
Entidades Cientificas de Ensino e Pesquisa ou Associativas de Pediatras e
Nutricionistas que sejam reconhecidas nacionalmente.

Responsabilidades da Entidade que recebe algum tipo de patrocinio:

1) Zelar para que as empresas financiadoras nao facam promoc¢ao comercial
nos eventos por elas patrocinados, limitando-se a distribuicao de material
tecnico-cientifico.

2) Incluir, em todo material de divulgacao, o destaque: “Este evento recebeu
patrocinio de empresas privadas, em conformidade com a
Lei 11.265 de 3 de janeiro de 2006”.

3) Quando contempladas com auxilio & pesquisa
devem tornar pablico, na fase de divulgacao, o
nome da empresa envolvida no auxilio.

4) Na divulgagao e durante a realizacao
de eventos patrocinados, zelar para que
NAO ocorra o transito do pessoal das
empresas nos bergarios, maternidades e
unidades de atendimento a lactentes,
criancas de primeira infancia, gestantes
e nutrizes.

N ~ . 7 A . .
A doagdo de leite em pé nas emergéncias, muitas vezes
Voce bem intencionada, aumenta o risco da md nutricdo,

H doengas e mortes na inféncia.
sabiaf
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@) ATENCAO!

Alguns tipos de doagéio séio proibidos e outros permitidos.

Sao proibidas as doacoes ou vendas a precos reduzidos dos produtos
abrangidos pela NBCAL ¢ Lei 11.265/2006 as maternidades e instituicoes que
prestem assisténcia a criangas.

Esta proibicao nao se aplica as situacoes de
emergéncia, individual e coletiva, a criterio da
autoridade fiscalizadora competente.
Nestas situacoes a empresa responsavel
pela doacgao devera garantir que as
provisoes sejam continuas no periodo
em que o lactente delas necessitar.

Nestes casos sera permitida a
impressdo do nome e do logotipo do
doador ficando proibida qualquer
publicidade dos produtos.

Doacoes para fins de pesquisa:
Sao permitidas mediante a apresentacao de protocolo aprovado pelo Comité
de Etica em Pesquisa da instituicio a que o profissional estiver vinculado,
observados os regulamentos editados pelos Orgaos competentes.

Obrigatério!
0 produto doado para pesquisa devera
conter, no painel frontal e com destaque:

“Doacao para pesquisa, de acordo com a legislacdo em vigor”.
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2) Comercializacfio

€ Promogdio Comercial

“E 0 conjunto de atividades informativas e de persuasdo realizadas por
empresas responsaveis pela producdao ou manipulacao, distribuicao e
comercializacdo de um determinado produto”.

Objetivo da Promociio Comercial: induzir a aquisicao ou venda de produtos.

Exemplos de promociio comercial:

* Merchandising;

* Divulgacao pela internet;

* Divulgacao em meio auditivo e visuais: propaganda de TV e radio;

* Exposicoes especiais - vitrines, expositores, ilhas;

* Sinalizadores internos - displays, bandeirolas, cartazes, testeiras;

* Cupons de desconto ou preco abaixo do custo;

* Prémios, brindes;

* Embalagens promocionais;

* Embalagens fantasia;

* Kits agregando outros produtos
ndo abrangidos pela legislacao; &£ , ,

* Produtos em ponta de gondola e diindiiin """‘"‘"‘9‘*
ou em forma de piramide; ida

* Divulgacao em meio escrito:
folder, mala direta, outdoor,
encartes e ou panfletos com
informacao de preco,
promocoes e/ou descontos.

0 bebé que mama somente leite materno néo necessita
de outros alimentos ou liquidos até os seis meses de vida.

B |
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As legislacoes proibem a promogdo comercial de alguns produtos. Veja quais:

1) Formulas infantis para lactentes;

2) Formulas infantis de seguimento para lactentes;

3) Formulas de nutrientes apresentadas e ou indicadas;
para recém-nascidos de alto risco;

4) Mamadeiras;

5) Bicos; g
6) Chupetas; a
7) Protetores de mamilo. P

E permitida a promogéio comercial dos produtos:

1) Formulas infantis de seguimento para criancas de primeira infancia;

2) Leites fluidos, leites em po, leites modificados e similares de origem vegetal;
3) Alimentos de transicao e a base de cereais e ou bebidas a base de leite ou
nao, quando comercializados ou apresentados como apropriados para a
alimentacao de lactentes e criangas de primeira infancia.

O E OBRIGATORIO!
Em caso de promociio comercial desses produtos,
incluir com destaque, visual ou auditivo, as seguintes adverténcias:

Leites em geral e formula infantil de seguimento para criancas de primeira inféncia:

“0 MINISTERJO DA SAUDE INFORMA: O ALEITAMENTO MATERNO EVITA INFECCOES E
ALERGIAS E E RECOMENDADO ATE OS DOIS ANOS DE IDADE OU MAIS”.

Alimentos de transicdo e d base de cereais e ou bebidas d base de leite ou néo,
quando comercializados ou apresentados como apropriados para a alimentagéio
de lactentes e criangas de primeira inféncia:

“O MINISTERIO DA SAUDE INFORMA: APOS SEIS MESES DE IDADE CONTINUE
AMAMENTANDO SEU FILHO E OFERECA NOVOS ALIMENTOS”.

‘
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GARANTINDO INFORMACAO CORRETA

Reorganizando asidéias ...

Cada produto apresentado até aqui obedece a um ou mais artigos da NBCAL
e Lei 11.265/2006. Como voce observou, ha artigos que proibem ou restringem
a comercializacao e artigos que obrigam a adicao de informacoes ou
adverténcias. Como estamos trabalhando com um conjunto de documentos,
uma infracao pode referir-se a varios artigos dentre os diferentes regulamentos.

Por isso é importante compreender esta Legislacdo e suas implicagées.

Conhecer , compreender , divulgar e cumprir. De quem é a responsabilidade ?

E responsabilidade de Orgdos Publicos das areas da Satde, Educacio e
Pesquisa, Vigilancia Sanitaria, Instituicoes de Ensino, Entidades Associativas de
Pediatras e Nutricionistas, participar do processo de divulgacao desta
Legislacdo e zelar para que as informagoes sobre alimentagdo de lactentes e
criancas de primeira infancia cheguem até as familias, profissionais de satde e
publico em geral de maneira correta e objetiva.

As instituigées de ensino de 1° e 2° graus
devem promover a divulgacdo destas legislacoes.

Instituicdes responsaveis pela
formacao e capacitacao de
profissionais e pessoal da area de
satde devem incluir a divulgacao desta
legislagdo, como parte do contetdo
programatico das disciplinas que
abordem alimentacao infantil.

Instituicoes de ensino e pesquisa
nao devem promover o0s produtos
abrangidos por esta Legislacao.

N
Voce? As cdries sdo mais comuns em criancas

alimentadas com mamadeira.
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Papel das Instituicoes de Sadde

E proibido as unidades prestadoras de servico de salde promover o0s
produtos abrangidos por esta Legislacao.

Representantes comerciais ndao podem atuar nas unidades de salide, exceto
para comunicar ou tratar de aspectos tcnico cientificos dos produtos com
Pediatras e Nutricionistas.

Instituicoes de sadde que cuidam de criancas nao podem receber doacoes
ou realizar compras a precos reduzidos dos produtos abrangidos por esta
Legislacao.

Papel do Profissional e Pessoal da Sadde

Devem estimular a pratica do aleitamento materno exclusivo ate os seis
meses e continuado até 2 anos de idade ou mais;

Devem contribuir para a difuséo, aplicacao e fiscalizacao destas legislagoes,
principalmente os vinculados ao SUS - Sistema Unico de Salide e as instituicoes
conveniadas com 0 mesmo;

Somente Médico ou Nutricionista podem prescrever formulas infantis para
lactentes e de seguimento para lactentes;

E proibido distribuir amostras de produtos para gestantes,
nutrizes ou seus familiares.
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Material Educativo / Técnico / Cientifi€8

ANBCAL e a Lei 11.265/2006 se aplicam também
a0s materiais técnico-cientificos e educativos, gue
tratem da alimentagdo de lactentes e criancas de
primeira infancia. Veja de quais materiais
estamos falando:

MATERIAL EDUCATIVO

E o material escrito ou audiovisual,
destinado ao publico em geral, como por
exemplo: folhetos, livros, fita cassete, artigos
em revistas leigas, fitas de video, internet e
outros que visam orientar sobre adequada
utilizacao dos produtos destinados a lactentes
e criancas de primeira infancia.

MATERIAL TECNICO CIENTIFICO

E o material elaborado com informacdes tcnico-cientificas comprovadas,
sobre produtos ou assuntos especificos sobre nutricao, pediatria e que €
destinado especificamente a profissional e pessoal de salide.

E obrigatério que nos materiais incluam informagoes claras sobre:
1) Beneficios e a superioridade da amamentacao;

2) Orientacdo sobre a alimentacdo adequada da gestante e da nutriz, com
énfase na orientacao para inicio e a manutencao do aleitamento materno até 2
(dois) anos de idade ou mais;

3) Efeitos negativos do uso de mamadeira, bico ou chupeta sobre o aleitamento
natural, principalmente sobre as dificuldades para o retorno a amamentacao,
inconvenientes sobre o preparo dos alimentos e a higienizacao desses produtos;

4) Implicagdes econdomicas por optar pelos alimentos substitutos do leite
materno e prejuizos causados a sadde do lactente pelo uso desnecessario ou
inadequado de alimentos artificiais;

5) A importancia de desenvolver habitos educativos e culturais que reforcem a
utilizagdo dos alimentos da familia.

N
Voce A amamentagéio protege os behés contra diarréias,
o pneumonias e diminvi o risco de alergias e anemia.
sabia¥f
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&) EPROIBIDO!
Nos materiais educativos e técnico cientificos usar imagens ou textos de
profissionais e autoridades de sadde, recomendando ou induzindo uso de chupetas,
bicos ou mamadeiras ou alimentos substitutos do leite materno.

@) _ATENCAO!

Os materiais educativos e/ou técnicos-cientificos que tratam de alimentacdo de
lactentes ndo podem ser produzidos ou patrocinados por distribuidores,
fornecedores, importadores ou fabricantes de produtos abrangidos por esta lei.

4) Responsabilidade

dos gestores, governantes e agentes publicos.

1) Os orgaos puablicos tém a responsabilidade de :
divulgar, aplicar e fiscalizar para que estas Legislacdes L,
sejam cumpridas.

2) 0s orgaos do poder publico, em conjunto com |
entidades da sociedade civil, ttm a responsabilidade de
divulgar e cumprir as Legislacoes.

3) 0 orgao competente do poder pablico, no ambito
nacional, estabelecera quando oportuno e necessario,
novas categorias de produtos e regulamentara sua
producdo, comercializacdo e publicidade, com a
finalidade de contribuir para a adequada nutri¢ao dos
lactentes e das criangas de primeira infancia.
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4) Fabricantes, distribuidores, importadores, organizacoes governamentais e
nao governamentais e, em particular, as de defesa do consumidor, instituicoes
privadas de prestacao de servico de satde ou de assisténcia social, entidades
comunitarias que congreguem profissionais ou pessoal da saide serao
estimulados a colaborar com o sistema publico de satde para o cumprimento
desta legislacao.

5)Penalidades [N

1) O descumprimento da NBCAL e Lei 11.265/2006
constituem infragdo sanitaria sujeita aos
dispositivos da Legislacao.

2) As penalidades pelo nao cumprimento
serao aplicadas de forma progressiva de
acordo com a gravidade e freqiiéncia da
infracdo.

3) As infracdes aos dispositivos destas
legislacOes sujeitam-se as penalidades
previstas na Lei 6437 de 20/08/1977.

4) Com vistas no cumprimento dos objetivos destas legislacoes, aplicam-se,
no que couber, as disposicoes da Lei 8078 de 11/09/1990 e suas alteragoes; do
Decreto Lei 986 de 21/10/1969 e da Lei 8069 de 13/07 de 1990 e dos demais
regulamentos editados pelos orgaos competentes do poder pablico.

As infracoes sanitdrias serdo punidas, alternativa ou cumulativamente com:

1) Adverténcia 5) Suspensdo de venda do produto

2) Multa 6) Cancelamento de registro de produto
3) Inutilizacao do produto 7) Proibicao de propaganda

4) Interdicao 8) Imposicao de mensagem retificadora

9) Suspensdo de propaganda e publicidade

N
Voce A OMS recomenda manter a amamentagéo apds
o ? seis meses, junto com outros alimentos da familia.
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Classificaciio das Infracées e Valores das Multas
A pena de multa consiste no pagamento das seguintes quantias:

A) Infragoes leves:
de R$ 2.000,00 (dois mil reais )
aR$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais)

B) Infracdes Graves:
de R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais)
aR$ 200.000,00 (duzentos mil reais)

C) Infracoes gravissimas:

de R$ 200.000,00 ( duzentos mil reais)
aR$ 1.500.000,00( um milhao e quinhentos mil reais)

&) impormante:

Em caso de reincidéncia, as multas serdo aplicadas em dobro.
A responsabilidade pela infracdo sanitaria cabe a quem, de forma direta
ou indireta, tenha Ihe dado causa ou para ela tenha contribuido.

31

32 Alimentos para criancas de até 3 anos, hicos, chupetas e mamadeiras.

6) Denuncie l

No dia-a-dia € comum encontrar propagandas ou promoc¢ao comercial, ou
ainda um rotulo de um produto qualquer contendo infracao a NBCAL e a Lei
11.265/2006. O que fazer com as infracoes? Denuncie!

Como proceder nessa situagéo ?
Alguns passos podem facilitar o reconhecimento das infragées:

1) Defina qual é o material/produto/problema
2) Classifique o material/produto/problema
3) Verifique os artigos da NBCAL e Lei 11.265/2006
4) Analise a conformidade
5) Defina responsabilidades
6) Encaminhe a dendncia

1) Definindo o “material” el
Sdo da abrangéncia da NBCAL e Lei 11.265/2006¢

- Formulas infantis para lactentes, para recém nascidos de alto risco, para
criancas de primeira infancia, grupo de alimentos chamados de “transi¢ao”, leites
em geral, mamadeiras, chupetas, bicos e protetores de mamilo;

- Materiais informativos sobre alimentacao de criancas pequenas (de zero aié
trés anos de idade);

- Materiais tecnico-cientificos sobre produtos ou alimentacdo de criancas
pequenas;

- Eventos patrocinados por produtores ou distribuidores dos produtos
abrangidos pela NBCAL ¢ Lei 11.265/2006;

- Amostra, doacao ou qualquer tipo de presente oferecido pelas companhias
relacionadas aos produtos cobertos pela NBCAL e Lei 11.265/2006.
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2) Classificando o material/produto/problema

£ importante definir a qual grupo o “material” pertence. As estraiégias de
marketing sao muito criativas e muitas vezes essa classificagao € bastante dificil.
Caso se trate de um dos itens ja listados anteriormente, todos eles sao
regulamentados pela NBCAL e Lei 11.265/2006.

3) Verificando os artigos da NBCAL e Lei 11.265/2006

Nas (ltimas paginas € possivel encontrar essa regulamentacao publicada na
integra, para que cada artigo seja analisado com mais detalhe.

4) Analisando a conformidade com as legislacoes

Cada produto, material ou servico deve obedecer a um ou mais artigos das
legislacOes. Existem artigos que proibem ou restringem a comercializacao e
artigos que obrigam a adi¢ao de informacoes ou adverténcias. Como estamos
trabalhando com um conjunto de documentos, uma infracao pode referir-se a
varios artigos de diferentes regulamentos. Caso a conclusdo dessa analise seja
que as infracoes aos artigos sdo evidentes, ¢ importante dar continuidade,
denunciando a violacao.

5) Definindo responsabilidades
Depois que foi caracterizada uma infragdo é importante definir qual ou quais
0S responsaveis por ela.

£ importante identificar a data, local (e o horario, nos casos de propagandas
no radio ou TV) e em que situacao foi encontrada.

Uma infracao de rotulagem encontrada em um mercado, por exemplo, é da
responsabilidade do fabricante e do comerciante. Ja uma infracao observada em
uma propaganda de TV é responsabilidade do fabricante, da empresa
publicitaria e da emissora.

(Essa analise é baseada nos artigos da NBCAL, da Lei 11.265/2006,
da Lei Sanitaria e do Codigo de Defesa do Consumidor).
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6) Encaminhando uma denuncia

Quando é encontrada uma infracao de qualquer artigo da portaria ministerial
GM 2051/2001, das RDC 221/2002 ou 222/2002 e da Lei 11.265/06, o

caminho & encaminhar uma dendincia para a Vigildncia Sanitdria e ou para a
Ouvidoria da ANVISA (ouvidoria@anvisa.gov.br).

Caso a infragdo seja da responsabilidade de um estabelecimento comercial,
aVigildncia Sanitdria Municipal tem poderes para agir imediatamente.

E muito importante obter “provas” da infracdo, como o rotulo ou fotos, pois
serao com elas que as agoes da fiscalizacdo serdo efetivadas. As provas devem
ser acompanhadas de uma carta explicativa sobre a violacao (citando o
regulamento e o artigo).

Qualquer dentincia também pode ser encaminhada a Procuradoria Pablica,
para 0 PROCON ou a Area de Protegiio a Infincia e Juventude, seguindo as
mesmas orientacoes anteriores.

E quando algo ndo é claramente uma infracdo,

mas “fere o espirito da NBCAL” ?

Exemplo: Uma propaganda de empresa que ndo fabrica os produtos
abrangidos pelas legislacoes, mas que utiliza, por exemplo, uma mamadeira em
comercial do Dia dos Pais.

E possivel fazer uma mobilizacdo social escrevendo ao responsavel por esse
procedimento, sobre a importancia do aleitamento materno, os agravos que tal
atitude provoca, a existéncia de um grande esforgo nacional e mundial para a
reversao da cultura da mamadeira e a proposta de quais mudangas sao
necessarias para a prote¢ao da amamentacao.

Lembre-se que o aleitamento materno é um direito e um beneficio a crianca,
amae, afamilia e a sociedade.

E a sua agdio pode ser decisival

Copias da sua dendncia podem ser enviadas a IBFAN por e-mail,

correio ou contato pessoal, em sua cidade ou em seu estado.
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7) Finalizando B
U Conversa

Prezado Leitor, chegamos ao fim desta Cartilha.
Procuramos apresentar a NBCAL e a Lei 11265/06 de uma forma diddtica.
0 objetivo foi atingido se ao terminar a leitura vocé estd convencido de que:

1) Pode contribuir para a divulgagdo desta legislagéio;

2) Pode ser um parceiro incentivando e protegendo a amamentagéio;

3) Pode e deve denunciar as irregularidades aos orgdos competentes;

4) Pode ser um consumidor consciente e que ndio aceita as prdticas abusivas
de alguns fabricantes ou comerciantes.

Lembretes ao Consumidor

£ importante lembrar que, além das inimeras vantagens que o aleitamento
materno proporciona para a mae e bebé, o leite materno € o ideal para a
alimentacao de lactentes.

Se precisar introduzir na alimentacao infantil outro tipo de alimento, este
deve ser consumido sob orientacao médica ou de nutricionista, lembrando que o
preparo inadequado € prejudicial a satde infantil.

Ao adquirir alimentos infantis ou mamadeiras e
chupetas, lembre-se de prestar atencao aos rotulos. /S5
Muitas informacoes tem apenas o objetivo de ‘
induzir ao consumo.

Vocé é o personagem decisivo em toda essa
historia, pois sao os produtos que dependem
do consumidor. Aja com cidadania, trabalhe a
favor do aleitamento materno e tenha a
certeza de que vocé vai encontrar um futuro
bem melhor.
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DIARIO OFICIAL. N° 215. Segio 1, sexta-feira, 09 de novembro de 2001

GABINETE DO MINISTRO
PORTARIA N°2.051, DE 8 DE NOVEMBRO DE 2001

0 Ministro de Estado da Sadde, interino, no uso de suas atribuigdes, considerando:

- as recomendacdes da Organizagdo Mundial de Satde/OMS e do Fundo das Nagdes Unidas para a Infancia/Unicef, a Declarac@o de Innocenti - Unicef/OMS, o
(6digo Internacional de Comercializac@o de Subsfitutos do Leite Materno, aprovado pela Assembléia Mundial de Sadde de 1981, e demais resolucdes posteriores
pertinentes ao fema;

- aimportdncia dessas normas infernacionais, as quais foram aprovadas como requisitos minimos necessdrios para promover prdticas sauddveis relacionadas @
alimentagdo de lactentes;

- o estabelecido no Art. 11.1 do Cadigo Intenacional de Comercializagio de Substitutos do Leite Materno, que recomenda aos governos a adogdo de legislacio
prépria para aimplementagdo dos principios e objetivos do C6digo;

- 0 compromisso assumido pelo Governo Brasileiro na Reunido de Cipula em Favor da Inféincia, realizada em Nova lorque, em 1990, de promover, proteger e
apoiar o aleifamento excusivo nos primeiros seis meses de vida, e continuado até os dois anos o mais de idade, apds a introducdo de novos alimentos;

- 0 estabelecido no Decreto Lei n® 986, de 21 de outubro de 1969 (que institui normas hdsicas sobre alimentos), na Lein. 6.437, de 20 de agosto de 1977 (que
trata das infragdes d legislacdo sanitdria federal), na Lein.” 8.069, e 31 de julho de 1990 (Estatuto da Grianga e do Adolescente) e na Lei n.8.078, de 11 de
sefembro de 1990 (relafiva & protec@io do consumidor),

- 0 necessidade de revisto e atualizagto da Norma Brasileira para Comercializagdo de Alimentos para Lactentes, estabelecida na Resolucio n.° 31 de 12 de
outubrode 1992, resolve:

- Art. 1° Estabelecer os novos critérios da Norma Brasileira de Comercializagdo de Alimentos para Lactentes e Criancas de Primeira Infancia, Bicos, Chupetas e
Mamadeiras, a ser observada e cumprida em todo o Territério Nacional, constante do ANEXO desta Portaria e que dela é parte infegrante.

- Art. 2° Esta Porfaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

BARJAS NEGRI
ANEXO0

A Norma Brasileira de Comercializagfio de: Alimentos para Lactentes e Criancas de Primeira Infdncia, Bicos,
Chupetas e Mamadeiras serd aplicada consoante ds normas a seguir descritas.

Art. 1°0 objefivo desta Norma é confribuir para a adequada nutrigdo dos lactentes e das criangas de primeira infancia por intermédio da:

| - regulamentago da promogdo comercial e orientagdes do uso apropriado dos alimentos para lactentes e criancas de primeira infncia, bem como do uso de
mamadeiras, bicos e chupetas;

|1 - protecio e incentivo ao aleitamento materno exclusivo nos primeiros seis meses de vida;

I11- proteg@o e incentivo d continuidade do aleitamento matero até os dois anos de idade, apds a introdugdo de novos alimentos na dieta dos lactentes.

Art. 2° Esta Norma aplica-se a promogGo comercial e s orientacBes de uso dos seguintes produtos, fabricados no Pais ou importados:

| - formulas infantis para lactentes e formulas infantis de segmento para lactentes;

I1 - formulas infantis de segmento para criangas de primeira infancio;

I11 - leites fluidos, leites em p6, leites modificados e os similares de origem vegetal;

V- alimentos de transicdo e alimentos  base de cereais indicados para lactentes e ou criangas de primeira infancia, bem como outros alimentos ou bebidas o
base de leite ou ndo, quando comercializados ou de outra forma apresentados como apropriados para a alimentacdo de lactentes e de criangas de primeira
infincia;

V - formula de nutrientes apresentada e ou indicada para recém nascido de alto risco;

VI- mamadeiras, bicos e chupetas.

B "
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Art. 3° Para os finalidades desta Norma considera-se:

| - alimentos substituto do leite materno e ou humano - qualguer alimento comercializado ou de alguma forma apresentado como um substituto parcial ou total
do leite materno e ou humano;

II - alimento de transic@io para lactentes e criangas de primeira inféincia - qualquer alimento industrializado para uso direto ou empregado em preparado casgiro,
utilizado como complemento do leite materno ou formulas infantis, introduzidos na alimentacGo de lactentes e criangas de primeira infancia com o objefivo de
promover uma adaptacdo progressiva aos alimentos comuns e de tornar esta alimentacio balanceada e adequada ds suas necessidades, respeitando-se a sua
maturidade fisiol6gica e o seu desenvolvimento neuropsicomator. Tal alimento é também denominado “alimento complementar” (Portaria 34/98 - SVS/MS);

111 - alimento & base de cereais para lactentes e criancas de primeira infincia -qualquer alimento  base de cereais préprio para  alimentagio de lactentes apds
0s seis meses de idade e de criangas de primeira infincia, respeitando-se sua maturidade fisioldgica e seu desenvolvimento neuropsicomotor;

IV - amostra - uma unidade de um produto fornecido gratuitamente, em uma dnica vez;

V - apresentacdio especial - qualquer forma de apresentagdo do produto relacionada @ promogdo comercial, que objetive induzir a aquisiciio/venda, tais como
embalagens promocionais, embalagens de fantasia, kits agregando outros produtos ndo abrangidos pela Norma.

VI - bico - objeto apresentado o indicado para o processo de sucgio nutrifiva da crianga, com a finalidade de administrar ou veicular alimentos ou liquidos.

VIl - crianga - individuo de até 12 anos de idade incompletos.

VIII - crianca de primeira infincia ou crianga pequena - crianca de 12 meses a 3 anos de idade (Codex Alimentarius Commission);

IX- chupeta - bico artificial para a crianga chupar sem a finalidade de administrar alimentos, medicamentos ou liquidos.

X- destague - aquilo que ressalta uma adverténcia, frase ou texto. Quando feito por escrito, deverd, no minimo, ter fonte igual ao texto informativo de maior letra,
em caixa alta e em negrito. Quando auditivo, deverd ser feito de forma clara e audivel;

XI- doagio - fornecimento gratuito de um produto em quantidade superior d caracterizada como amostra;

Xl - distribuidor - pessoa fisica, pessoa juridica ou qualquer outra entidade no setor publico ou privado, envolvido (direta ou indiretamente) na comercializagto e
ou importagdo, em nivel de atacado ou de varejo, de um produto dentro do escopo desta Norma.

XIII-kit - € 0 conjunto de produtos de marcas, formas ou tamanho diferentes em uma mesma embalagem;

XIV - exposicdo especial - qualguer forma de expor um produto de modo a destacd-lo dos demais dentro de um estabelecimento comercial, tais como, mas ndo
limitado g, vitrine, ponta de gondola, empilhamento de produtos em forma de piramide ou ilha, engradados e oramentagdo de prateleiras;

XV- embalagem - é o recipiente, o pacote ou o envolforio destinado a garantir conservaco e facilitar o transporte e manuseio dos produtos;

XVI - importador - empresa ou enfidade privada que proceda a importagdo de um produto dentro da abrangéncia desta Norma;

XVII - fabricante - empresa ou entidade privada ou estatal envolvida na fabricato de um produto dentro da abrangéncia desta Norma.

XVIII - f6rmula infantil para lactente - & o produto em forma liquida ou em po, destinado & alimentagio de lactentes, até o sexto més, sob prescrigdo, em
substituigdo total ou parcial do leite materno ou humano, para satisfago das necessidades nutricionais deste grupo etdrio (Portaria N.2 977/98 da SVS/MS);

XIX - formula infantil para necessidades dietoterdpicas especificas - ¢ aquela cuja composicio foi alterada com o objefivo de atender as necessidades especificas
decorrentes de alteragdes fisioldgicas e ou patoldgicas tempordrias ou permanentes, que ndo esteja amparada pelo regulamento técnico especifico de formulas infantis;
XX - formula infantil de seguimento para lactentes - & o produto em forma liquida ou em pé utilizado, quando indicado, como substituto do leite materno ou
humano a partir o sexto més. (Portaria N.° 977/98 da SVS/MS);

XXI - formula infantil de sequimento para criangas de primeira infancia - € o produto em forma liquida ou em pé utilizado como substituto do leite materno ou
humano para criangas de primeira infandio;

XXI1 - lactente - crianca de até 1 ano de idade (de zero a 11 meses e 29 dias);

XXIII - leite modificado - aquele que, como tal, for classificado pelo Ministério da Agricultura;

XXIV - material educativo - todo material escrito ou audiovisual destinado ao publico em geral, tais como: folhetos, livros, artigos em periddico leigo, fitas cassete,
fitas devideo, Intemet e outras formas, que vise orientar sobre a adequada utilizacGo de produtos destinados a lactentes e de criangas de primeira infancia;

XXV - material técnico-cientifico - todo material elaborado com informagdes técnico-cientificas comprovadas sobre produtos ou relacionadas ao dominio de
conhecimento da nutrigdo e da pediatria, destinado a profissionais e pessoal de satde;

XXVI - pessoal de comercializagio - profissionais (vendedores, promotores, demonstradores ou representantes da empresa e de vendas) remunerados direfa ou
indiretamente pelos fabricantes e ou importadores dos produtos abrangidos por esta Norma;

XXVII - profissional de satde - recursos humanos de nivel superior da drea da satde;

XXVIII - pessoal de sadde - agentes e trabalhadores sem graduaco universitdria que afuam no sistema de sadde, como técnicos e auxiliares de enfermagem,
afendentes e outros, incluindo voluntdrios.

XXIX - promogio comercial - & o conjunto de atividades informativas e de persuasdio, procedente de empresas responsveis pela produgio e ou manipulagdo,
distribuigdo e comercializacdo, com o abjetivo de induzir a aquisictio/venda de um determinado produto. Incluem-se divulgacio, por meios audiovisuais e
visuais, contato direto ou indireto com profissionais de satde. Exclue-se da presente definicdo contato direto e indireto com o profissional de sadde para o
fornecimento de informagdo cientifica e de material técnico-cientifico sobre produtos.
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XXX - recém-nascido de alto risco - & aquele que nasce com o peso inferior a 2500g. Também & considerado recém-nascido de alto risco aquele que nasce e ou
logo apds 0 nascimento apresenta patologia que necessita de fratamento infensivo;

XXKI - rétulo - ¢ toda inscricdo, legenda, imagem ou foda matéria descritiva ou grdfica que esteja escrita, impressa, estampada, gravada, gravada em relevo ou
litografoda, colada ou fundida sobre o recipiente & ou sobre a embalagem do produto;

XXXI - sistema de sadde - complexo de drgdos e entidades do sefor piblico e do setor privado, prestadores de servigos destinados a promogdo, protecio e
recuperacdo da satde da populagdo, inclusive reabilitacdo;

XXXII - formula de nutrientes para recém-nascidos de alto risco - composto de nutrientes apresentado e ou indicado para suplementar a alimentagdo de recém-
nascidos prematuros e ou de alforisco;

XXXIII - autoridade fiscalizadora competente - o funciondrio ou servidor do drgdo competente do Governo Federal, Estadual, Municipal e do Distrito Federal de
acdes de Vigilincia Sanitdria e da Defesa do Consumidor;

Art. 4° - Evedada a promogdo comercial dos produtos a que se refere o Artigo 2°, itens |, V & VI, em quaisquer meios de comunicago, incluindo merchandising,
divulgagdo por meios eletrdnicos, escritos, auditivos e visuais; estratégias promocionais para induzir vendas ao consumidor no varejo, fais como exposicdes
especiais, cupons de descontos ou prego abaixo do custo, prémios, brindes, vendas vinculadas a produtos ndo cobertos por esta Norma, e apresentagBes especiais.

Art. 5° - As regras de promocgo comercial de alimentos infantis a que se refere o Art. 2°, incisos I, 11 ¢ IV, e de rotulagem dos produtos abrangidos no Art. 2° deste
ANEXO devem obedecer d regulamentacGo especifica publicada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria.

Art. 6° - Os alimentos para Lactentes e Criancas de Primeira Infancia, bem como as mamadeiras, bicos e chupefas devem atender aos padrdes de qualidade de
acordo com legislacdo nacional especifica.

Art. 7° - Compete aos 6rgdos pablicos de sadde, inclusive os de Vigilancia Sanitdria, ds instituiges de ensino e pesquisa e ds enfidades associativas de
profissionais pediatras e nufricionistas a responsabilidade de zelar para que as informagdes sobre alimentagdo de lactentes e de criangas pequenas transmifidas
s familias, aos profissionais de satde e ao pablico em geral sejam coerentes e objetivas. Essa responsabilidade se estende tanto @ produgdo, obtengdo,
distribuigdo e ao monitoramento das informagdes, quanto a formagio e capacitag@o de recursos humanos.

Art. 8 - Todo material educativo e técnico-cientifico, qualquer que seja a sua forma, que trate de alimentagdo de lactentes, deve se ater aos dispositivos desta
Norma e incluirinformaces dlaras sobre os seguintes pontos:

| - 05 beneficios e a superioridade da amamentagdo;

II'- orientaggio sobre alimentagdo adequada da gestante & da nutriz, com énfase no preparo para o inicio e a manutencdo do aleitamento materno afé os 2 anos
deidade ou mais;

I11 - os efeitos negativos do uso da mamadeira, no bico e chupetas sobre o aleitamento natural, particularmente no que se refere ds dificuldades para o reforno da
amamentagdo;

V- Asimplicacdes econdmicas decorrentes da opcio pelos alimentos usados em substituicdo do leite materno e ou humano, além dos prejuizos causados a sadde
dolactente pelo uso desnecessdrio ou inadequado de fais alimentos.

§1°- 0s materiais educativos e fécnico-cientificos ndo poderdo conterimagens ou textos, mesmo de profissionais ou autoridades de sadde, que recomendem ou
possam induzir 0 uso de chupetas, bicos e mamadeiras ou 0 uso de alimentos para substituir o leite materno.

8 2° - Os materiais educativos que tratam da alimentago de lactentes ndo podem ser produzidos nem patrocinados por distribuidores, importadores e ou
fabricantes de produtos cobertos por esta Norma.

Art. 9° - Todo material educativo, qualguer que seja a sua forma, que trate de alimentagto de criangas da primeira infaincia, deve se ater aos dispositivos desta
Norma e incluirinformacges claras sobre os seguintes pontos:

| - 0 beneficios e a superioridade da amamentagdo;

|1 - orientacio sobre a alimentagdo adequada da gestante e da nutriz, com énfase no preparo para o inicio e « manutengdo do aleitamento materno afé os dois
anos deidade ou mais;

I11- 0s efeitos negativos do uso de mamadeiras, bicos e chupetas, particularmente no que se refere & higienizacdo e preparo;

V- @ economia e a importéincia do desenvolvimento de hdbitos culturais com reforco a utilizagGo dos alimentos da familia.

Pardgrafo dnico. Os materiais educativos ndo poderdo conter imagens ou textos, mesmo de profissionais ou autoridades de sadde, que possam estimular ou
induzir o uso de chupetas, bicos e mamadeiras e ou 0 uso de alimentos para substituir o leite materno.
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Art. 10. - Os fabricantes, distribuidores e importadores s poderdo fornecer amostras dos produtos especificos no Artigo 2°, incisos |, 11, lll ¢ IV, a pediatras
nufricionistas, guando do lancamento do produto, atendendo a legislagdo especifica da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria. Pardgrafo Gnico. E vedada a
distribuigdo de amostras de suplementos nutricionais indicados para recém-nascidos de alto risco, bem como de mamadeiras, bicos e chupetas.

Art. 11. - Os fabricantes, importadores e distribuidores dos produtos de que trata esta Norma so poderdo conceder patrocinios financeiros e ou maferiais ds
entidades cientificas de ensino e pesquisa ou associativas de pediatras e de nutricionistas, que sejam reconhecidas nacionalmente, ficando, portanto, vedadas
todas e quaisquer formas de concessdio de estimulos a pessoas fisicas.

8 1° - As entidades contempladas com estimulo tém a responsabilidade de zelar para que as empresas ndo facam promogdo comercial de seus produtos nos
evenfos por elas patrocinados, autorizando somente a distribuicdo de material técnico-cientifico, conforme as disposicdes desta Norma.

§2°- Todos os eventos patrocinados deverdo incluir nos materiais de divulgagdo a seguinte frase:

“Este evento recebeu patrocinio de empresas privadas de acordo com o Norma Brasileira de Comercializagdo de: Alimentos para Lactentes e Criangas de Primeira
Infincia, Bicos, Chupetas e Mamadeiras”.

Art. 12. Ficam proibidas as doagdes ou vendas a pregos reduzidos dos produtos abrangidos por esta Norma com fins promacionais ds maternidades e outras
instituicdes que prestam assisténcia a criancas, quer para uso da propria instituico, quer para distribuicdo d dlientela externa.

§1°- A proibicdo de que trata este Artigo ndo se aplica as doagBes ou vendas a precos reduzidos em situagdes de excepcional necessidade individual ou colefiva.
Nessas situagdes, deverd ser garantido que as provisdes tenham continuidade enquanto os lactentes em questdo delas necessitarem. £ permitida a impresso do
nome e dologotipo do doador, mas vedada qualguer propaganda dos produtos.

§2°- A doacgio para fins de pesquisa s6 pode ser feita mediante a aprovagdo de Protocolo do Comité de rica em Pesquisa da instituicdo a que o profissional
estiver vinculado, atendendo aos disposifivos da Resoluciio 01/88 do Conselho Nacional de Sadde, que aprova as Normas de Pesquisa em Sadde, e da Resolucio
196/96 do Conselho Nacional de Satde que aprova as diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisa envolvendo seres humanos.

§3°- 0 produto objeto de doacdo para pesquisa deverd confer, como identificaco, no painel frontal e com destague, a frase: “Doagio para pesquisa de acordo
com legislagdo em vigor”.

Art. 13. Ndo é permitida a atuagdo do pessoal de comercializagdo nas unidades de sadde, exceto para contatos com pediatras e nutricionistas, devendo neste caso
restringir-se aos aspectos fécnico-cientificos, incluindo as orientagdes especificas dos Artigos 8%, 9°¢ 10°.

Pardgrafo dnico. O fabricante, distribuidor e ou importador devem informar a todo o seu pessoal de comercializaco, incluindo as agéncias de publicidade que
confrata, sobre esta Portaria e suas responsabilidades no seu cumprimento.

Art. 14. Compete aos érgdos do Sistema Unico de Satde, sob orientagdo nacional do Ministério da Sutde, a divulgagio, aplicagio e vigilancia do cumprimento
desta Norma. Pardgrafo dnico. O Ministério da Saude, as Secretarias Estaduais de Sadde e drgdos equivalentes ao nivel municipal, sempre que necessrio,
acionardo outras enfidades governamentais para melhor cumprimento do disposto nesta Portaria.

Art. 15. As instituigdes de ensino e pesquisa, bem como as unidades prestadoras de servigos de satde de qualquer natureza ndo devem promover os produtos
objeto desta Portaria.

§1°- Quando receberem patrocinio, deverdo incluir, em fodo material de divulgacdo, em destaque, o caput do Artigo 17 desta Porfaria e a frase do Attigo 11,8
2.

§2°- s entidades contempladas com qualquer fipo de auxilio d pesquisa deverdo tornar publico, na fose de divulgacdo, o nome da empresa envolvida no
auxilio.

§3° - Na divulgado que antecede d realizac@io de eventos que recebem patrocinio e, principalmente, durante a sua realizagdo, caberd a direc@io das instituicdes
de ensino e pesquisa e das unidades prestadoras de servicos de sadde de qualquer natureza a responsabilidade para que ndo ocorra promoc@o comercial, bem
como o trinsito do pessoal de comercializacdo nas dependéncias ou acessos aos bercarios, maternidades e outras unidades de atendimento a lactentes, criancas
de primeira inftincia, gestantes e nutrizes.

Art. 16. As insfituicGes responsdveis pela formagdo e capacitagio de profissionais e pessoal da drea de sadde devem incluir a divulgacdo e as estratégias de
cumprimento desta Norma como parte do conteddo programdtico das disciplinas que abordem a alimentagGo infantil.

Art. 17. Compete de forma prioritdria aos profissionais e ao pessoal de satde em geral estimular a prdtica do aleitamento materno exclusivo até os seis meses e
continuado até os dois anos de idade ou mais.
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Pardgrafo dnico. Os recursos humanos referidos no écaputé deste Artigo, em particular os vinculodos ao Sistema Unico de Sadde e ds insfituigdes e conveniadas
com o mesmo, deverdo contribuir para a difusdo, aplicagdo e fiscalizacGo desta Portaria.

Art. 18. - A alimentac@io com o uso de férmulas infantis para lactentes e formulas infantis de seguimento para lactentes devem ser prescritas por médico ou
nutricionista, podendo ser demonstrada ou orientada, de formaindividual, por outro profissional ou pessoal de sadde devidamente capacitado.

Art. 19. - Fica vedado aos profissionais e ao pessoal de sadde distribuir amostras de produtos referidos nesta Portaria a gesfantes, a nutrizes ou aos seus
fomiliares.

Art. 20. - Fabricante, distribuidores e importadores, organizagdes governamentais e ndo-governamentais ¢, em particular, as de defesa do consumidor,
insfituicdes privadas de prestacdo de servico de sadde ou de assisténcia social, bem como entidades comunifdrias que congreguem profissionais ou pessoal de
satde, serdo estimulados a colaborar com o sistema publico de sadde para o cumprimento desta Portaria.

Art. 21. - Asinstituigdes responsaveis pelo ensino de 1° e 2° graus deverdo promover a divulgaco desta Porfaria.

Art. 22. - Os fabricantes deverdo informar a todo o seu pessoal de comercializagdo, incluindo as agéncias de publicidade que contratam, sobre esta Porfaria e as
responsabilidades no seu cumprimento.

Art. 23. - As penalidades pelo ndo cumprimento desta Portaria serdo aplicadas de forma progressiva, de acordo com a gravidade e freqiiéncia da infraco.
Aplicam-se aos infratores as sangdes previstas na Lei 6437, de 20 de agosto de 1977.

Art. 24. - Visando o cumprimento desta Norma, aplica-se, ainda, no que couber, as disposigdes preconizadas no Codigo de Protegdo e Defesa do Consumidor, Lei
n.28078, de 11 de setembro de 1990, alterada pela Lei n.° 8656, de 21 de maio de 1993, no Regulamento aprovado pelo Decreto n.° 861, de 9 de julho de
1993, no Decreto Lei n.® 986/69, no Decreto n.° 2181/97, na Lei n.° 6437/77 - Estatuto da Crianca e do Adolescente; na Resolugio n.° 1/88 do Conselho
Nacional de Sadde, na Resolugio n.” 196/96 do Conselho Nacional de Satde, na Portaria SVS n.° 34/98, na Portaria SVS n.° 36/98, na Portaria SVSn.°977/98
ena Resoluggon.®10/99.

Art. 25. - Os fabricantes, imporfadores e distribuidores de alimentos ferdo o prazo de 180 dias, contados a partir da publicago desta Resolugdo, para as

adaptagdes e alteragdes necessdrias ao cumprimento desta Portaria. Durante o prazo referido nesse Arfigo, continuam em vigor as disposicdes da Resolugio do
CNSN°31/92 ¢ demais legislagdes e normas perfinentes. Ao expirar o prazo, revoga-se a Resolugio (NS N° 31/92.
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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
Diretoria Colegiada

RESOLUCAO - RDC N° 221, DE 5 DE AGOSTO DE 2002

ADiretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso da atribuigio que he confere o art. 11, inciso IV, do Regulamento da ANVISA aprovado
pelo Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, em reunido realizada em 17 de julho de 2002,

considerando a necessidade de adotar requisitos de seguranga sanitdria para chupetas, bicos e mamadeiras e protetores de mamilo, assim como esfabelecer
acdes de prevengdo e controle sanitdrio destes produtos e seus fornecedores e distribuidores, visando assequrar a sadde infantil;

considerando a responsabilidade de alinhar a politica sanitdria ds recomendagdes da Organizaciio Mundial da Sadde - OMS e do Fundo das NagGes Unidas para
aInfincia - UNICEF, que dispdem sobre a sadde de lactentes, particularmente a Declaracio de Innocenti - UNICEF/OMS; e

considerando o compromisso assumido pelo Governo Brasileiro na Reunido de Cdpula em Favor da Infincia, realizada em Nova lorque em 1990, de promover,
profeger e apoiar o aleitamento exclusivo, nos primeiros 6 (seis) meses de vida, e continuado, até os 2 (dois) anos ou mais de idade;
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adota a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, defermino a sua publicagdo.
Art.1°- Aprovar o regulamento téenico sobre chupetas, bicos, mamadeiras e protetores de mamilo, anexo a esta Resolugdo.

Art. 2° - As chupefas, bicos, mamadeiras e protetores de mamilo, fabricados apds 180 (cento e oitenta) dias da data de publicagio desta Resolugdo, devem adotar suas
disposigdes.

Art. 3° - 0 descumprimento das disposigdes desta Resolucio constitui infragdo d legislago sanitdria, sujeitando os infratores as penalidades previstas na Lein® 6.437,
de20deagostode 1977.

Art. 4° - Esta Resolugdo de Diretoria Colegiada entra em vigor na data de sua publicacio, ficando revogada a Portaria n® 117, de 27 de novembro de 1981, da Secretaria
Nacional de Vigildncia Sanitdria, do Ministério da Sadde.

GONZALO VECINA NETO
ANEXO
REGULAMENTO TECNICO
Chupetas, Bicos, Mamadeiras e Protetores de Mamilo
Conteddo:
1. Ambito de Aplicagdo
2. Definigdes

3. Requisitos de Seguranga

4. Controle Sanitdrio

5. Rotulagem e Instrugdes de Uso

6. Comercializagdo, Distribuigdo, Divulgagdo e Publicidade

1. AMBITO DE APLICACAO
As disposides deste Regulamento Técnico aplicam-se ds chupetas, bicos, mamadeiras e protetores de mamilo fabricados no pais ou importados, assim como a seus
formecedores e distribuidores, conforme definido no item 2 deste Regulamento.

2. DEFINICOES
2.1 - Amostra grdtis: Unidade de chupeta, bico, mamadeira ou protetor de mamilo fornecido gratuitamente, uma Gnica vez.

2.2 - hpresentacgio especial: Qualquer forma de apresentacio de chupeta, bico, mamadeira ou protetor de mamilo relacionada d promogdo comercial, que objetive
induzir a aquisicdo ou venda, tais como embalagens promocionais, embalagens de fantasia ou embalagens agregando produtos de diferentes finalidades.

2.3 - Autoridade de sadde: Gestor federal, estadual ou municipal de sadde.
2.4 - Bico: Parte da mamadeira pela qual a crianca succiona o alimento ou liguido, sendo confeccionada em elastomero natural ou sintético, provida de orificio para
passagem de alimento, podendo dispor também de orificio em sua base, que funciona como respiro para permifir a equalizagio da pressdo atmosférica com a pressdo

interna do recipiente, durante o uso normal da mamadeira, conforme definido na norma técnica brasileira NBR 13793: Seguranca de Mamadeiras.

2.5 - Chupeta: Artigo para as criangas sugarem, sem a finalidade de administrar alimentos, medicamentos ou liquidos, composta de bico ou bulbo, escudo, pino ou
botdo e argola ou anel, conforme definido na norma técnica brasileira NBR 10334: Seguranca de Chupetas.

2.6- Crianca: Individuo até 12 anos de idade incompletos.

2.7 - Crianga de primeira infaincia ou crianga pequena: Crianca de 12 meses a 3 anos de idade.
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2.8 - Destaque: Aquilo que ressalta uma adverténcia, frase ou texto. Quando feito por escrito, deverd, no minimo, ter fonte igual ao texto informativo de maior
letra, excluindo a marca, em caixa alta e em negrito. Quando auditivo, deverd serfeito de forma clara e audivel.

2.9 - Distribuidor: Pessoa fisica, pessoa juridica ou qualquer outra enfidade no sefor piblico ou privado, envolvido direfa ou indiretamente na comercializagio
e/ou importagdo, no nivel de atacado ou de varejo, de chupeta, bico, mamadeira ou protetor de mamilo.
2.10- Doagdo: Fornecimento gratuito de chupetas, bicos, mamadeiras ou protetores de mamilo em quantidade superior  caracterizada como amostra grdfis.

2.11 - Embalagem: Recipiente lacrado que envolve a chupeta, bico, mamadeira ou protetor de mamilo, destinado a garantir a conservagdo e facilitar o transporte
e manuseio do produfo.

2.12 - Exposicto especial: Qualquer forma de expor chupeta, bico, mamadeira ou protetor de mamilo de forma a destacd-los e/ou diferencid-los dos demais
dentro de um estabelecimento comercial, tais como, mas no limitado g, vitrine, ponta de géndola, empilhamento de produtos em forma de pirGmide ou ilha,
engradado e omamentagdo de prateleiras.

2.13 - Fornecedor: Empresa fabricante no Brasil ou importadora de chupetas, bicos, mamadeiras ou protetores de mamilo.

2.14 - Instrugdes de uso: Impresso que acompanha o produto, confendo informagdes sobre o uso correfo, seguro e indicado de chupeta, bico, mamadeira o
protetor de mamilo.

2.15-Kit: Embalagem contendo um dos produtos abrangidos por este regulamento apresentados em quantidade, formas ou tamanhos diferentes ou conjunto de
bicos e mamadeiras em uma mesma embalagem.

2.16- Lactente: Crianca até 1 ano deidade (de zeroa 11 meses e 29 dias).

2.17 - Mamadeira: Objefo utilizado para alimentaco liquida de criangas, constituido de bico e recipiente que armazena o alimento, podendo ter anel retentor,
para manter acoplados o bico e o recipiente, conforme definido na norma técnica brasileira NBR 13793: Seguranca de Mamadeiras.

2.18 - Material educativo: Todo material escrito ou audiovisual destinado ao péblico em geral, tais como: folhetos, livros, artigos em periddico leigo, fitas
cassete, fitas de video, Infernet e outras formas, que vise orientar sobre a adequada utilizacGio de produtos destinados a lactentes e criancas de primeira infincia.

2.19 - Material técnico-cientifico: Todo material elaborado, com informagdes técnico-cientificas comprovadas e referenciadas sobre chupetas, bicos, mamadeiras
ou protetores de mamilo, destinado a profissionais e pessoal de sadde.

2.20 - Profissional de sadde: Recurso humano de nivel superior da drea de sadde.

2.21 - Promogdo comercial: E o conjunto de afividades informativas e de persuasio realizadas por fornecedor ou distribuidor de chupetas, bicos, mamadeiras ou
protetores de mamilo, por meio de quaisquer meios de divulgacdo, com objetivo de induzir a aquisigo ou venda desses produtos.

2.22 - Protetor de mamilo: Artigo utilizado sobre o peito durante « amamentac@o para os lactentes sugarem o leite materno.

2.23-Rétulo: E toda inscrigdo, legenda, imagem ou foda matéria descritiva ou grdfica que esteja escrita, impressa, estampada, gravada, gravada em relevo ou
litografada, colada ou fundida sobre o recipiente e/ou sobre a embalagem de chupeta, bico, mamadeira ou protetor de mamilo.

3. REQUISITOS DE SEGURANCA
3.1 - As chupetas devem atender aos requisitos toxicoldgicos e fisicos estabelecidos pela norma técnica brasileira NBR 10334.

3.2 - s bicos e mamadeiras devem atender aos requisitos toxicoldgicos e fisicos estabelecidos pela norma técnica brasileira NBR 13793.

3.3 - As chupetas, bicos, mamadeiras ou protetor de mamilo no podem conter mais de 10 (dez) partes por bilhdo (p.p.b.) de nenhum tipo de N-nitrosaminas.
Adicionalmente, o total de N-nitrosaminas da amostra ndo deve exceder 20 (vinte) partes por bilhdo (p.p.b.).
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4.CONTROLE SANITARIO

4.1 - Em razdo de indicio de no cumprimento a qualquer requisito deste Regulamento Técnico ou de dano d satde de usudrio de chupeta, bico, mamadeira ou protetor
de mamilo, a autoridade sanitdria do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria - SNVS, tem competéncia para proceder d imediata interdicgo do produto, nos termos da
Lein®6.437/77, para verificacdo e constatagto de sua condigdo.

4.2 - 0 fornecedor ou distribuidor de chupetas, bicos, mamadeiras ou profefores de mamilo, ndo necessita de autorizagdo de funcionamento concedida pela ANVISA ou
registro de seus produtos nesta Agéncia, estando, entrefanto, sujeito ao regime de vigilancia sanitdria, para os demais efeitos previstos na legislagGo sanitdria.

4.3 - Nimportagio de chupetas, bicos, mamadeiras ou protefores de mamilo, dar-se-d através de licenciamento de importagdo no Sistema Infegrado de Comércio
Exterior - SISCOMEX, devendo a sua autorizagdo de embarque no exterior, inspegio fisica para fins de verificagdo do cumprimento do disposto neste Regulamento,
deferimento e liberacGo sanitdria, ocorrer através da autoridade sanitdria desta ANVISA, em exercicio no local onde ocorrerd o desembarago.

4.4 - Ninterdigdo de produto de que trata esse regulamento, quando realizada por autoridade sanitdria de unidade federada, deve ser imediatamente comunicada
ANVISA, a quem caberd, uma vez comprovado que o produto ndo cumpriu a requisito deste Regulamento, deferminar a adog@io das acBes sanitdrias aplicdveis ao
forecedor e seu produto, em fodo o territério nacional.

4.5 - A verificaio para consfatar o cumprimento dos requisitos estabelecidos nesse regulamento fécnico, deve ser efetuada pela autoridade sanitdria, uilizando os
resultados dos ensaios do produto realizados por laboratdrios da Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos em Sadde - REBLAS e a avaliaciio da conformidade do
produto aos requisitos indicados no item 3 deste Regulomento, deve ser realizada no Gmbito do Sistema Brasileiro de Avaliaciio da Conformidade - SBAC, quando
regulamentada pelo Insfituto Nacional de Metrologia, Normalizagto e Qualidade Industrial - INMETRO.

5. ROTULAGEM E INSTRUQ()ES DE USO
5.1-Rotulogem

5.1.1 - £ obrigatério o aplicacio de rétulo na embalagem de chupeta, bico, mamadeira ou protetor de mamilo, o qual deve conter no minimo as seguintes informages
em lingua portuguesa, com caracteres de altura ngo inferior a 1(um) milimetro:
(a) 0 nome do fabricante, importador ou distribuidor, conforme aplicavel;
(b) aidentificagto o lote e data de fabricagdo;
(¢) a apresentacio o produto, conforme exigido pelo artigo 31 da Lei n° 8078/90;
(d) asinstrucdes necessdrias e suficientes para uso correto, sequro e indicado do produto, incluindo as seguintes orientagdes:
1) antes de cada uso, colocar a chupeta, bico, mamadeira ou protefor de mamilo em dgua fervente por, pelo menos, 5 (cinco) minutos;
I1) ndo colocar lagos ou fitas para prender a chupeta no pescoco, pois hd risco de estrangulamento;
I11) antes de cada uso, examinar se o chupeta ou bico apresenta algum rasgo ou perfuragdo, descartando-o caso esteja danificado;
V) o furo do bico d estd no medida exata, ndo necessitando aumentd-lo sob risco de provocar asfixia;
V) para prevenir cdries dentdrias, ndo mergulhar a chupeta ou bico em substéincias doces;
V1) ndo utilizar a mamadeira sem supenvisdo constante de um adulto;
V1) guardar a embalagem e/ou rétulo para eventuais consulfas.

5.1.2 - Caso asinstrugdes indicadas no item 5.1.1 (d) ndo consigam ser incluidas no rétulo, por limitagdo de espao fisico, este deverd informar para "ver instrugges de

Uso".
5.1.3 - 0r6tulo dos mamadeiras de vidro deve conter de forma destacada em sua face principal, a informagdo de "Atengdo: Mamadeira de Vidro".

5.1.4- Os6tulos de chupeta, bico e mamadeira devem exibir no painel principal, ou nos demais painéis, em moldura, de forma legivel, de fcil visualizago, em cores
contrastantes e em caracteres idénticos, em corpo, & designagdo de venda do produto, além de atender d legislagto especifica, a seguinte adverténcia:

"0 Ministério da Sadde adverte:
- Arianga que mama no peito ndo necessita de mamadeira, bico ou chupeta.
-0 uso de mamadeira, bico ou chupeta prejudica a amamentaco e seu uso prolongado, prejudica a dentigio e afala da crianga”.
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5.1.5- Osr6tulos de protetores de mamilo devem exibir no painel principal, ou nos demis painéis, em moldura, de forma legivel, de fdcil visualizagdo, em cores
contrastantes e em caracteres idénticos, em corpo, & designagdo de venda do produto, além de atender d legislagto especifica, a seguinte adverténcia:

"0 Ministério da Sadde adverte:

-0 uso de protetor de mamilo prejudica « amamentacgio".

5.1.6 - Além do conteddo indicado no item 5.1.1, o rétulo de chupeta, bico, mamadeira ou protetor de mamilo, pode conter outras informagdes, estando
enfrefanto vedado incluir:

(a) llustracdes, fotos ou imagens de criangas;

(b) quaisquer figuras, ilustragdes ou personagens infantis que se assemelhem a lactentes e criangas de primeira infincia, humanos ou ndo, que estejom
utilizando, ou nGio, mamadeiras, bicos e chupetas;

(c) frases ou expressdes que possam pdr em dvida a capacidade das mdes de amamentar seus filhos ou sugiram semelhanga do produto com a mama ou
mamilo;

(d) expressdes ou denominagdes que identifiquem o produto como apropriado para uso infantil, tais como a palavia "baby" ou similares, exceto quando
utilizadas como marca registrada da empresa ou do produto;

(e) informagdes que induzam o uso do produto baseado em falso conceito de vantagem ou segurangg;

(f) a promago do produto ou de outros produtos de que trata este Regulamento, pertencentes ao fornecedor ou outros fornecedores.

5.2 Instrucdes de Uso
5.2.1 - Asinstrucges de uso ndo necessitam acompanhar o produto, quando todas as informagdes sobre este, indicadas no item 5.1.1, estiverem impressas em
seu rotulo.

5.2.2 - Quando necessdrias, as instrugdes de uso devem conter, no minimo, asinformades descritos nositens 5.1.1 ¢ 5.1.3, exceto a prevista noitem 5.1.1(b) e
observadas s orientagBes doitem 5.1.6.

6. COMERCIALIZAQ;\O, DISTRIBUIQ:\O, DIVULGAQI-\O E PUBLICIDADE
6.1.- Evedada o distribuigio de amastra gratis em quolquer quontidade.

6.2 - Evedada o promogio comercial de chupeto, bico, mamadsira ou protefor de mamilo, em quaisquer meios de comunicagdo, incluindo "merchandising”,
divulgagdo por meios eletrdnicos, escritos, auditivos ou visuais, assim como estratégias promocionais para induzir vendas no varejo, tais como exposicdes
especiais, cupons de descontos ou prego reduzido, prémios, brindes, vendas vinculadas ou apresentagdes especiais.

Nota: a proibigdo de que trata este ifem, ndo inclui o fonecimento de material técnico-cientifico a profissionais de satde.

6.3 - Sdo vedadas as doagdes ou vendas a precos reduzidos de chupetas, bicos, mamadeiras ou protetores de mamilo as pessoas fisicas ou juridicas, incluindo
maternidades e outras instituigdes que prestam assisténcia a criangas, quer para uso das proprias instituigdes, quer para distribuicdo a clientela externa. A
proibicdo de que frata este artigo ndo se aplica as doagdes destes produtos em situagdes de excepcional necessidade individual ou coletiva definida a critério da
autoridade de satde, sendo vedada qualquer propaganda dos produtos.

6.4 - Todo material educativo e técnico-cientifico sobre chupetas, bicos, mamadeiras ou protefores de mamilo, além de atender as restrigdes indicadas nos itens
5.1.4¢5.1.5 deste Regulamento, devem conter informagdes que destaquem:

(a) os beneficios e a superioridade do amamentacgo;

(b) os efeitos negativos do uso de chupetas, bicos, mamadeiras ou protetores de mamilo sobre a prtica da amamentagio e os possiveis riscos d satde da crianga,
destacando-se alteragdes de crescimento e desenvolvimento créinio-oro-facial e das fungdes orais.

6.5 - Os materiais educativos e técnico-cientificos ndo poderdo conter imagens, textos, ilustragdes ou figuras, que recomendem ou possam induzir o uso de
chupetas, bicos, mamadeiras ou protefores de mamilo.

6.6 - Os materiais educativos que fratam de chupetas, bicos, mamadeiras ou protetores de mamilo ndo podem ser produzidos nem patrocinados pelos
formecedores e distribuidores destes produtos.
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6.7 - s fornecedores e distribuidores de chupetas, bicos e mamadeiras somente poderdo conceder patrocinios financeiros e materiais a entidades cientificas,
sendo vedado aos fornecedores e distribuidores de protefores de mamilo o patrocinio financeiro de qualquer entidade.

6.8 - As entidades contempladas com o estimulo de que trata o item 6.7 tém a responsabilidade de zelar para que as empresas ndo fagam promogdo comercial de
seus produtos nos eventos por elas patrocinados, autorizando somente a distribuicdo de material técnico-cientifico, conforme as disposides deste Regulamento.
6.9 - Todos os eventos patrocinados deverdo incluir nos materiais de divulgagdo a seguinte frase:
"Este evento recebeu patrocinio de empresas privadas de acordo com a Norma Brasileira de ComercializacGio de Alimentos para Lactentes e Criangas de Primeira
Infincia, Bicos, Chupetas e Mamadeiras'.

7. DISPOSIQ()ES GERAIS

7.1 - 0 fornecedor e distribuidor devem informar a todo o seu pessoal de comercializacio, incluindo as agéncios de publicidade que contrata, sobre esfe
Regulamento e suas responsabilidades no seu cumprimento.

7.2 - Forecedores, distribuidores, organizacdes governamentais e ndo-governamentais e, em particular, as de defesa do consumidor, insfituicdes privadas de

prestagdo de servigos de satde ou de assisténcia social, bem como entidades comunitdrias que congreguem profissionais ou pessoal de sadde, serdo estimulados
a colaborar com osistema publico de sadde para o cumprimento deste Regulamento.

DIARIO OFICIAL — n 150 — segio 1, 6 de agosto de 2002

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
i Diretoria Colegiada
RESOLUCAO - RDC N° 222, DE 5 DE AGOSTO DE 2002

ADiretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso da afribuicdo que Ihe confere o art. 11 inciso IV do Regulamento da ANVISA aprovado
pelo Decreto n.° 3.029, de 16 de abril de 1999, ¢/c 0 § 1° do art. 111 do Regimento Inferno aprovado pela Portaria n.° 593, de 25 de agosto de 2000,
republicada no DOU de 22 de dezembro de 2000, em reunido realizada em 31 de julho de 2002,

considerando a necessidade de constante aperfeicoamento das acdes de prevencdo e controle sanitdrio na drea de alimentos, visando d satde da populagdo;

as recomendades da Organizagio Mundial da Saide/OMS e do Fundo da Nagdes Unidas para a Inféincia - UNICEF; a Declarag@o de Innocenti Sobre a Protegdo,
Promogdo e Apoio ao Aleitamento Materno, aprovada em 1990 pela OMS/UNICEF; o Codigo Internacional de Comercializag@o de Substitutos do Leite Materno,
aprovado pela Assembléia Mundial de Satde de 1981 e demais Resolugdes posteriores pertinentes;

osrequisitos minimos necessdrios para promover prdticas sauddveis relacionadas a alimentacio de lactentes e criangas de primeira infincio;

0 compromisso assumido pelo Governo Brasileiro na Reunido de CGpula em Favor da Inféincia, realizada em Nova lorque, em 1990, de promover, profeger e
apoiar o aleitamento exclusivo, nos primeiros seis meses de vida, e continuado, até os dois anos ou mais de idade, apds aintroduciio de novos alimentos;

odisposto na Lein®8.078, de 11 de sefembro de 1990, sobre a profegdo do consumidor,
adotou a seguinte Resolucio de Diretoria Colegiada e eu, Direfor-Presidente, determino a sua publicago:

Art. 1° - Aprovar o Regulamento Técnico para PromogGo Comercial de Alimentos para Lactentes e Criancas de Primeira Infancia, constante do anexo desta
Resolucdo.

Art. 2° - Asempresas tém o prazo de 180 (cento e oitenta) dias a contar da data de publicac@o deste Regulamento para se adequarem ao mesmo.
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Art. 3° - O descumprimento aos termos desta Resolucdo consfitui infragdo sanitdria sujeita aos dispositivos da Lei n.° 6.437, de 20 de agosto de 1977 e demais
disposigdes aplicdveis.

Art. 4° - Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicaco.

GONZALO VECINA NETO
ANEXO0

REGULAMENTO TECNICO PARA PROMOCAO COMERCIAL DOS ALIMENTOS
PARA LACTENTES E CRIANCAS DE PRIMEIRA INFANCIA

T.ALCANCE

1.1 Objefivo
Regulamentar a promogdo comercial e as orientagdes de uso apropriado dos alimentos para lactentes e criangas de primeira infancia.

1.2. Ambito de Aplicagdo
0 presente Regulamento aplica-se & promocgo comercial e ds orientagdes de uso dos seguintes produtos, fabricados no pais e importados:

1.2.1. - Férmulasinfantis para lactentes e frmulas infantis de sequimento para lactentes;
1.2.2. - Formulas infantis de seguimento para criangas de primeira infincio;
1.2.3. - Leites fluidos, leites em po, leites em po modificados, leites de diversas espécies animais & produtos de origem vegetal de mesma finalidade;

1.2.4. - Nimentos de transigGo e alimentos @ base de cereais indicados para lactentes e ou criangas de primeira infaincia, bem como outros alimentos ou bebidas d base
de leite ou ndo quando comercializados ou de outra forma apresentados como apropriados para a alimentag@o de lactentes e criancas de primeira infincia;

1.2.5. - Formula de nutrientes apresentada e ou indicada para recém nascido de altorisco;
2. DEFINICOES

2.1. - Alimento substituto do leite materno e ou humano - qualquer alimento comercializado ou de alguma forma apresentado como um substituto parcial ou total do
leite materno e ou humano.

2.2. - Aimento de transigio para lactentes e criancas de primeira infancia - qualguer alimento industrializado para uso direfo ou empregado em preparado caseiro,
utilizado como complemento do leite matero ou formulas infantis introduzidos na alimentagio de lactentes e criangas de primeira infancia com o objetivo de promover
uma adaptacio progressiva aos alimentos comuns, e de fornar esta alimentagdo balanceada e adequada ds suas necessidades, respeitando-se sua maturidade
fisioldgica e seu desenvolvimento neuropsicomator.

2.3. - Mlimento d base de cereais para lactentes e criancas de primeira inféincia -qualquer alimento & base de cereais proprio para a alimentagdo de lactentes apds os
seis meses de idade e de criangas de primeira infncia, respeitando-se sua maturidade fisiol6gica e seu desenvolvimento neuropsicomotor.

2.4 - Amostra grdtis - uma unidade de um produto fornecido gratuitamente, em uma Gnica vez.

2.5. - Apresentagdo especial - qualquer forma de apresentagio do produto relacionada a promogGo comercial, que objetive induzir a aquisigio/venda, tais como
embalagens promocionais, embalagens de fantasia, kits agregando outros produtos ndo abrangidos pelo Regulamento.
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2.6. - Autoridade fiscalizadora competente - o funciondrio ou servidor do Grgdo competente do Governo Federal, Estadual, Municipal e do Distrito Federal de
acBes de Vigilancia Sanitdria e da Defesa do Consumidor e da Defesa da Crianca.

2.7.- Autoridade de satde - gestor federal, estadual ou municipal de sadde.
2.8. - Crianga - individuo até 12 anos de idade incompletos.
2.9. - Crianga de primeira infincia ou crianca pequena - crianca de 12 meses a 3 anos de dade.

2.10. - Destague - aquilo que ressalta uma adverténcia, frase ou fexto. Quando feito por escrito, deverd, no minimo, ter fonte igual ao fexto informativo de maior
letra, excluindo a marca, em caixa alta e em negrito. Quando auditivo, deverd ser feito de forma clara e audivel.

2.11. - Distribuidor - pessoa fisica, pessoa juridica ou qualquer outra entidade no sefor pblico ou privado, envolvido (direta ou indiretamente) na
comercializagdo e ou importacGo em nivel de atacado ou de varejo, de um produto dentro do escopo deste Regulamento.

2.12. - Doago - fornecimento gratuito de um produto em quantidade superior & caracterizada como amostra.
2.13. - Embalagem - é o recipiente, o pacote ou o envolfrio destinado a garantir conservaco e facilitar o transporte e manuseio dos produtos.

2.14. - Exposigio especial - qualquer forma de expor um produto de modo a destacd-lo e ou diferencid-lo dos demais dentro de um estabelecimento comercial,
tais como, mas ndo limitado a vitrine, ponta de gondola, empilhamento de produtos em forma de pirdmide o lha, engradados e omamentaco de prateleiras.

2.15. - Fabricante - empresa ou entidade privada ou estatal envolvida na fabricagio de um produto dentro da abrangéncia deste Regulamento.

2.16. - Formula infontil para lactente - é o produto em forma liquida ou em pé, destinado a alimentacGo de lactentes, até o sexto més, sob prescricio, em
substituigdo total ou parcial do leite matero ou humano, para satisfagdo das necessidades nutricionais deste grupo etdrio.

2.17. - Formula infantil para necessidades diefoterdpicas especificas - ¢ aguela cuja composicio foi alterada com o objetivo de atender ds necessidades
especificas decorrentes de alferacdes fisioldgicas e ou patoldgicas tempordrias ou permanentes.

2.18. - Formula infantil de seguimento para lactentes - é o produto em forma liquida ou em pé utilizado, quando indicado, como substituto do leite materno ou
humano a partir do sexto més.

2.19. - Formula infantil de seguimento para criangas de primeira infancia - € o produto em forma liquida ou em pd ufilizado como subsfituto do leite materno ou
humano para criangas de primeira infincia.

2.20. - Formula de nutrientes para recém - nascidos de alto risco - Composto de nutrientes apresentado e ou indicado para a alimentagdo de recém-nascidos
prematuros e ou de alfo risco.

2.21. - Importador - empresa ou entidade, pdblica ou privada, que proceda aimportagto de um produto dentro da abrangéncia deste Regulamento.
2.22.- Kit- o conjunto de produtos de marcas, formas ou tamanho diferentes em uma mesma embalagem.
2.23. - lactente - Crianca afé 1 ano deidade (de zeroa 11 meses e 29 dios).

2.24. - Leite em pd modificado - é o produto elaborado a partir de leite "in natura” ou de leite em pd integral, semidesnatado ou desnatado, ou pela combinagto
destes, conforme estabelecido em Regulamento Técnico especifico.

2.25. - Material educativo - todo o material escrito ou audiovisual desfinado ao pablico em geral, tais como: folhetos, livros, artigos em periédico leigo, fitas
cassete, fitas de video, Internet e outras formas, que vise orientar sobre o adequada utilizacGio de produtos destinados a lactentes e de criangas de primeira
infancia.
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2.26. - Material técnico cientifico - todo material elaborado com informagdes técnico-cientificas comprovadas e referenciadas sobre produtos ou relacionadas ao
dominio de conhecimento da nutricGo e da pediatria, destinado a profissionais e pessoal de sadde.

2.27. - Pessoal de comercializacio - profissionais (vendedores, promofores, demonstradores ou representantes da empresa e de vendas) remunerados direfa ou
indiretamente pelos fabricantes e ou importadores dos produtos abrangidos por este Regulamento.

2.28. - Promocgio comercial - ¢ o conjunto de atividades informativas e de persuasdio, procedente de empresas responsdveis pela produgdo e ou manipulagdo,
distribuigdo e comercializacGio, com o objetivo de induzir a aquisigio/venda de um determinado produto. Incluem-se divulgagdo, por meios audiovisuais e
visuais, contato direto ou indireto com profissionais de sadde e estudantes das profissdes de sadde. Exclui-se da presente definicGo contato direfo e indireto com o
profissional de sadde e estudantes das profisses de sadde para o fornecimento de material técnico - cientifico.

2.29. - Recém-nascido de alfo risco - é aquele que nasce prematuro de muito baixo peso (com menos de 34 semanas de idade gestacional) ou de muito baixo
peso ao nascer (peso inferior a 1.500 gramas). Também ¢ considerado recém-nascido de alfo risco aguele que nasce e ou logo apds o nascimento apresenta
patologia que necessita de tratamento intensivo.

2.30. - Rotulo - é toda inscricio, legenda, imagem ou toda matéria descritiva ou grdfica que esteja escrita, impressa, estampada, gravada, gravada em relevo ou
litografoda, colada ou fundida sobre o recipiente & ou sobre a embalagem do produto.

2.31. - Sistema de sadde - complexo de drgdos e entidades do sefor publico e do setor privado, prestadores de servicos destinados a promogdo, profecdo e
recuperacio da sadde da populacio, inclusive reabilitacdo.
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4. PRINCIPIOS GERAIS

4.1. - E vedada a promogio comercial dos produtos a que se refere os itens 1.2.1 ¢ 1.2.5 em quaisquer meios de comunicacdo, incluindo merchandising,
divulgagdo por meios eletrnicos, escritos, auditivos e visuais; estratégias promocionais para induzir vendas ao consumidor no varejo, tais como exposicdes
especiais, cupons de descontos ou prego abaixo do custo, prémios, brindes, vendas vinculadas a produtos ndo coberfos por este Regulamento e apresentades
especiais.

4.2. - A promoggo comercial de alimentos infantis a que se refere os ifens 1.2.2.,1.2.3. ¢ 1.2.4. deve incluir, em cardter obrigatdrio e com desfague, a seguinte
adverténcia visual e ou auditiva, de acordo com 0 meio de divulgago:

4.2.1 Paraositens 1.2.2.¢1.2.3., respectivamente:
"0 Ministério da Sadde adverte: O aleitamento materno evita infeccdes e alergias e é recomendado afé os dois anos de idade ou mais."

4.2.2.Paraoitem1.2.4.:
"0 Ministério da Sadde adverte: Apds os seis meses de idade continue amamentando seu filho e ofereca novos alimentos.”

4.3.- Evedodo, nas embalagens e ou rétulos de formula infantil para lactentes e formula ifantil de seguimento pora lactente:

4.3.1. - Utilizar fotos, desenhos ou outras representagdes grficas, que ndo sejam aguelas necessdrias para ilustrar métodos de preparacdo ou uso do produto,
entrefanto é permitido o uso de marca do produto/ logomarca desde que ndo utilize imagem de lactente, crianca pequend, ou outras figuras humanizadas;

4.3.2. - Utilizar denominag@es ou frases como "leite humanizado", "leite maternizado", "substituto do leite matemo ou similares, com o intuito de sugerir forte
semelhanga do produto com o leite materno;

4.3.3. - Utilizarfrases ou expressdes que possam por em ddvida a capacidade das mées de amamentarem seus filho;

4.3.4. - Utilizar expressdes ou denominacGes que tentam identificar o produto como apropriado para alimentagGo infantil, tais como a expressGo "baby" ou
similares;

4.3.5. - Utilizar informagdes que possam induzir 0 uso dos produtos baseado em falso conceito de vantagem ou segurangg;
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4.3.6. - Utilizar frases ou expresses que indique condicdes de sadde para os quais o produto possa ser utilizado;
4.3.7. - Promover o produto ou outros produtos da mesma e ou de outras empresas.

4.4. - 0s rotulos dos produtos relacionados no item 4.3. devem exibir no painel principal ou demais painéis, em moldura, de forma legivel, de fdcil visualizagdo,
em cores contrastantes, em caracteres idénticos e em mesmo tamanho de lefra da designagdo de venda do produto, além de atender os dispositivos previstos no
Capitulo 11l do Decrefo-Lei 986, de 21 de outubro de 1969 e na Resolugdo 10, de 31 de julho de 1984 da Comissdo Interministerial de Industria, Satde e
Agricultura - CISA, e no Regulamento Técnico Referente d Rotulagem de Alimentos Embalados, a seguinte adverténcia:

" 0 Ministério da Sadde adverfe:
- Esfe produto s deve ser usado na alimentagdo de criancas menores de um ano com indicagdo expressa de médico ou nutricionista.
- 0 aleitamento matemo evita infecdes e alergias e forfalece o vinculo mée efilho."

4.5. - Nos rdtulos dos produtos relacionados no item 4.3 deve constar ainda uma adverténcia sobre os riscos do preparo inadequado e instrugdes para a correfa
preparagio do produto, induindo medidas de higiene a serem observadas e a dosagem para diluicio, quando for o caso.

4.6.- Evedodo nasembalagens e ou rétulos de formula infuntil de sequimento para criancas de primeira infincio:

4.6.1. - Utilizar ilustracBes, fotos ou imagens de lactente, criangas de primeira infiincia, personagens infantis ou quaisquer outras formas que se assemelhem a
estas faixas efdrias, humanos ou ndo, tais como frutas, legumes, animais e ou flores humanizados, entre outros, com a finalidade de induzir o uso do produto
para estas faixas etdrias;

4.6.2. - Utilizar denominagBes ou frases como "leite humanizado", "leite maternizado”, "substituto do leite matemo ou similares, com o intuito de sugerir forte
semelhanga do produto com o leite materno;

4.6.3.- Utilizarfrases ou expressdes que possam por em ddvida a capacidade das mées de amamentarem seus filhos;

4.6.4. - Utilizar expressdes ou denominagBes que tentam identificar o produto como apropriado para alimentac@io de lactentes, tais como a expressdo "baby" ou
similares;

4.6.5. - Utilizar informagdes que possam induzir o uso dos produtos baseado em falso conceito de vantagem ou sequrangg;
4.6.6. - Utilizar marcas seqienciais usadas nas frmulas infantis de seguimento para lactentes;
4.6.7.- Promover o produto ou outros produtos da mesma e ou de outras empresas, dentro da abrangéncia deste Regulamento.

4.7.- 0s rotulos dos produtos relacionados no item 4.6. devem exibir no painel principal ou demais painéis, em moldura, de forma legivel, de fdcil visualizagdo,
em cores contrastantes, em caracteres idénticos e em mesmo tamanho de lefra da designagdo de venda do produto, além de atender os dispositivos previstos no
Capitulo 11l do Decrefo-Lei 986, de 21 de outubro de 1969 e na Resolugdo 10, de 31 de julho de 1984 da Comissio Interministerial de Indstria, Satde e
Agricultura CISA, & no Regulamento Técnico Referente d Rotulagem de Alimentos Embalados, a seguinte adverténcia:

"0 Ministério da Satde adverte:

- Este produto ndo deve ser usado para alimentar criangas menores de um ano."

- 0 aleitamento materno evita infeccdes e alergias e é recomendado até os dois anos de idade ou mais."

4.8. - Nos rétulos dos produtos relacionados no item 4.6. deve constar ainda uma adverténcia sobre os riscos do preparo inadequado e instruges para a correfa
preparagio do produto, incluindo medidas de higiene a serem observadas e a dosagem para a diluigdo, sem ufilizagdo de figura de mamadeira.

4.9. - Asembalagens e ou rétulos de formulas infantis para atender s necessidades dietoferdpicas especificas devem conter informacGes sobre as caraceristicas
especificas do alimento, mas sem indicar condicGes de sadde para as quais o produto possa ser ufilizado.
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4.9.1. Aplica-se a estes produtos o disposto no item 4.3.

4.10. - £ vedado nas embalagens e ou rétulos de leites fuidos, leite em po, leites em po modificados, lsites de diversas espécies animais e produtos de origem
vegetal de mesma finalidade:

4.10.1. - Utilizar lustracBes, fotos ou imagens de lactentes, criancas de primeira inféincia, personagens infantis ou quaisquer outras formas que se assemelhem a
estas faixas efdrias, humanos ou ndo, tais como frutas, legumes, animais e ou flores humanizados, entre outros, com a finalidade de induzir o uso do produto
para estas faixas etdrias;

4.10.2. - Utilizar denominagdes ou frases como "leite humanizado”, "leite maternizado", "substituto do leite materno" ou similares, com o intuito de sugerir forte
semelhanga do produto com o leite materno;

4.10.3. - Utilizar frases ou expressdes que possam por em ddvida a capacidade das mdes de amamentarem seus filhos;

4.10.4. - Utilizar expressdes ou denominagdes que fentam identificar o produto como apropriado para alimentago infantil, tais como as expressdes "baby",
" primeiro crescimento” ou similares;

4.10.5. - Utilizar informagdes que possam induzir o uso dos produtos baseado em falso conceito de vantagem ou segurancg;
4.10.6. - Promover o produto ou outros produtos da mesma e ou de outras empresas, dentro da abrangéncia deste Regulamento.

4.11. - 0s r6tulos dos produtos relacionados no item 4.10. devem exibir no painel principal ou demais painéis, em moldura, de forma legivel, de fdcil
visualizacio, em cores contrastantes, em caracteres idénticos e em mesmo tamanho de letra da designacdo de venda do produto, além de atender os dispositivos
previstos no Capitulo Il do Decreto-Lei N.° 986, de 21 de outubro de 1969, na Resolugio n. 10, de 31 de julho de 1984 da Comisso Interministerial de
IndUstria, Sadde e Agricultura CISA e no Regulamento Técnico Referente & Rotulagem de Alimentos Embalados, as seguintes adverténcias:

4.11.1. - Paraleite desnatado e semi-desnatado com ou sem adigdo de nutrientes essenciais:

"0 Ministério da Sadde adverfe:

- Esfe produto ndo deve ser usado para alimentar criangas, salvo sob indicagdo expressa de médico ou nutricionista.
- 0 aleitamento materno evita infecgdes e alergias e é recomendado até os dois anos de idade ou mais."

4.11.2. - Para leite integral, leites de diversas espécies animais e produtos de origem vegetal de mesma finalidade com ou sem adicGio de nutrientes e leites em
p6 modificados:

"0 Ministério da Saude adverte:

- Esfe produto ndo deve ser usado para alimentar criancas menores de um ano, salvo sob indicagdo expressa de médico ou nutricionista.

- 0 aleitamento materno evita infecgdes e alergias e é recomendado até os dois anos de idade ou mais."

4.12. - Evedado nas embalagens e ou rétulos de alimentos de transic@o e alimentos a base de cereais indicados para lactentes e criangas de primeira infancia;
alimentos ou bebidas a base de leite ou ndo, quando comercializados ou de outra forma apresentados como apropriados para a alimentacdo de lactentes e
criangus de primeirainféncia:

4.12.1. - Utilizarilustracges, fotos ou imagens de lactentes ou criangas de primeira infincio;

4.12.2. - Utilizar frases ou expresstes que possam por em dovida a capacidade das mdes de amamentarem seus filhos;

4.12.3. - Utilizar expressdes ou denominagdes que tentam identificar o produto como apropriado para alimentacdo do lactente menor de seis meses, tais como a
expressdo "baby" ou similares;

4.12 4. - Utilizar informacBes que possam induzir o uso dos produtos baseado em falso conceito de vantagem ou segurango;
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4.12.5. - Promover fodas as f6rmulas infantis, leites, produtos com base em leite e os cereais que possam ser administrados por mamadeira.

4.13. - Deve constar do painel principal dos rétulos dos produtos relacionados no item 4.12. a idade a partir da qual poderd ser utilizado.

4.14 - Osétulos dos produtos relacionados no item 4.12.devem exibir no painel principal ou demais painéis, em moldura, de forma legivel, de facil visualizagdo,
em cores confrastantes, em caracteres idénicos e em mesmo tamanho de letra da designagdo de venda do produto, além, de atender a legislacdo especifica, a

seguinte adverténcio:

"0 Ministério da Sadde adverte: Este produto ndo deve ser usado para criangas menores de 6 meses, salvo sob indicagdo expressa de médico ou nutricionista.
- 0 aleitamento materno evita infecgdes e alergias e é recomendado até os dois anos de idade ou mais."

4.15. - Evedado nas embalagens e ou rétulos de formula de nutrientes para recém-nascido de alto risco:

4.15.1. - Utilizar fotos, desenhos ou outras representagdes grdficas, que ndo sejam aguelas necessdrias para ilustrar méfodos de preparagio ou uso do produto,
entrefanto é permitido o uso de marca do produto/ logomarca desde que ndo utilize imagem de crianca, ou outras figuras humanizadas;

4.15.2. - Utilizar denominagdes ou frases como "fortificante do leite humano", "suplemento do leite humana", ou similares, com o intuito de sugerir que o leite
humano é fraco ou que necessita ser suplementado, complementado ou enriquecido;

4.15.3. - Utilizar frases ou expresstes que possam por em dovida a capacidade das mées de amamentarem seus filhos;

4.15.4. - Utilizar expressdes ou denominacGes que fentam identificar o produto como apropriado para alimentagdo infantil, tais como a expressdo "baby" ou
similares;

4.15.5. - Utilizar informag@es que possam induzir o uso do produto baseado em falso conceito de vantagem ou seguranga;
4.15.6.- Promover o produto ou outros produtos da mesma e ou de outras empresas.

4.16. - Deve constar, em destaque, no painel principal dos rétulos do produto relacionado no item 4.15. a seguinte frase : "Esse produto s6 deve ser usado na
alimentagdo do recém-nascido de alfo risco mediante prescrigio médica para uso exclusivo em unidades hospifalares."

4.17.- Os rétulos do produto relacionado no item 4.15. devem exibir no painel principal ou demais painéis, em moldura, de forma legivel, de fdcil visualizagdo,
em cores contrastantes, em caracteres idénticos e em mesmo famanho de lefra da designagdo de venda do produto, além de atender os dispositivos previstos no
Capitulo 11l do Decrefo-Lei 986, de 21 de outubro de 1969 e na Resolugdo 10, de 31 de julho de 1984 da Comissdo Interministerial de Inddstria, Satde e
Agricultura CISA, a seguinte adverténcia:

"0 Ministério da Saude adverte:

- 0leite matero possui os nufrientes essenciais para o crescimento e desenvolvimento da crianga nos primeiros anos de vida."

4.19. - Nos r6tulos do produto relacionado no item 4.15. deve consfar ainda uma adverténcia sobre os riscos do preparo inadequado e instrugdes para a correfa
preparagio do produto, induindo medidas de higiene a serem observadas e a dosagem para a diluigdo, quandofor o caso.

4.20.- 0 produto relacionado noitem 4.15. & restrito a uso hospitalar. Portanto é vedada a venda em farmécias e ou supermercados.

4.21.-Todo o material educativo e técnico-cientifico, qualguer que seja a sua forma, que trate de alimentacGo de lactentes e criancas de primeira infincia deve
atender aos dispositivos deste Regulamento.

5. AMOSTRAS E DOAOES

5.1.- Os rdtulos de amostras dos produtos abrangidos por este Regulamento devem conter no painel principal e em destague, as seguintes frases: "Amostra grdtis
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para avaliagdo profissional. Proibida a distribuicGio a mdes, gestantes e familiares".

5.2. - Os fabricantes, distribuidores & importadores s6 poderdo formecer amostras dos produtos relacionados nositens 1.2.1,1.2.2,1.2.3 ¢ 1.2.4 a pediatras e
nufricionistas, quando do langamento do produto, atendendo ao ifem 5.1.

5.3. - Paraefeito desse Regulamento, o langamento nacional deverd ser feito no prazo maximo de 18 meses em todo territério nacional.
5.4. - E vedada a distribuigdo de amostra quando do relangamento do mesmo produto ou na mudanga do marca do produto.
5.5.- E vedada a distribuigdo de amostras de férmula de nutrientes indicados para recém-nascidos de alfo isco.

5.6. - Aamostra da formula infanfil para lactentes e da formula infantil de seguimento para lactentes somente poderd ser fornecida uma Gnica vez, quando do
lancamento do produto, mediante solicitagdo prévia do profissional de sadde.

5.7. - Os fabricantes, importadores e distribuidores dos produtos de que trata este Regulamento so poderdo conceder patrocinios financeiros e ou materiais ds
entidades cientificas, ou associativas de pediatras e de nutricionistas, que sejam reconhecidas nacionalmente, ficando, portanto, vedadas todas e quaisquer
formas de concessdio de estimulos a pessoas fisicas.

5.8. - As entidades contempladas com estimulo t&m a responsabilidade de zelar para que as empresas no fagam promocgo comercial de seus produtos nos
eventos por elos patrocinados, autorizando somente a distribuicdo de material técnico-cientifico, conforme as disposides deste Regulamento.

5.9. - Todos os eventos patrocinados deverdo incluir nos materiais de divulgagdo a seguinte frase:
"Este evento recebeu patrocinio de empresas privadas de acordo com a Norma Brasileira de Comercializac@io de Alimentos para Lactentes e Criangas de Primeira
Infincia, Bicos, Chupetas e Mamadeiras'.

5.10. - Ficam proibidas as doagdes ou vendas a pregos reduzidos dos produtos abrangidos por este Regulamento com fins promocionais as maternidades e outras
insfituicdes que prestam assisténcia a criancas, quer para uso da propria instituicdo, quer para distribuicdo  dlientela externa.

5.11. - A proibicdo de que frata este artigo ndo se aplica ds doages ou vendas a pregos reduzidos em situacBes de excepcional necessidade individual ou colefiva,
a aitério da ouforidade de sadde. Nestus situagdes, deverd ser garantido que as provisdes tenham confinuidade enquanto os lactentes em questio dela
necessitarem. £ permitida aimpressao do nome e do logotipo do doador, mas vedada qualquer propaganda dos produtos.

5.12. - A doaggo para fins de pesquisa s6 pode ser feita medionte o aprovagio de Protocolo do Comité de Efica em Pesquisa da insfituigio a que o profissional
esfiver vinculado, atendendo aos dispositivos da Resolugdo 01/88 do Conselho Nacional de Sadde que aprova as Normas de Pesquisa em Sadde, e da Resolugio
196/96 do Conselho Nacional de Sadde que aprova s diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisa envolvendo seres humanos.

5.13. - 0 produto obieto de doacio para pesquisa deverd conter, como identificagdo, no painel principal e com destague, a frase: "Doac@o para pesquisa de
acordo com legislagdo em vigor".

6. DISPOSICOES GERAIS

6.1 - Compete aos brgdios do Sistema Unico de Satde, sob orientagdo nacional do Ministério da Satde, a divulgagdo, aplicagdo e vigildncia do cumprimento
desfe Regulamento.

6.2. - 0 Ministério da Sadde, as Secretarias Estaduais de Satde e 6rgos equivalentes ao nivel municipal, sempre que necessdrio, acionaro outras entidades
governamentais para melhor cumprimento do disposto neste Regulamento.

6.3. - Fabricantes, distribuidores e importadores, organizaGes governamentais e ndo-governamentais e, em particular, as de defesa do consumidor, instituicges
privadas de prestagdo de servico de sadde ou de assisténcia social bem como entidades comunitdrias que congreguem profissionais ou pessoal de sadde, serdo
estimulados a colaborar com o sistema pablico de satde para o cumprimento deste Regulamento.
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6.4. - Os fabricantes devem informar todo o sev pessoal de comercializacdo, incluindo as agéncias de publicidade que contratam, sobre este Regulamento e as
responsabilidades no seu cumprimento.

6.5. - As penalidades pelo ndio cumprimento deste Regulamento serdo aplicadas de forma progressiva, de acordo com a gravidade e freqiéncia da infragto. Aplicam-se
aosinfratores as sangdes previstas na Lei 6437, de 20 de agosto de 1977.

LEI N°11.265, DE 3 DE JANEIRO DE 2006 DOU 04.01.2006
Regulamenta a comercializagdio de alimentos para lactentes e criangas de primeira infancia
e também a de produtos de puericultura correlatos.

0 PRESIDENTE DA REPUBLICA
Fago saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

CAPITULO|

Disposicdes Preliminares

Art. 1°0 objetivo desta Lei é contribuir para a adequada nutricGio dos lactentes e das criancas de primeira inféincia por meio dos seguintes meios:

| - regulamentag@o da promogdo comercial e do uso apropriado dos alimentos para lactentes e criangas de primeira inféincia, bem como do uso de mamadeiras, bicos e
chupetas;

|1 - protegio e incentivo ao aleitamento materno exclusivo nos primeiros 6 (seis) meses de idade; &

I11 - protecdo e incentivo d continuidade do aleitamento materno até os 2 (dois) anos de idade apds a introducdo de novos alimentos na dieta dos lactentes e das
criangas de primeira infancia.

Art. 2° Esta Lei se aplica G comercializagdo e s praticas correlatas, @ qualidade e s informacBes de uso dos seguintes produtos, fabricados no Pais ou importados:

| - formulas infantis para lactentes e formulas infantis de seguimento para lactentes;

|1 - formulas infantis de seguimento para criangas de primeira infincio;

I11 - leites fluidos, leites em po, leites modificados e similares de origem vegetal;

V- alimentos de transico e alimentos a base de cereais indicados para lactentes ou criangas de primeira infancia, bem como outros alimentos ou bebidas d base de
leite ou ndo, quando comercializados ou de outra forma apresentados como apropriados para a alimentaco de lactentes e criangas de primeira infancia;

V- formula de nutrientes apresentada ou indicada para recém-

nascido de alto risco;

VI - mamadeiras, bicos e chupetas.

Art. 3° Para os efeitos desta Lei, adotam-se as seguintes definigdes:

| - alimentos substitutos do leite materno ou humano: qualquer alimento comercializado ou de alguma forma apresentado como um substituto parcial ou total do leite
materno ou humano;

I1 - alimento de transic@o para lactentes e criancas de primeira infancia ou alimento complementar: qualquer alimento industrializado para uso direto ou empregado
em preparado casgiro, ufilizado como complemento do leite matero ou de férmulas infantis, introduzido na alimentagdo de lactentes e criancas de primeira inféincia
com 0 objefivo de promover uma adaptaciio progressiva aos alimentos comuns e propiciar uma alimentagdo balanceada e adequada ds suas necessidades,
respeitando-se sua maturidade fisioldgica e seu desenvolvimento neuropsicomotor;

[11 - alimento a base de cereais para lactentes e criangas de primeira infincia: qualquer alimento a base de cereais proprio para a alimentacdo de lactentes apds 0 6°
(sexto) més e de criangas de primeira infincia, respeitando-se sua maturidade fisioldgica e seu desenvolvimento neuropsicomotor;

IV-amostra: T (uma) unidade de um produto fornecida gratuitamente, por 1 (uma) dnica vez;

V' - apresentaco especial: qualquer forma de apresentagdo do produto relacionada a promogdo comercial que fenha por finalidade induzir a aquisido ou venda, tais
como embalagens promocionais, embalagens de fantasia ou conjuntos que agreguem outros produtos ndo abrangidos por esta Lei;

VI~ bico: objeto apresentado ou indicado para o processo de sucg@o nutrifiva da crianga com afinalidade de administrar ou veicular alimentos ou liquidos;

VIl - crianga: individuo afé 12 (doze) anos de idade incomplefos;

VIII - crianga de primeira infincia ou crianga pequena: crianga de 12 (doze) meses a 3 (frés) anos de idade;
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IX- chupeta: bico artificial desfinado & succio sem a finalidade de administrar alimentos, medicamentos ou liguidos;

X - destaque: mensagem grdfica ou sonora que visa a ressaltar determinada adverténcia, frase ou fexto;

XI - doagio: fornecimento gratuito de um produto em quantidade superior & caracterizada como amostra;

XII - distribuidor: pessoa fisica, pessoa juridica ou qualquer outra entidade no setor péblico ou privado envolvida, direta ou indirefamente, na comercializagdo ou
importagdo, por atacado ou no varejo, de um produto contemplado nesta Lei;

XIlI-kit: € 0 conjunto de produtos de marcas, formas ou tamanhos diferentes em uma mesma embalagem;

XIV - exposicto especial: qualquer forma de expor um produto de modo a destacd-lo dos demais, no Gmbifo de um estabelecimento comercial, tais como vitrine,
ponta de gondola, empilhamento de produtos em forma de pirmide ou ilha, engradados, omamentac@o de prateleiras e outras definidas em regulamento;

XV -embalagem: é o recipiente, o pacote ou o envoltario destinado a garantir a conservago e a fucilitar o transporte e manuseio dos produtos;

XVI-importador: empresa ou entidade privada que pratique aimportacdo de qualquer produto abrangido por esta Lei;

XVII - fabricante: empresa ou entidade privada ou estatal envolvida na fabricagto de qualquer produto objeto desta Lei;

XVIII - formula infantil para lactentes: o produto em forma liquida ou em pé destinado  alimentagdo de lactentes até o 6° (sexto) més, sob prescricdo, em
substituigdo total ou parcial do leite materno ou humano, para satisfagdo das necessidades nutricionais desse grupo efdrio;

XIX - formula infantil para necessidades dietoterdpicas especificas: aquela cuja composigdo foi alterada com o objetivo de atender ds necessidades especificas
decorrentes de alferacdes fisiologicas ou patoldgicas fempordrias ou permanentes e que ndo esteja amparada pelo regulamento técnico especifico de formulas
infantis;

XX - f6rmula infantil de seguimento para lactentes: produto em forma liguida ou em pd ufilizado, por indicaciio de profissional qualificado, como substituto do
leite materno ou humano, a partir do 6° (sexto) més;

XXI - formula infantil de seguimento para criancas de primeira infincia: produto em forma liquida ou em pd utilizado como substituto do leite matermo ou
humano para criangas de primeira infncio;

XXII - lactente: crianca comidade afé 11 (onze) meses e 29 (vinte e nove) dias;

XXIII - leite modificado: aquele que como tal for classificado pelo drgdo competente do poder pablico;

XXIV - material educativo: todo material escrito ou audiovisual destinado ao pdblico em geral que vise a orientar sobre o adequada ufilizago de produtos
destinados a lactentes e criancas de primeira infancia, tais como folhetos, livros, arfigos em periddico leigo, fitas cassefes, fitas de video, sistema elefronico de
informagdes e outros;

XXV - material técnico-cientifico: todo material elaborado com informagdes comprovadas sobre produtos ou relacionadas ao dominio de conhecimento da
nutricgo e da pediatria destinado a profissionais e pessoal de sadde;

XXVI - representantes comerciais: profissionais (vendedores, promotores, demonstradores ou representantes da empresa e de vendas) remunerados, direta ou
indiretamente, pelos fabricantes, fornecedores ou importadores dos produtos abrangidos por esta Lei;

XXVII - promocgio comercial: o conjunto de afividades informafivas e de persuasdo procedente de empresas responsdveis pela produciio ou manipulacdo,
distribuigdo e comercializac@io com o objetivo de induzir a aquisic@io ou venda de um determinado produto;

YXVIII - (VETADO)

XXIX - r6tulo: toda descrigdo efetuada na superficie do recipiente ou embalagem do produto, conforme dispuser o regulamento;

XXX - formula de nutrientes para recém-nascidos de alfo risco: composto de nutrientes apresentado ou indicado para suplementar a alimentagGo de recém-
nascidos prematuros ou de alto risco.

~apiTuLo I
DO COMERCIO E DA PUBLICIDADE

At 4° £ vedoda @ promogdo comercial dos produtos a que se referem os incisos |, V e VI do caput do art. 2° desta Lei, em quaisquer meios de comunicagio,
conforme se dispuser em regulamento.
Pardgrafo dnico. (VETADO)

Art. 5° A promoggo comercial de alimentos infantis referidos nos incisos I, 11l e IV do caput do art. 2° desta Lei deverd incluir, em cardter obrigatério, o seguinte
destaque, visual ou auditivo, consoante o meio de divulgacgio:

| - para produtos referidos nos incisos |1 e 1l do caput do art. 2° desta Lei os dizeres “0 Ministério da Sadde informa: o aleitamento materno evita infeccges e
alergias e & recomendado até os 2 (dois) anos de idade ou mais”;

I - para produtos referidos no inciso IV do caput do art. 2° desta Lei os dizeres “0 Ministério da Sadde informa: apds os 6 (seis) meses de idade continue
amamentando seu filho e ofereca novos alimentos”.
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Art. 6° Ndo é permitida o atuago de representantes comerciais nas unidades de satde, salvo para a comunicacio de aspectos técnicocientificos dos produtos aos
médicos-pediatras e nufricionistas.

Pardgrafo dnico. Constitui dever do fabricante, distribuidor ou importador informar seus representantes comerciais e as agéncias de publicidade confratadas
acerca do conteddo desta Lei.

Art. 7° Os fabricantes, distribuidores & importadores somente poderdo fornecer amostras dos produtos referidos nos incisos | a IV do caput do art. 2° desta Lei a
médicos-pediatras e nutricionistas por ocasido do langamento do produto, de forma a atender ao art. 15 desta Lei.

§1°Para os efeitos desta Lei, o langamento nacional deverd ser feito no prazo maximo de 18 (dezoito) meses, em fodo o territario brasileiro

§2° £ vedada o distribuicgo de amostra, por ocasido do relanamento do produto ou da mudanga de marca do produto, sem modificagio significativa na sua
composicdo nufricional.

§3° Evedoda  distribuiio de omostras de mamadeiras, bicos, chupetas e suplementos nutricionais indicados para recém-nascidos de alfo rsco.

§4° Aamostra de formula infontil para lactentes deverd ser acompanhada de protocolo de entrega da empresa, com cdpia para o pediatra ou nutricionista.

Art. 8° Os fabricantes, importadores e distribuidores dos produtos de que trata esta Lei somente poderdo conceder patrocinios financeiros ou materiais ds
entidades cientificas de ensino e pesquisa ou s entidades associativas de pediatras e de nutricionistas reconhecidas nacionalmente, vedada toda e qualquer
forma de patrocinio a pessoas fisicas.

§1° As entidades beneficiadas zelardo para que as empresas nio realizem promag@o comercial de seus produtos nos eventos por elas patrocinados e limitem-se &
distribuigdo de material técnico-cientifico.
§ 2° Todos os eventos patrocinados deverdo incluir nos materiais de divulgacdo o destaque “Este evento recebeu patrocinio de empresas privadas, em

conformidade com a Lei n® 11.265, de 3 dejaneiro de 2006”.

Art. 9° Sido proibidas as doagdes ou vendas a precos reduzidos dos produtos abrangidos por esta Lei s matemidades e instituicdes que prestem assisténcia a
ariangas.

81° A proibicdo de que trata este arfigo ndo se aplica ds doagdes ou vendas a pregos reduzidos em situacGes de excepcional necessidade individual ou colefiva, a
aitério da autoridade fiscalizadora competente.

§2° Nos casos previstos no § 1° deste artigo garantir-se-G que as provisGes sejam continuas no periodo em que o lactente delas necessitar.

§3° Permitir-se-G a impresso do nome e do logotipo do doador, vedada qualquer publicidade dos produtos.

§4° A doagdo para fins de pesquiso somente serd permitida mediante a apresentacio de protocolo aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da instituigio a
que o profissional estiver vinculado, observados os regulamentos editados pelos drgdos competentes.

§5° 0 produto objeto de doagto para pesquisa deverd conter, como identificacdo, no painel frontal e com destague, a expressdo “Doagdo para pesquisa, de
acordo com alegislagdo em vigor”.

CAPITULO I
DA ROTULAGEM

Art. 10. E vedado, nas embalagens ou rétulos de férmula infantil para loctentes e formula infuntil de seguimento para lactentes:

| - utilizar fotos, desenhos ou outras representaces grdficas que ndo sejam aquelas necessdrias para ilustrar métodos de preparagio ou uso do produto, exceto o
uso de marca ou logomarca desde que essa ndo utilize imagem de lactente, crianga pequena ou outras figuras humanizadas;

I1- utilizar denominagdes ou frases com o intuito de sugerir forte semelhanca do produto com o leite materno, conforme disposto em regulamento;

I11 - utilizar frases ou expressdes que induzam dévida quanto d capacidade das mes de amamentarem seus filhos;

V- ufilizar expressdes ou denominagdes que identifiguem o produto como mais adequado & alimentagGo infantil, conforme disposto em regulamento;

V- utilizar informagdes que possam induzir o uso dos produtos em virtude de falso conceito de vantagem ou segurangg;

VI - utilizar frases ou expresses que indiquem as condiBes de satde para as quais o produto seja adequado;

VIl - promover os produtos da empresa fabricante ou de outros estabelecimentos.

81°0s rétulos desses produtos exibirdo no painel principal, de forma legivel e de fdcil visualizagdo, conforme disposto em regulamento, o seguinte destaque: “0
Ministério da Sadde adverte: Este produto so deve ser usado na alimentacio de criancas menores de T (um) ano de idade, com indicagio expressa de médico ou
nutricionista.

0 aleitamento matero evita infecgdes e alergias e fortalece o vinculo mae-filho”.
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MUDOU PARA “AVISO IMPORTANTE”
8 2°Os r6tulos desses produtos exibirdo um destaque sobre os riscos do preparo inadequado e instrucGes para a correfa preparacdo do produto, inclusive medidas
de higiene a serem observadas e dosagem para diluigdo, quandofor o caso.

Art. 11. E vedodo, nas embalagens ou rotulos de férmula infontil de seguimento para criancas de primeira infincio:

| - utilizar fotos, desenhos ou outras representagdes grdficas que ndo sejam aquelas necessdrias para ilustrar méfodos de preparaciio ou uso do produto, excefo o
uso de marca ou logomarca desde que essa no utilize imagem de lactente, crianga pequena ou outras figuras humanizadas, conforme disposto em regulamento;
I1- utilizar denominagBes ou frases com o intuito de sugeri forte semelhanca do produto com o leite matemo, conforme disposto em regulamento;

I11- utilizar frases ou expressdes que induzam divida quanto d capacidade das maes de amamentarem seus filhos;

IV - ufilizar expressdes ou denominagdes que identifiquem o produto como mais adequado a alimentacGo infantil, conforme disposto em regulamento;

V - utilizar informacBes que possam induzir o uso dos produtos em virtude de falso conceito de vantagem ou seguranca;

VI - utilizar marcas seqienciais presentes nas formulas infantis de seguimento para lactentes;

VII - promover os produtos da empresa fabricante ou de outros estabelecimentos.

§1°0s rétulos desses produtos exibirdo no painel principal, de forma legivel e de fdcil visualizaco, o seguinte destague: “0 Ministério da Satde adverte: Este
produto ndo deve ser usado para alimentar criangas menores de 1 (um) ano de idade. O aleitamento matemo evita infecces e alergias e é recomendado até os 2
(dois) anos de idade ou mais”.

MUDOU PARA“AVISO IMPORTANTE”
§ 2° Os rotulos desses produtos exibirdo um destaque para advertir sobre os riscos do preparo inadequado e instrugdes para a correta preparagio do produto,
inclusive medidas de higiene a serem observadas e dosagem para a diluigdo, vedada a utilizacdo de figuras de mamadeira.

Art. 12. As embalagens ou rdtulos de formulas infantis para atender as necessidades dietoterdpicas especificas exibirdo informagdes sobre as caracterfsticas
especificas do alimento, vedada aindicacio de condicdes de sadde para as quais o produto possa ser utilizado.
Pardgrafo dnico. Aplica-se a esses produtos o disposto no art. 8° desta Lei.

Art. 13. Evedado, nasembalagens ou rdtulos de leites luidos, leites em po, leites modificados e similares de origem vegefal:

| - utilizar fotos, desenhos ou outras representacges grdficas que ndo sejam aquelas necessdrias parailustrar métodos de preparagio ou uso do produto, exceto 0
uso de marca ou logomarca desde que essa ndo ufilize imagem de lactente, crianca pequena ou outras figuras humanizadas ou induzam ao uso do produto para
essas faixas etdrias;

I1- utilizar denominagdes ou frases com o intuito de sugerir forte semelhanca do produto com o leite materno, conforme disposto em regulamento;

I11 - utilizar frases ou expresses que induzam dévida quanto d capacidade dos maes de amamentarem seus filhos;

V- ufilizar expressaes ou denominagdes que identifiquem o produto como mais adequado a alimentag@o infantil, conforme disposto em regulamento;

V - utilizar informacGes que possam induzir o uso dos produtos em virtude de falso conceito de vantagem ou seguranca;

VI~ promover os produtos da empresa fabricante ou de outros estabelecimentos que se destinem a lactentes.

§1°0sr6tulos desses produtos exibirdo no painel principal, de forma legivel e de fdcil visualizaco, conforme disposto em regulamento, o seguinte destague:

| - leite desnatado e semidesnatado, com ou sem adicdo de nutrientes essenciais: “O Ministério da Saude adverte: Este produto ndo deve ser usado para
alimentar criangas, a no ser por indicago expressa de médico ou nutricionista. O aleitamento matero evita infeccdes e alergias e é recomendado até os 2 (dois)
anos deidade ou mais”;

|1 - leite infegral e similares de origem vegetal ou misto, enriquecido ou ndo: “0 Ministério da Sadde adverte: Este produto nio deve ser usado para alimentar
criangas menores de 1 (um) ano de idade, ando ser por indicacio expressa de médico ou nutricionista. 0

aleitamento materno evita infeccdes e alergias e deve ser mantido até a crianca completar 2 (dois) anos de idade ou mais”;

I11 - leite modificado de origem animal ou vegetal: “0 Ministério da Sadde adverte: Este produto ndo deve ser usado para alimentar criangas menores de 1 (um)
ano deidode. 0 aleitamento matero evita infecces e alergias e é recomendado até os 2 (dois) anos de idade ou mais”.

MUDQU PARA “AVISO IMPORTANTE”
§2° Evedoda aindicacio, por qualquer meio, deleites condensados e aromatizados para a alimentacio de lactentes e de criangas de primeira infincia.

Art. 14. As embalagens ou rétulos de alimentos de transicdo e alimentos a base de cereais indicados para lactentes e criangas de primeira infincia e de alimentos
ou bebidas a base de leite ou ndo, quando comercializados ou apresentados como apropriados para a alimentagdo de lactentes e criangas de primeira infincia,
ndo poderdo:
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| - utilizarilustracges, fotos ou imagens de lactentes ou criangas de primeira infincia;

11 - utilizar frases ou expresses que induzam dévida quanto d capacidade das mées de amamentarem seus filhos;

I11 - utilizar expressoes ou denominagdes que induzam & identificagdo do produto como apropriado ou preferencial para a alimentagdo de lactente menor de 6
(seis) meses de idade;

IV - ufilizar informacges que possam induzir o uso dos produtos baseado em falso conceito de vantagem ou seguranga;

\/- promover as formulas infantis, leites, produtos com base em leite e os cereais que possam ser administrados por mamadeira.

§1° Constard do painel frontal dos rétulos desses produtos aidade a partir da qual eles poderdo ser utilizados.

§2°0s rétulos desses produtos exibirdo no painel principal, de forma legivel e de fdcil visualizagdo, conforme disposto em regulamento, o seguinte destaque: “0
Ministério da Sadde adverte: Este produto ndo deve ser usado para criangas menores de 6 (seis) meses de idade, a ndo ser por indicagdo expressa de médico ou
nutricionista.

0 aleitamento matero evita infecgdes e alergias e é recomendado até os 2 (dois) anos de idade ou mais”.

Art. 15. Relativamente as embalagens ou rétulos de formula de nutrientes para recém-nascido de altorisco, é vedado:

| - utilizar fotos, desenhos ou outras representacdes grdficas que ndo sejam aquelas necessdrias para ilustrar métodos de preparagdo ou uso do produto, exceto o
uso de marca ou logomarca desde que essa ndo utilize imagem de lactente, crianga pequena ou outras figuras humanizadas;

|1 - utilizar denominagdes ou frases sugestivas de que o leite materno necessite de complementos, suplementos ou de enriquecimento;

I11 - utilizar frases ou expressdes que induzam dévida quanto d capacidade das mes de amamentarem seus filhos;

V- ufilizar expresses ou denominagdes que identifiguem o produto como mais adequado & alimentagGo infantil, conforme disposto em regulamento;

V- utilizar informagdes que possam induzir 0 uso dos produtos em virtude de falso conceito de vantagem ou seguranga;

VI - promover os produtos da empresa fabricante ou de outros estabelecimentos.

§1°0 painel frontal dos rotulos desses produtos exibird o seguinte destague: “Este produto somente deve ser usado para suplementar a alimentagio do recém-
nascido de alto risco mediante prescrigio médica e para uso exclusivo em unidades hospitalares”.

§2°0s rétulos desses produtos exibirdo no painel principal, de forma legivel e de fdcil visualizagdo, conforme disposto em regulamento, o seguinte destaque: “0
Ministério da Sadde adverte: O leite materno possui os nutrientes essenciais para o crescimento e desenvolvimento da crianga nos primeiros anos de vida”.

§3° s rétulos desses produtos exibirdo um destaque para advertir sobre os riscos do preparo inadequado e instrucges para a sua correta preparaco, inclusive
medidas de higiene a serem observadas e a dosagem para a diluigdo, quando for o caso.

§4°0 produto referido no caput deste artigo é de uso hospitalar exclusivo, vedada sua comercializacio fora do Gmbito dos servigos de sadde.

Art. 16. Com referéncia ds embalagens ou rétulos de mamadeiras, bicos e chupetas, é vedado:

| - utilizar fotos, imagens de criancas o lustragdes humanizadas;

I1 - utilizar frases ou expressoes que induzam dévida quanto  capacidade das maes de amamentarem seus filhos;

I11- utilizar frases, expressdes ou ilustragdes que possam sugerir semelhanga desses produtos com a mama ou 0 mamilo;

V- ufilizar expressaes ou denominagdes que identifiquem o produto como apropriado para o uso infantil, conforme disposto em regulamento;
V- utilizar informagdes que possam induzir o uso dos produtos baseado em falso conceito de vantagem ou sequrangg;

VI - promover o produto da empresa fabricante ou de outros estabelecimentos.

§1°0s rotulos desses produtos deverdo exibir no painel principal, conforme disposto em regulamento, o seguinte destague:

“0 Ministério da Satde adverte: A crianga que mama no peito ndo necessita de mamadeira, bico ou chupeta. 0 uso de mamadeira, bico ou chupeta prejudica o
aleitamento matemo”.

§2° £ obrigatério o uso de embalagens e rétulos em mamadeiras, bicos ou chupstas.

Art. 17. Os r6tulos de amostras dos produtos abrangidos por esta Lei exibirdo, no painel frontal: “Amostra grdtis para avaliagio profissional. Proibida a
distribuigdo a mes, gestantes e familiares”.

_weitulov.
DA EDUCAGAO E INFORMAGAO AQ PUBLICO

Art. 18. Os drgdos publicos da drea de satde, educacio e pesquisa e as entidades associativas de médicos-pediatras e nutricionistas participardo do processo de
divulgagdo das informaces sobre a alimentagdo dos lactentes e de criangas de primeira infancia, estendendo-se essa responsabilidade ao dmbito de formacio e
capacitacio de recursos humanos.
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Art. 19. Todo material educativo e fécnico-cientifico, qualquer que seja a sua forma, que frate de alimentacdo de lactentes e de criangas de primeira inféincia
atenderd aos dispositivos desta Lei e incluird informagdes explicitas sobre os seguintesifens:

| - 05 beneficios e a superioridade da amamentao;

II - a orientaco sobre a alimentacdo adequada da gestante e da nutriz, com énfase no preparo para o inicio e  manutengdo do aleitamento materno até 2 (dois)
anos de idade ou mais;

I11 - os efeitos negativos do uso de mamadeira, bico ou chupeta sobre o aleitamento natural, particularmente no que se refere as dificuldades para o refono
amamentag@o e aos inconvenientes inerentes ao preparo dos alimentos e & higienizacdo desses produtos;

IV - as implicagdes econdmicas da opcdo pelos alimentos usados em substituicdo ao leite matermo ou humano, ademais dos prejuizos causados d satde do
lactente pelo uso desnecessdrio ou inadequado de alimentos arfificiais;

V- a relevdncia do desenvolvimento de hdbitos educativos e culturais reforcadores da utilizagto dos alimentos constitufivos da dieta familiar.

§ 1° Os materigis educativos e técnico-cientificos ndo conterdo imagens ou textos, incluidos os de profissionais e autoridades de satde, que recomendem ou
possaminduzir 0 uso de chupetas, bicos ou mamadeiras ou 0 uso de outros alimentos substitutivos do leite materno.

§2° 0s materiais educativos que fratam da alimentac@o de lactentes ndo poderdo ser produzidos ou patrocinados por distribuidores, fornecedores, imporfadores
oufabricantes de produtos abrangidos por esta Lei.

Art. 20. As instituicdes responsdveis pela formagdo e capacitagdo de profissionais de sadde incluirdo a divulgacdo e as estratégias de cumprimento desta Lei como
parte do conteddo programdtico das disciplinas que abordem a alimentagdo infantil.

Art. 21. Constitui competéncia prioritdria dos profissionais de sadde estimular e divulgar a prdtica do aleitumento matermo exclusivo afé os 6 (seis) meses e
continuado até os 2 (dois) anos de idade ou mais.

Art. 22. Asinstituigdes responsveis pelo ensino fundamental e médio promoverdo a divulgagio desta Lei.

CAPITULOV
DISPOSICOES GERAIS

Art. 23. Compete aos 6rgos publicos, sob a orientagto do gestor nacional de sadde, a divulgacdo, aplicagdo, vigilncia e fiscalizaciio do cumprimento desta Lei.
Pardgrafo Gnico. Os drgdos competentes do poder pablico, em todas as suas esferas, trabalhardo em conjunto com as enfidades da sociedade civil, com vistas na
divulgagdo e no cumprimento dos disposifivos desta Lei.

Art. 24. Os alimentos para lactentes atender@o aos padrdes de qualidade dispostos em regulamento.

Art. 25. As mamadeiras, bicos e chupetas ndo conferdo mais de 10 (dez) partes por bilhdo de quaisquer N-nitrosaminas e, de todas essas substancias em
conjunto, mais de 20 (vinte) partes por bilhdo.

§1°0 drgdo competente do poder publico estabelecerd, sempre que necessdrio, a proibicdo ou a restrigo de outras substtincias consideradas danosas a sadde do
pGblico-alvo desta Lei.

§2° As disposicaes deste arfigo entrardo em vigor imediatamente apds o credenciamento de laboratarios pelo drgdo compefente.

Art. 26. Os fabricantes, importadores e distribuidores de alimentos teréo o prazo de 12 (doze) meses, contado a partir da publicagio desta Lei, paraimplementar
as alteragdes e adaptagdes necessdrias ao seu fiel cumprimento.

Pardgrafo nico. Relativamente aos fabricantes, importadores e distribuidores de bicos, chupetas e mamadeiras, o prazo referido no caput deste artigo serd de 18
(dezoito) meses.

Art. 27. 0 drgdo competente do poder publico, no dmbito nacional, estabelecerd, quando oportuno e necessdrio, novas categorias de produtos e regulamentard
sua producgo, comercializagdo e publicidade, com a finalidade de fozer cumprir o objetivo estabelecido no caput do art. 1° desta Lei.

Art. 28. Asinfragdes aos dispositivos desta Lei sujeitam-se ds penalidades previstas na Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977.

Pardgrafo Gnico. Com vistas no cumprimento dos objetivos desta Lei, aplicam-se, no que couber, as disposigdes da Lei n® 8.078, de 11 de setembro de 1990, e
suas alteragdes, do Decreto-Lei n° 986, de 21 de outubro de 1969, da Lei n® 8.069, de 13 de julho de 1990, & dos demais regulamentos editados pelos 6rgaos
competentes do poder péblico.

Art. 29. Esta Lei serd requlamentada pelo Poder Executivo.

Art. 30. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagio.

Braslia, 3 de janeiro de 2006; 185° da Independéncia e 118° da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Luiz Paulo Teles Ferreira Barreto | Luis Carlos Guedes Pinto Saraiva | Felipe lvan | Jodo Guimardes Ramalho
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