18/09/2018 Lein® 11.265

Presidéncia da Republica

Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

LEI N° 11,265, DE 3 DE JANEIRO DE 2006.

Mensagem de veto Regulamenta a comercializagéo de alimentos para lactentes
€ criangas de primeira infancta e também a de produtos de
Regulamento puericultura correlatos.

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

CAPITULO |
Disposigdes Preliminares

Art. 12 O objetivo desta Lei é contribuir para a adequada nutrigdo dos lactentes e das criangas de primeira infancia
por meio dos seguintes meios:

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

Il - protegéo e incentivo ao aleitamento materno exclusivo nos primeiros 6 (seis) meses de idade; e

Il = protegéo e incentivo & continuidade do aleitamento materno até os 2 (dois) anos de idade apds a introdugac de
novos alimentos na dieta dos lactentes e das criangas de primeira infancia.

Art. 22 Esta Lei se aplica & comercializagio e as praticas correlatas, & qualidade e as informagdes de uso dos
seguintes produtos, fabricados no Pais ou importados:

| - férmulas infantis para lactentes e férmulas infantis de seguimento para lactentes;
It - férmulas infantis de seguimento para criangas de primeira infancia:

I — leites fluidos, ieites em pé, leites modificados e similares de origem vegetal; (Vide Lei n® 11.480, de 2007)

IV — alimentos de transigéo e alimentos & base de cereais indicados para lactentes ou criangas de primeira infancia,
bem como outros alimentos ou bebidas & base de leite ou ndo, quando comercializados ou de outra forma apresentados
como apropriados para a alimentagao de lactentes e criangas de primeira infancia;

V —férmula de nutrientes apresentada ou indicada para recém-nascido de alto risco:

VI - mamadeiras, bicos e chupetas.

Art. 32 Para os efeitos desta Lei, adotam-se as seguintes definigbes: .

| = 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;

Il — alimento de transi¢do para lactentes e criangas de primeira infancia ou alimento complementar: qualquer
alimento industrializado para uso direto ou empregado em preparado-caseiro, utilizado como complemento do leite
materno ou de formulas infantis, introduzido na alimentagéo de lacténtes e criangas de primeira infancia com o objetivo
de promover uma adaptag@o progressiva aos alimentos comuns e propiciar uma alimentagao balanceada e adequada as
suas necessidades, respeitando-se sua maturidade fisioldgica e seu desenvolvimento neuropsicomotor:

[l — alimenio & base de cereals para lactentes e criangas de primeira infancia: qualguer alimento & base de cereais

proprio para a alimentagdo de lactentes apds o 62 (sexto) més e de criangas de primeira infancia, respeitando-se sua
maturidade fisicldgica e seu desenvolvimento neuropsicomotor; :

IV —amostra: 1 (uma) unidade de um produte fornecida gratuitamente, por 1 (uma) tinica vez;

V — apresentagéo especial: qualquer forma de apresentagdo do produto relacionada & promogdo comercial que
tenha por finalidade induzir a aquisigio ou venda, tais como embalagens promocionais, embalagens de fantasia ou
conjuntos que agreguem outros produtos ndo abrangidos por esta Lei;

V1 — bico: objeto apresentado ou indicado para o processo de sucgédo nutritiva da crianca com a finalidade de
administrar ou veicular alimentos ou liquidos;

VIl - crianga: individuo até 12 (doze) anos de idade incompletos;
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VIll — crianga de primeira infancia ou crianga pequena: crianga de 12 (doze) meses a 3 (trés) anos de idade;

X — chupeta: bico artificial destinado a sucgBo sem a finalidade de administrar alimentos, medicamentos ou
liquidos;

X — destaque: mensagem grafica ou sonora gue visa a ressaltar determinada adverténcia, frase ou texio;
XI — doagéo: fornecimento gratuito de um produto em quantidade superior a caracterizada como amostra;

X! — distribuidor: pessoa fisica, pessoa juridica ou qualquer outra entidade no setor plblico ou privade envolvida,
direta ou indiretamente, na comercializagdo ou impertagdo, por atacado ou no varejo, de um produto contemplado nesta
Lei;

XIII - kit: é o conjunto de produtos de marcas, formas ou tamanhos diferentes em uma mesma embalagem;

XV — exposigdo especial: qualquer forma de expar um produto de modo a destaca-lo dos demais, no ambito de um

estabelecimento comercial, tais como vitrine, ponta de gindola, empilhamento de produtes em forma de piramide ou ilha,
engradados, oramentagéo de prateleiras e outras definidas em regulamento;

XV — embalagem: &€ o recipiente, ¢ pacote ou o envoltério destinado a garantir a conservagdo e a facilitar o
transporte e manuseio dos produtos;

XV| — importader; empresa cu entidade privada que pratique a importagéo de qualquer produto abrangido por esta
Lei;

XVIl — fabricante: empresa cu entidade privada ou estatal envolvida na fabricagio de qualquer produto objeto desta
Lei;

XVII - férmula infantil para lactentes: é o produto em forma liquida cu em po destinado a alimentagéo de lactentes

até o 62 (sexto) més, sob prescrigio, em substituicio total ou parcial do leite materno ou humano, para satisfagdo das
necessidades nutricionais desse grupo etario;

XIX — férmula infantil para necessidades dietoterdpicas especificas: aquela cuja composigao foi alterada com o
objetivo de atender as necessidades especificas decorrentes de alteragdes fisiolégicas ou patoldgicas temporarias ou
permanentes e gue nao esteja amparada pelo regulamento técnico especifico de formulas infantis;

XX — férmula infantil de seguimento para lactentes: produto em forma liquida ou em po utilizado, por indicagéo de
profissional qualificado, como substituto do leite materno ou humano, a partir do 62 (sexto) més;

XXI - férmula infantil de seguimento para criangas de primeira infancia: produto em forma liquida ou em pé utilizado
como substituto do leite materno ou humano para criangas de primeira infancia,

XXl — lactente: crianga com idade até 11 {onze) meses e 29 (vinte e nove) dias;
XXl - leite modificado: aguele que como tal for ¢lassificado pelo érgao competente do poder plblico,

XXIV — material educativo: tedo material escrito ou audiovisual destinado ao publico em geral que vise a arientar
sobre a adequada utilizagéo de produtos destinados a lactentes e criangas de primeira infancia, tais como folhetos, livios,
artigos em periédice leigo, fitas cassetes, fitas de video, sistema eletrdnico de informacges e outros;

XXV — material técnico-cientifico: todo material elaborado com informagtes comprovadas sobre produtos ou
relacionadas ao dominio de conhecimento da nutrigédo e da pediatria destinado a profissionais e pessoal de salde;

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

XXVIl — promogdo comercial: ¢ conjunte de atividades informativas e de persuasd@o procedente de empresas
responsaveis pela predugdo ou manipulagéo, distribuigéio e comercializagéo com o objetivo de induzir a aquisi¢do ou
venda de um determinado produto;

XXV - (VETADO}

XXIX — rétulo: toda descrigéo efetuada na superficie do recipiente ou embalagem do produto, conforme dispuser o
regulamento;

XXX = formula de nutrientes para recém-nascidos de aito risco: composto de nutrientes apresentado ou indicado
para suplementar a alimentacgio de recém-nascidos prematuros ou de alto risco.,

CAPITULO II
Do Comércic e da Publicidade
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Art. 42 E vedada a promogdo comercial dos produtos a que se referem os incisos 1, V e VI do caput do art, 22 desta
Lei, em quaisquer meios de comunicagéo, conforme se dispuser em regulamento.

Faragrafo anico. (VETADO)

Art. 52 A promogao comercial de alimentos infantis referidos nos incisos I, Il] e IV do caput do art. 22 desta Lei
devera incluir, em carater obrigatério, o seguinte destague, visual ou auditivo, consoante o meio de divulgagao:

| — para produtos referidos nos incisos Il ¢ Ill do caput do art. 22 desta Lei os dizeres "O Ministério da Saude
informa: o aleitamento materno evita infecgdes e alergias e € recomendado até os 2 (dois) ancs de idade ou mais";

Il ~ para produtos referidos no inciso IV do caput do art. 22 desta Lei os dizeres "O Ministério da Sadde informa:
apés os 6 {seis) meses de idade continue amamentando seu filho e oferega novos alimentos”.

Art, 62 N#o é permitida a atuagio de representantes comerciais nas unidades de salde, salvo para a comunicagdo
de aspeclos técnico-cientificos dos produtos aos médicos-pediatras e nutricicnistas.

Paragrafo unico. Constitui dever do fabricante, distribuidor ou importador informar seus representantes comerciais e
as agéncias de publicidade contratadas acerca do conteldo desta Lei.

Art. 72 Os fabricantes, distribuidores e importadores somente poderao fomecer amostras dos produtos referidos nos

incisos | a [V do caput do art. 22 desta Lei a médicos-pediatras e nutricionistas por ocasifo do [angamento do produto, de
forma a atender ao art. 15 desta Lei.

§ 12 Para os efeitos desta Lei, o lJangamento nacional devera ser feito no prazo maximo de 18 (dezoito) meses, em
todo o territdrio brasileiro.

§ 22 E vedada a distribuicdio de amostra, por ocasido do relangamento do produto ou da mudanga de marca do
produto, sem modificag&o significativa na sua composigdo nutricional,

§ 32 E vedada a distribuigdo de amostras de mamadeiras, bicos, chupetas e suplementos nutricionais indicados
para recém-nascidos de alto risco.

§ 42 A amostra de formula infantil para lactentes devera ser acompanhada de protocolo de entrega da empresa,
com copia para o pediatra ou nutricionista.

Art. 82 Os fabricantes, importadores e distribuidores dos produtos de que trata esta Lei somente poderao conceder
patrocinios financeiros ou materiais as entidades cientificas de ensino e pesquisa ou as eniidades associativas de
pediatras e de nutricionistas reconhecidas nacionalmente, vedada toda e qualquer forma de patrocinio a pessoas fisicas,

§ 12 As entidades beneficiadas zelardo para que as empresas no realizem promogdo comercial de seus produtos
nos eventos por elas patrocinados e limitem-se & distribuigdo de material técnico-cientifico.

§ 22 Todos os eventos patrocinados dever&o incluir nos materiais de divulgagdo o destaque "Este evento recebeu
patrocinio de empresas privadas, em conformidade com a Lei n2 11.265, de 3 de janeiro de 2006".

Art. 92 SHo proibidas as doagdes ou vendas a preges reduzidos dos produtos abrangidos por esta Lei as
maternidades e instituiges que prestem assisténcia a criangas. -

§ 12 A proibigao de que trata este artigo nio se aplica s doagdes ou vendas a pregos reduzidos em situagdes de
excepcional necessidade individual ou coletiva, a critério da autoridade fiscalizadora competente.,

§ 22 Nos casos previstos no § 12 deste artigo garantir-se-a que as provisdes sejam continuas no periodo em que o
lactente delas necessitar.

§ 32 Permitir-se-4 a impresséo do nome e do logotipo do doador, vedada qualquer publicidade dos produtos.

§ 42 A doagdo para fins de pesquisa somente sera permitida mediante a apresentagio de protocolo aprovado pelo
Comité de Etica em Pesquisa da instituicdo a que o profissional estiver vinculado, observados os regulamentos editados
pelos 6rgdos competentes.

§ 52 O produto objeto de doagdo para pesquisa devera conter, como identificagdo, no painel frontal e com destaque,
a expresséo "Doagéo para pesquisa, de acordo com a legislagdo em vigor”.

CAPITULO Il
Da Rotulagem
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Art. 10. E vedado, nas embalagens ou rétulos de férmula infantil para lactentes e férmula infantil de seguimento
para lactentes: (Vide Lei n® 11.460, de 2007)

| — utilizar fotos, desenhos ou outras representagdes graficas que ndo sejam aquelas necessarias para ilustrar
meétodos de preparagéo ou uso do produto, exceto o uso de marca ou logomarca desde que essa nao utilize imagem de
lactente, crianga pequena ou outras figuras humanizadas;

Il — utilizar denominagBes ou frases com o intuito de sugerir forte semelhanga do produto com o leite materno,
conforme disposto em regulamento;

il — utilizar frases ou expressdes que induzam divida quanto & capacidade das maes de amamentarem seus filhos;

IV — utilizar expresstes ou denominagdes que identifiguem o produto como mais adequado a alimentag&o infantil,
conforme disposto em regulamento;

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

VI - utilizar frases ou expressdes que indiquem as condiges de sauide para as quais o produto seja adequado;

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

§ 12 Os rétulos desses produtos exibirfio no painel principal, de forma legivel e de facil visualizag@o, conforme
disposto em regulamento, o seguinte destaque: AVISO IMPORTANTE: Este produto somente deve ser usado na
alimentagdo de criangas menores de 1 (Um) ano de idade com indicagdo expressa de médico ou nufricionista. O
aleitamento materno evita infecgdes e alergias e fortalece o vinculo mée-filho. {Redacg8o dada pela Lei n® 11.474, de
2007)

§ 22 Os rétulos desses produtos exibirdo um destaque sobre os riscos do preparo inadequado e instrugtes para a
correta preparagdo do produto, inclusive medidas de higiene a serem observadas e dosagem para diluigdo, quando for o
Caso.

Art. 11. E vedado, nas embalagens ou rétulos de formula infantil de seguimento para criangas de primeira infancia:
(Vide Lei n® 11.460, de 2007)

I — utilizar folos, desenhos ou outras representagtes graficas que ndo sejam aquelas necessdrias para ilustrar
métodos de preparagéio ou uso do produto, exceto o uso de marca ou logomarca desde que essa néo utilize imagem de
lactente, crianga pequena ou outras figuras humanizadas, conforme disposto em regulamento;

Il - utilizar denominagdes ou frases com o intuito de sugerir forte semelhanga do produto com o leite materno,
inferme disposto em regulamento;

I = utilizar frases ou expressdes que induzam divida quanto 4 capacidade das maes de amamentarem seus filhos,

[V — utilizar expressdes ou denominagdes que identifiqguem o produto como mais adequado & alimentagéo infantil,
conforme disposto em regulamento;

V — utilizar informagoes que possam induzir o uso dos produtos em virtude de falso conceito de vantagem ou
seguranga;

VI — utilizar marcas seqiienciais presentes nas férmulas infantis de seguimento para lactentes;

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

§ 12 Os rétulos desses produtos exibirdo no paine! principal, de forma legivel e de facil visualizagao, o seguinte
destaque: AVISO IMPORTANTE: Este produto nio deve ser usado para alimentar criangas menores de 1 (um) ano de
idade. O aleitamento materno evita infecgSes e alergias e é recomendado até os 2 (dois) anos de idade ou mais.
(Redagdo dada pela Lei n® 11.474, de 2007)

§ 22 Os rotulos desses produtos exibirdo um destaque para advertir sobre os riscos do preparo inadequado ¢
instrugdes para a correta preparagdo do produto, inclusive medidas de higiene a serem observadas e dgsagem para a
diluicdo, vedada a utilizagdo de figuras de mamadeira.
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Art. 12, As embalagens ou rétulos de farmulas infantis para atender as necessidades dietoterapicas especificas
exibirao informagbes sobre as caractersticas especificas do alimento, vedada a indicagio de condigées de satde para
as quais o preduto possa ser utilizado.

Paragrafo tnico. Aplica-se a esses produtos o disposto no art. 82 desta Lei.

Art, 13. E vedado, nas embalagens ou rétulos de leites fluidos, leites em po, leites modificados e similares de
origem vegetal; (Vide Lei n® 11.460, de 2007)

| — utilizar fotes, desenhos ou outras representagbes graficas que ndo sejam aquelas necessarias para ilustrar
métodos de preparagdo ou uso do produto, exceto o uso de marca ou logomarca desde que essa néo utilize imagem de
lactente, crianga pequena ou outras figuras humanizadas ou induzam ao uso do produto para essas faixas etarias;

Il — utilizar denominagdes ou frases com o intuito de sugerir forte semelhanga do produto com o leite materno,
conforme disposto em regulamento;

Il — utilizar frases ou expressées que induzam dlvida quanto & capacidade das maes de amamentarem seus filhos;

IV — utilizar expressdes ou denominac¢des que identifiquem o produto como mais adequado & alimentagao infantil,
conforme disposto em regulamento;

V — utilizar informagdes que possam induzir o use dos produtos em virtude de falso conceito de vantagem ou
seguranga;

V| = promover os produtos da empresa fabricante ou de outros estabelecimentos que se destinem a lactentes.

§ 12 Os rétulos desses produtos exibirdo no painel principal, de forma legivel e de facil visualizagso, conforme
disposto em regulamento, o seguinte destaque:

| - leite desnatado e semidesnatado, com ou sem adigdo de nutrientes essenciais: AVISO IMPORTANTE: Este
produto ndo deve ser usado para alimentar criangas, a ndo ser por indicagio expressa de médico ou nuticionista. O
aleitamento materno evita infecgdes e alergias e é recomendado até os 2 {dois) anos de idade ou mais; (Redacéo
dada pela Lei n® 11.474, de 2007)

[l - leite integral e similares de origem vegetal ou mistos, enriquecidos ou néo: AVISQ IMPORTANTE: Este
oduto ndo deve ser usado para alimentar criangas menores de 1 (um) ano de idade, a ndo ser por indicagio
(pressa de médico ou nutricionista. O aleitamento materno evita infecgdes e alergias e deve ser mantido até a

crianga completar 2 {dois) anos de idade ou mais; (Redacéo dada pela Lei n® 11,474, de 2007)

Il - leite madificado de origem animal ou vegetal: AVISO IMPORTANTE: Este produto ndo deve ser usado para
alimentar criangas menores de 1 (um) ano de idade. O aleitamento materno evita infecges e alergias e é
recomendado ate os 2 (dois) anos de idade ou mais. (Redagdo dada pela Lei n® 11.474, de 2007)

§ 22 E vedada a indicagao, por qualquer meio, de leites condensados e aromatizados para a alimentagéo de
lactentes e de criangas de primeira infancia.

Art, 14, As embalagens ou rétulos de alimentos de transigdo e alimentos a base de cereais indicados para lactentes
e criangas de primeira infincia e de alimentos ou bebidas & base de leite ou ndo, quando comercializados ou
apresentados como apropriados para a alimentagéo de lactentes e criangas de primeira infancia, ndo poderio: (Vide Lei
n° 11.460, de 2007)

| - utilizar ilustragSes, fotos ou imagens de lactentes ou criangas de primeira inféncia,
Il — utilizar frases ou expressdes que induzam dlvida quanto & capacidade das maes de amamentarem seus filhos;

Il — utilizar expressées ou denominagdes que induzam a identificagdo do produto como apropriado ou preferencial
para a alimentagédo de [actente menor de 6 (seis) meses de idade;
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IV — utilizar informagfes que possam induzir 0 uso dos produtos baseado em falso conceito de vantagem cu
seguranga;

V - promover as férmulas infantis, leites, produtos com base em leite e os cereais que possam ser administrados
por mamadeira,

§ 12 Constara do painel frontal dos rétulos desses produtos a idade a partir da qual eles poderdo ser utilizados.

§ 22 Os rotulos desses produtos exibirdo no paine! principal, de forma legivel e de facil visualizagéo, conforme
disposto em regulamento, o seguinte destaque: "O Ministério da Satde 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. O
aleitamento materno evita infecgtes e alergias e é recomendado até os 2 (deis) anos de idade ou mais".

Art. 15. Relativamente as embalagens ou rétulos de formula de nutrientes para recém-nascido de alto risco, é
vedado: {Vide Lei n® 11.460, de 2007)

[ — utilizar fotos, desenhos cu cutras representagOes graficas que ndo sejam aquelas necessdrias para ilustrar
métodos de preparagdo ou uso do produto, exceto o uso de marca ou logomarca desde que essa nio utilize imagem de
lactente, crianga pequena ou outras figuras humanizadas;

Il - utilizar denominagdes ou frases sugestivas de que o leite materno necessite de complementos, suplementos cu
de enrigquecimento; .

lll - utilizar frases cu expressdes que induzam ddvida quante & capacidade das mies de amamentarem seus filhos;

IV — utilizar expressdes ou denominagtes que identifiquem o produto como mais adequado & alimentagdo infantil,
conforme disposto em regulamento;

V — utilizar informacgdes que possam induzir o use dos produtos em virtude de falso conceito de vantagem ou
seguranga;

V| — pramover os produtos da empresa fabricante ou de outros estabelecimentos.

§ 12 O paine! frontal dos rétulos desses produtos exibird o seguinte destaque: "Este produto somente deve ser
usado para suplementar a alimentagdo do recém-nascido de alto risco mediante prescrigdo médica e para uso exclusivo
em unidades hospitalares”.

§ 22 Os rotulos desses produtos exibirdo no painel principal, de forma legivel e de facil visualizagao, conforme
disposto em regulamento, o seguinte destaque: "0 Ministério da Sadde adverte: O leite matermno possui os nutrientes
essenciais para o crescimento e desenvolvimento da crianga nos primeires anos de vida",

§ 32 Os rétulos desses produtos exibirdo um destaque para advertir sobre os riscos do preparo inadequado e
instrugbes para a sua correta preparagdo, inclusive medidas de higiene a serem observadas e a dosagem para a
diluigao, quando for o caso.

§ 42 O produto referido no caput deste artigo é de uso hospitalar exclusivo, vedada sua comercializagio fora do
ambito dos servigos de salde.

Art. 16. Com referéncia as embalagens ou rétulos de mamadeiras, bicos e chupetas, é vedado:
| — utilizar fotos, imagens de criangas ou ilustragdes humanizadas,
Il — utilizar frases ou expressées que induzam davida quanto & capacidade das mées de amamentarem seus filhos;

Il — utilizar frases, expressdes ou ilustragdes que possam sugerir semelhanga desses produtos com a mama ou o
mamilo;

IV — utilizar expressdes ou denominagBes que identifiquem o produto como apropriado para o uso infantil, conforme
disposto e regularmento;

V — utilizar informagdes que possam induzir o uso dos produtos baseado em falso conceito de vantagem ou
seguranga;

VI — promover o produto da empresa fabricante ou de outres estabelecimentoes.

§ 12 Os rétulos desses produtos dever&o exibir no painel principal, conforme disposto em regulamento, o seguinte
destaque: "O Ministério da Saude adverte: A crianga que mama no peite ndo necessita de mamadeira, bice ou chupeta.
O uso de mamadeira, bico ou chupeta prejudica o aleitamento materno”.

§ 22 E obrigatério o uso de embalagens e rotulos em mamadeiras, bicos ou chupetas.
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Art, 17. Qs rotulos de amostras dos produtos abrangidos por esta Lei exibirdo, no painel frontal: "Amostra gratis
para avaliagéo profissional. Proibida a distribuigéio a maes, gestantes e familiares”,

CAPITULO IV
Da Educagéo e Informagdo ao Pablico

Art. 18. Os drgdos publicos da drea de saude, educagio e pesquisa e as entidades associativas de médicos-
pediatras e nutricionistas participaréo do processo de divulgagio das informagdes sobre a alimentagdo dos lactentes e
de criangas de primeira infancia, estendendo-se essa responsabilidade ao &mbito de formagfdo e capacitagdo de
recursos humanos.

Art. 19. Todo material educativo e técnico-cientifico, qualquer que seja a sua forma, que trate de alimentagéio de
lactentes e de criangas de primeira infancia atendera aos dispositivos desta Lei e incluird informag&es explicitas sobre os
seguintes itens:

| - os beneficios e a supericridade da amamentagéo;

Il = a orientagdo sobre a alimentagdo adequada da gestante e da nutriz, com énfase no preparo para o inicio e a
manutengdo do aleitamento materno até 2 (dois) anos de idade cu mais;

Ill — os efeitos negativos do uso de mamadeira, bico ou chupeta sobre o aleitamento natural, particularmente no que
se refere as dificuldades para o retorno a amamentag¢do e aos inconvenientes inerentes ao preparo dos alimentos e a
higienizagdo desses produtos;

IV — as implicagdes econdmicas da apgéo pelos alimentos usados em substifuicio ao leite materno ocu humano,
demais dos prejuizos causados & salde do lactente pelo uso desnecessario ou inadequado de alimentos artificiais;

V - a relevancia do desenvolvimento de habitos educativos e culturais reforgadores da utilizagéio dos alimentos
constitutivos da dieta famitiar.

§ 12 Os materiais educativos e técnico-cientificos ndo conterdo imagens ou textos, incluidos os de profissionais e
autoridades de saude, que recomendem ou possam induzir o uso de chupetas, bicos ou mamadeiras ou o uso de outros
alimentos substitutivos do leite materno.

§ 22 Os materiais educativos que tratam da alimentagéio de lactentes ndao poderdo ser produzidos ou patrocinados
per distribuidores, fornecedores, importadores ou fabricantes de produtos abrangidos por esta Lei.

Art. 20. As instituigGes responsaveis pela formagéo e capacitagéo de profissionais de salde incluirdo a divulgacio e
as estratégias de cumprimento desta Lei como parte do conteldo programatico das disciplinas que abordem a
alimentacgéo infantil.

Art. 21. Constitui competéncia prioritaria dos profissionais de salide estimular e divulgar a pratica do aleitamento
materno exclusivo até os 6 (seis) meses e continuado até os 2 (dois) anos de idade ou mais.

Art. 22, As instituigOes responsaveis pelo ensino fundamental e médio promover3o a divulgagio desta Lei,

CAPITULO V
Disposigoes Gerais

Art, 23, Compete aos drgdos publicos, sob a orientagdo do gestor nacional de salde, a divulgagao, aplicagéo,
vigilancia e fiscalizagéo do cumprimento desta Lei.

Paragrafo tnico. Os drgéios competentes do poder plblico, em todas as suas esferas, trabalhar&io em conjunto com
as entidades da sociedade civil, com vistas na divulgagéo e no cumprimento dos dispositivos desta Lei.

Art. 24. Os alimentos para lactentes atenderdo aos padroes de qualidade dispostos em regulamento.

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

§ 12 O orgdo competente do poder publico estabelecera, sempre que necessario, a proibicdo ou a restrigdo de
outras substancias consideradas danosas & satde do piiblico-alvo desta Lei.

§ 22 As disposigdes deste artigo entrarfio em vigor imediatamente apds o credenciamento de laboratérios pelo
érgao competente.

Art. 26. Os fabricantes, importadores e distribuidores de alimentos terdo o prazo de 12 (doze) meses, contado a
parfir da publicagfio desta Lei, para implementar as alteragtes e adaptagdes necessérias ao seu fiel cumprimento.(Vide
Lei n® 11.460, de 2007)
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Paragrafo Onico. Relativamente aos fabricantes, importadores e distribuidores de bicos, chupetas e mamadeiras, o
prazo referido no caput deste artigo sera de 18 (dezoito) meses.

Art. 27. O 6rgédo competente do poder plblico, no &mbito nacional, estabelecera, quando oportuno e necessario,
novas categotias de predutos e regulamentard sua produgdo, comercializagio e publicidade, com a finalidade de fazer

cumprir o objetivo estabelecido no caput do art. 12 desta Lei.

Art. 28, As infragBes aos dispositivos desta Lei sujeitam-se as penalidades previstas na Lei n2 6.437, de 20 de
agosto de 1977.

Parégrafo tnico, Com vistas no cumprimento dos objetivos desta Lei, aplicam-se, no que couber, as disposigdes da

Lei n2 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 1890, e dos demais regulamentos editados pelos érgéos competentes do poder plblico.

Art. 29. Esta Lei sera regulamentada pelo Poder Executivo.

Art. 30. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagéo.
Brasilia, 3 de janeiro de 2008; 1852 da Independéncia e 1182 da Republica.
LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Luiz Paulo Teles Ferreira Barrefo
Luiz Carlos Guedes Pinto
araiva Felipe
ran Jodo Guimardes Ramalho

Este texto ndo substitui o publicado no DOU de 4.1.2006

http:/Awww.planalto.gov.briceivil_03/_Ata2004-2006/2006/Lel/L11265.htm 8/8



18/08/2018 Decrato n® 8552

Presidéncia da Republica

Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

DECRETO N° 8.552, DE 3 DE NOVEMBRO DE 2015

Regulamenta a Lei n® 11.265, de 3 de janeiro de 20086,
que dispfe scbre a comercializagdo de alimentos para
lactentes e criangas de primeira infancia e de produtos de
puericultura correlatos.

A PRESIDENTA DA REPUBLICA, no uso da atribuigéo que lhe confere o art. 84, caput, inciso IV, da
Constitui¢éo, e tendo em vista o disposto no art. 29 da Lei n 11.265, de 3 de janeiro de 20086,

DECRETA:

Art. 12 Este Decreto regulamenta a Lei n? 11.265, de 3 de janeiro de 2006, que dispte sobre a comercializagdo de
alimentos para lactentes e criangas de primeira infancia e de produtos de puericultura correlatos.

CAPITULO |

DISPOSICOES GERAIS

Art. 2¢ Este Decreto aplica-se & comercializagéo, a publicidade e as praticas correlatas, & qualidade e as
informagbes de uso dos seguintes produtos, fabricados no Pals ou importados:

| - alimentos de transicéo e alimentos & base de cereais, indicados para lactentes ou criangas de primeira infancia,
e outros alimentos ou bebidas a base de leite gu ndo, quando comercializados ou apresentados como apropriados para a
alimentacio de lactentes e ctiangas de primeira infancia;

Il - fdrmulas de nutrientes apresentadas ou indicadas para recém-nascidos de alto risco;
Ul - férmulas infantis de seguimento para criangas de primeira infancia;

IV - férmulas infantis para lactentes e farmulas infantis de seguimento para lactentes;

V - formulas infantis para necessidades dietoterapicas especificas;

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

VIl - mamadeiras, bicos e chupetas.

Art. 32 Para os fins deste Decreto, considera-se:

| - alimento substituto do leite materno ou humano - alimento comercializade ou de alguma forma apresentado
como substituto parcial ou total do leite materno ou humano;

I - alimento de transigdo para lactentes e criangas de primeira infancia - alimento industrializado para uso direto
ou empregado em preparado caseiro, utilizado como complemento do leite materno ou de formulas infantis, introduzido
na alimentagido de lactentes e criangas de primeira infancia para promover a adaptagdo progressiva aos alimentos
comuns e propiciar a alimentagdo balanceada e adequada as suas necessidades, respeitada sua maturidade fisiolégica
e seu desenvolvimento neuropsicomotar;

lll - alimento & base de cereais para lactentes e criangas de primeira infancia - alimento a base de cereais proprio
para a alimentagdo de lactentes apds o sexto més e de criangas de primeira mfanma respeitada sua maturidade
fisiologica e seu desenvolvimento neuropsicomotor;

iV - amostra - uma unidade de produto fornecida gratuitamente, uma dnica vez;

V - apresentagdo especial - forma de apresentagdo de produto relacichada a promog&o comercial para induzir a
aquisicdo ou a venda, como embalagens promocionais, embalagens de fantasia ou conjuntos que agreguem outros
produtos ndc abrangidos por este Decreto;

VI - autoridade de sadde - pessoa investida em cargo ou fun¢do publica que exerca atividades relacionadas a
salde;
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V11 - autoridade fiscalizadora - autoridade sanitéria integrante do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria ou de
6rgao de protegdo e defesa do consumidor da administragéo ptblica, direta ou indireta, nas esferas federal, estadual,
distrital ou municipal;

VIII - bico - objeto apresentado ou indicado para o processo de sucgfo nutritiva da crianga, com a finalidade de
administrar ou veicular alimentos ou liquidos em recipiente ou sobre a mama;

[X - kit ou conjunto - conjunto de produtos de marcas, formas ou tamanhos diferentes acondicionados na mesma
embalagem;

X - crianga - individuo de até doze anos de idade incompletos;

Xl - crianga de primeira infancia ou crianga pequena - crianga de doze meses a trés anos de idade;

Xl - chupeta - produto destinado & sucgdo sem a finalidade de administrar alimentos, medicamentos ou liquidos;
XIll - destaque - mensagem gréfica ou sonora que ressalta determinada adverténcia, frase ou texto;

XIV - doagéo - fornecimento gratuito de produto em quantidade superior & caracterizada como amostra;

XV - distribuidor - pessoa fisica ou juridica, do setor publico ou privado, envolvida direta ou indiretamente na
comercializagéo ou importagéo, por atacado ou varejo, de um ou mais produtos abrangidos por este Decreto;

XVI - exposicéo especial - qualquer forma de expor um produto para destaca-lo dos demais no estabelecimento
comercial, como vitrine, ponta de géndola, empilhamento de produtes em forma de piramide ou ilha, engradados,
‘mamentagio de prateleiras ou formas definidas em regulamentagdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
. Nvisa;

XVII - embalagem - recipiente, pacote ou envoltério destinado a garantir a conservagéo e a facilitar o transporte e
o manuseio dos produtos;

XVIII - entidade associativa reconhecida nacionalmente - associagao que congrega médicos ou nutricionistas que
possua representagdo em todas as regides brasileiras @ em, no minimo, cinquenta por cento dos estados de cada regio;

XIX - entidade cientifica de ensino e pesquisa - universidade, faculdade, faculdade integrada, escola superior ou
centro de educagéo techoldgica, reconhecida pelo Ministério da Educagéo;

XX - fabricante - entidade privada ou plblica envolvida na fabricagdo de produto abrangido per este Decreto;

XX! - figura ou ilustragio humanizada - foto, desenho ou representagéo de personagens infantis, seres vivos ou
inanimados, de forma estilizada ou néo, representados com caracteristicas fisicas ou comportamentais préprias dos
seres humanos;

XX - férmula infantil para lactentes - produto em forma Ilquida ou em pé destinado a alimentacéo de lactentes até
o sexto més, sob prescrigdo, em substituigdo total ou parcial do leite materno ou humano, para satisfagdo de suas
necessidades nutricionais;

XXl - férmula infantil para necessidades dietoterapicas especificas - produto cuja composicéo tenha sido alterada
para atender as necessidades especificas decorrentes de alteragbes fisioldgicas ou patolgicas temporarias cu
permanentes, ndo amparada pelo regulamento técnico especifico de férmulas infantis;

XXIV - férmula infantil de seguimento para lactentes - produto em forma liquida ou em pé utilizado por indicagdo
de profissional qualificado como substituto do leite materno ou humano, a partir do sexto més de idade do lactente;

XXV - formula infantil de seguimento para criangas de primeira infancia - produto em forma liquida ou em p6
utilizado como substituto do leite materno ou humano para criangas de primeira infancia;

XXVI - férmula de nutrientes para recém-nascidos de alto risco - composto de nutrientes apresentado ou indicado
para a alimentagéo de recém-nascidos de alto risco;

XXVII - importador - pessoa juridica que pratique a importagéo de produto abrangido por este Decreto;
XXVIII - lactente - crianca com idade de até onze meses e vinte e nove dias;

XXIX - leite - produto em forma liguida ou em pé, oriundo da ordenha completa, ininterrupta, em condi¢des de
higiene, de animais de todas as espécies, sadios, alimentados e descansados;

XXX - leite modificado - leite em forma liquida ou em pé, de composigéo madificada por meio de subtragio ou
adicéo de constituintes;

XXXI - mamadeira - objeto para administrag@o de produto liquide ou pastoso para criangas, constituida de bico e
recipiente, podendo ter anel retentor para manter acoplados o bico e o recipiente;
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XXXIl - material educativo - material escrito ou audiovisual destinado ao pUblico para orientar quanto a
alimentagéo de lactentes e de criangas de primeira infancia ou sobre a adequada utilizagéo de produtos destinados a
lactentes e criangas de primeira infancia, tais como folhetos, livros, artigos em periédico leigo, fitas cassetes, fitas de
vldeo, sistema eletrbnico de informagdes e outros;

XXX - material técnico-cientifico - material elaborado com jnformagdes comprovadas sobre produtos ou
relacionadas ao dominio de conhecimento da nutrigéo e da pediatria, destinado a profissionais e pessoal de salde;

XXXIV - painel principal ou painel frontal - drea mais facilmente visivel em condigfes usuais de exposi¢go, onde
estao escritas, em sua forma mais relevante, a denominagéo de venda, a marca e, se houver, o logotipo;

XXXV - patrocinio - custeio total ou parcial de materiais, de programa de radio ou de televisao, de paginas e
demais conteQidos da internet e outros tipos de midia, de evento, de projeto comunitario, de atividade cultural, artistica,
esportiva, de pesquisa ou de atualizagéo cientifica, ou custeio direto ou indireto de profissicnais da 4rea da saude para
participacdo em atividades ou incentivo de qualquer espécie;

XXXVI - promogdo comercial - conjunto de atividades informativas e de persuas#o, procedente de empresas
responsaveis pela produgéo, manipulagéo, distribuigdo ou comercializagdo dos produtos abrangidos por este Decreto,
incluindo a divulgagéio, por meios audiovisuais, auditivos e visuais, com o objetivo de induzir a aquisigéo ou a venda de
um determinado produto;

XXXVl - recém-nascido de alto risco - aquele que:

a) nasce prematuro, com menos de trinta e quatro semanas de idade gestacional;

b) nasce com peso inferior a um mil e quinhentos gramas; ou

c) apresenta patologia que necessita de tratamento intensivo logo apds o nascimento;

XXXVIII - representante comercial - vendedores, promotores, demonstradores, representantes da empresa e de
vendas ou outros profissionais remunerados, direta ou indiretamente, pelos fabricantes, fornecedores ou importadores
dos produtos abrangidos por este Decreto,

XHXXIX - rétulo - inscrigio, legenda, imagem, matéria descritiva ou grafica que esteja escrita, impressa, estampada,
gravada, gravada em relevo, litegrafada, colada ou fundida sobre a superficie do recipiente, do produto ou de sua
embalagem;

XL - similar de origem vegetal - alimento em forma liquida ou em pé que contenha proteina vegetal,
comercializado ou apresentado como alternativa de consumo para o leite; e

XLI - similar de origem vegetal misto - similar de crigem vegetal que apresenta em sua composigao proteinas de
origem ndo vegetal.

CAPITULO Il
DO COMERCIO E DA PUBLICIDADE

Art. 42 E vedada a promogédo comercial dos produtos referidos nos incisos II, IV e VIl do caput do art. 22 em
quaisquer meios de comunicagio, incluidas a publicidade indireta ou oculta e a divulgagdo por melos eletronicos,
escritos, auditivos e visuais.

Paragrafo (nico. A vedacgdo & promogéo comercial referida no caput aplica-se a estratégias promocionais, como
exposiches especiais e de descontos de prego, cupons de descontos, prémios, brindes, vendas vinculadas a produtos
néo sujeitos ao disposto neste Decreto, apresentagdes especiais ou oufras estratégias estabelecidas em regulamentagéo
da Anvisa.

Art. 52 A promogao comercial dos alimentos infantis referidos nos incisos |, |1l e VI do caput do art. 22 incluira, com
destaque visual ou auditivo, observado o correspondente meio de divulgagao, os seguintes dizeres:

[ - para produtos referidos nos incisos Ill e VI do caput do art. 22 “O Ministério da Satide informa: o aleitamento
materno evita infecgdes e alergias e é recomendado até os 2 (dois) anos de idade ou mais”; &

1t - para produtos referidos no inciso | do caput do art. 22 “O Ministério da Satide informa: apés os 6 (seis) meses
de idade, continue amamentando seu filho e oferega novos alimentos”.

§ 12 Os dizeres veiculados por escrito serdo legiveis e apresentados em moldura, préximos aocs produtes, no
mesmo sentido espacial de outros textos informatives, quando presentes.

§ 22 Os caracteres de que trata o § 12 deverdo ser apresentados em caixa alta, em negrito e ter, no minimo, vinte
por cento do tamanho do maior caractere presente na promogé&o comercial, com tamanho minimo de dois milimetros.

§ 32 Os destaques auditivos serdo apresentados de forma pausada, clara e audivel.
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Art. 62 E vedada a atuagéio ds representantes comerciais nas unidades de salde, exceto para a comunicagao de
aspectos técnico-cientificos dos produtos a médicos pediatras e nutricionistas.

Paragrafo Onice. Constitui dever do fabricante, distribuidor ou importador Informar os seus representantes
comerciais e as agéncias de publicidade contratadas sobre o disposto neste Decreto.

Art, 72 Os fabricantes, distribuidores e importadores somente poderdo fornecer amostras dos produtos referidos
nos incisos 1, Ill, IV e Vi do caput do art. 22 aos meédicos pediatras e acs nutricionistas por ocasifio de langamento do
produto, observado o disposto no art. 17,

§ 12 Para os efeitos deste Decreto, o langamento nacional, em todo o territoric brasileire, sera feito no prazo
maximo de dezoito meses.

§ 22 O marco inicial para a contagem do prazo referido no §1° sera disciplinado em regulamentagéo especifica da
Anvisa. .

§ 3¢ E vedada a distribuigdo de amostra por ocasido de relangamento do produto ou de mudanga de marca do
produto sem medificagdo significativa em sua composicdo nutricional.

§ 42 Para afastar a vedacfo prevista no § 32, o fabricante, distribuidor ou importador comprovard a modificagéo
significativa na composigao nutricional 4 autoridade fiscalizadora competente.

§ 5° E vedada a distribuicdo de amostras de mamadeiras, bicos, chupetas e férmula de nutrientes para recém-
nascido de alto risco,

§ 62 A amostra de férmula infantil para lactentes somente serd ofertada mediante prévia solicitagdo de médico
pediatra ou de nutricionista e sera acompanhada de protocolo de entrega da empresa, com cdpia para o profissional de
salde solicitante.

Art. 82 Os fabricantes, importadcres e distribuidores dos produtos abrangidos por este Decrefo somente poderao
conceder patrocinios &s entidades cientificas de ensino e pesquisa ou as entidades associativas reconhecidas
nacicnalmente, vedado o patrecinio a pessoas fisicas,

§ 1° As associagbes filiadas as entidades associativas reconhecidas nacionalmente poderdo receber os
patrocinios de que trata o caput somente apds a prévia aprovagio das entidades associativas reconhecidas
nacionalmente.

§ 2¢ As entidades beneficiadas ndo permitirdio que as empresas a que se refere o caput realizem promogao
comercial de seus produtos em eventos patrocinados,

§ 3% As empresas patrccinadoras se limitardo a distribuigdo de material técnico-cientifico durante o evento
patrocinado.

§ 42 Os eventos patrocinados incluirdo nos materiais de divulgagdo o seguinte destaque: “Este evento recebeu
patrocinio de empresas privadas, em conformidade com a Lei n 11,265, de 3 de faneiro de 2006”.

Art. 92 830 proibidas doagdes ou vendas a precos reduzidos dos produtos abrangidos por este Decreto as
rmaternidades e as instituigdes que prestem assisténcia a criangas,

§ 12 A proibicdo ndo se aplica as doagdes ou as vendas a pregos reduzidos em situagdes de excepcional
necessidade individual ou coletiva, a critério da autoridade fiscalizadora.

§ 22 Autorizada a doagdo ou a venda a prego reduzido, conforme previsto no § 12, o fornecimento sera mantido
continuamente pelo periodo necesséric ao lactente destinatario.

§ 3% Para os fins do disposto no § 12, serad permitida a impressdo do nome e do logotipo do doador ou do
vendedor, vedada a publicidade dos produtos.

§ 42 A doaglo para fins de pesquisa somente serd permitida com apresentagio de protocolo aprovado pelo
Comité de Etica em Pesquisa da instituigdo a que o profissional responsavel pela pesquisa estiver vinculado, observadas
as normas expedidas pelo Conselho Nacional de Saude e pela Anvisa,

§ 5% O produto objeto de doagac para pesquisa conterda, como identificagéio, no painel frontal e com destaque, a
expressao “Doagdo para pesquisa, de acordo com a Lej n2 11,265, de 3 de janeiro de 2006".

§ 62 A expressdo prevista no § 5 sera legivel, apresentada em moldura, no mesmo sentido espacial do texto
informativo, com caracteres apresentados em caixa alta, em negrito, e ter, no minimo, cinquenta por cento do tamanho
da fonte deo texto informativo de maior letra, excluida a marca comercial, desde que atendido o tamanho minimo de dois
milimetros.

CAPITULO IIt
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DA ROTULAGEM

Art. 10. Nas embalagens ou nos rétulos de férmula infantil para [actentes e de férmula infantil de seguimento para
lactentes, é vedado:

| - utilizar fotos, desenhos ou representagbes graficas que ndo sejam necessarias para ilustrar métodos de
preparagéo ou de uso do produto, exceto o use de marca ou de logomarca, desde que nao utilize imagem de lactente, de
crianga pequena ou de outras figuras ou ilustragées humanizadas;

Il - utilizar denominagdes ou frases com ¢ intuito de sugerir forte semelhanga do produte com o leite materno,
come “leite humanizade”, “leite maternizado”, “substituto do leite materno” ou outras estabelecidas em regulamentagao
da Anvisa;

Il - utilizar frases ou express@es que induzam divida quanto 4 capacidade das mies de amamentarem os seus
filhos;

IV - utilizar expressdes ou denominag¢des que identifiguem o produto como mais adequado & alimentagéo infanil,
camo “baby”, “kids”, “ideal para o beb&”, “primeiro crescimento” ou outras estabelecidas em regulamentagéo da Anvisa;

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

VI - utilizar frases ou expressdes gue indiguem as condigdes de salde para as quais o produto seja adequado; e
VIl - promover os produtos do fabricante ou de outros estabelecimentos.

§ 12 Os rotulos exibirdo no painel principal, em moldura, de forma legivel, horizontal, de facil visualizagéo, em
cores contrastantes e em caracteres com tamanho minimo de dois milimetros, o destaque: “AVISO IMPORTANTE: Este
produto somente deve ser usado na alimentagao de criangas menores de 1 {um) ano de idade, com indicagdo expressa
de médico ou nutricionista. O aleitamento materno evita infecgtes e alergias e fortalece o vinculo mée-filho”.

§ 22 Os rotulos exibirdo destaque para advertir sobre os riscos do preparo inadequado, com instrugdes sobre a
correta preparagdo do produto, sobre as medidas de higiene a serem observadas e sobre a dosagem para diluicio,
quando for o caso, nos termos de regulamentagio da Anvisa.

Art. 11. Nas embalagens ou nos rétulos de férmula infantil de seguimento para criangas de primeira infancia, é
vedado:

| - utilizar fotos, desenhos ou representagdes graficas que ndo sejam necessarias para ilustrar métodos de
preparagéo ou de uso do produto, exceto o uso de marca ou de logomarca, desde que néo utilize imagem de lactente, de
crianga pequena ou de outras figuras ou ilustragdes humanizadas;

Il - utilizar denominages ou frases com o intuito de sugerir forie semelhanga do produto com o leite materna,

como “leite humanizado®, “leite maternizado”, “substituto do leite materno” ou outras estabelecidas em regulamentagdo
da Anvisa;

Il - utilizar frases ou expressdes que induzam dlvida quanto & capacidade das maes de amamentarem os seus
urhos;

IV - utilizar expressdes ou denominagbes que identifiquem o produto como mais adequado & alimentagao infantil,

como “baby”, “kids”, “ideal para o bebé&”, “primeiro crescimento” ou outras estabelecidas em regulamentacdo da Anvisa;

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

VI - utilizar marcas sequenciais presentes nas férmulas infantis de seguimento para lactentes; e
VIl - promover os produtos do fabricante cu de outros estabelecimentos.

§ 18 Os rétulos exibir&o no painel principal, em moldura, de forma legivel, horizontal, de facil visualizagdo, em
cores confrastantes e em caracteres com tamanho minimo de dois milimetros, o destaque: “AVISO IMPORTANTE: Este
produto nfdc deve ser usado para alimentar criangas menores de 1 {um) ano de idade. O aleitamento materno evita
infecgbes e alergias e é recomendado até os 2 (dois) anos de idade ou mais”.

§ 22 Os rétulos exibirdo destague para advertir sobre os riscos do preparo inadequado, com instrugfies sobre a
correta preparagdo do produto, sobre as medidas de higiene a serem observadas e sobre a dosagem para a diluigao,
quando for o caso, vedada a utilizagdo de figuras de mamadeira, nos termos de regulamentagdo da Anvisa.

Art. 12. As embalagens ou os rétulos de férmulas infantis para atender as necessidades dietoterapicas
especificas exibirdo infermagdes sobre as caracteristicas especlficas do alimento, vedada a indicacdo de condigGes de
salde para as quais o preduto possa ser utilizado,
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Paragrafo Ginico. O disposto no art. 10 aplica-se aos produtos a que se refere o caput.

Art. 13. As embalagens ou aos rétulos de leites fluidos ou em pé, leites modificados e similares de origemn vegetal,
& vedado:

I - utilizar fotos, desenhos ou representagbes gréficas que ndo sejam necessdrias para ilustrar métodos de
preparagéc ou de uso do produto, exceto o uso de marca ou de logomarca, desde que néo utilize imagem de lactente, de
crianga pequena ou de outras figuras, ilustragdes humanizadas ou que induzam ao uso do produto para essas faixas
etarias:

Il - utilizar denominag¢des ou frases com o intuito de sugerir forte semelhanga do produto com o leite materno,
como “leite humanizado”, “leite matemizado”, “substituto do leite materno” ou outras estabelecidas em regulamentagao
da Anvisa;

Il - utilizar frases ou expressodes que induzam divida quanto & capacidade das maes de amamentarem os seus
filhos;

IV - utilizar expressdes ou denominagoes que identifiguem o produto comoe mais adequado a alimentagdo infantil,
comoe "baby”, “kids”, “ideal para o bebé&”, "primeiro crescimento” cu outras estabelecidas em regulamentagiio da Anvisa;

V - utilizar informagGes que possam induzir o use dos produtos em virfude de falso conceito de vantagem ou de
seguranga; e

VI - promover os produtos do fabricante ou de outros estabelecimentos que se destinem a lactentes.

§ 12 Os rétulos exibirdo no painel principal, em moldura, de forma legivel, horizontal, de facil visualizagao, em
vores contrastantes e em caracteres com tamanho minimo de dois milimetros, os seguintes destaques:

| - no caso de leite desnatado ou semidesnatado, com ocu sem adigdo de nutrientes essenciais - “AVISO
IMPORTANTE: Este produto ndo deve ser usado para alimentar criangas, a ndo ser por indicagio expressa de médico
ou nutricionista. O aleitamento materno evita infecgtes e alergias e é recomendado até os 2 {dois) anos de idade ou
mais”;

Il - no caso de leite integral ou similar de origem vegetal ou misto, enriquecido cu ndo - "AVISO IMPORTANTE:
Este produto ndo deve ser usado para alimentar criangas menores de 1 {um) ano de idade, a ndo ser por indicagéo
expressa de médico ou nutricicnista, O aleitamento materno evita infecgbes e alergias e ¢ recomendado até os 2 (dois)
anos de idade ou mais”; e

lll - no caso de leite modificado - “AVISO IMPORTANTE: Este produto néo deve ser usado para alimentar criangas
menores de 1 {(um) ano de idade. O aleitamento materno evita infecgdes e alergias e é recomendado até os 2 (dois) anos
de idade ou mais”.

§ 2¢ E vedada a indicagéo, por qualquer meio, de leites condensados efou aromatizados para a alimentagéio de
lactentes e de criangas de primeira infancia.

Art. 14. Nas embalagens ou nos rétulos de alimentos de transigao, de alimentos a base-de cereais indicados para
ictentes e criangas de primeira infancia e de alimentos ou bebidas & base de leite ou ndo, quando comercializados ou
apresentados como apropriados para a alimentagao de lactentes e criangas de primeira infancia, é vedado:

| - utilizar ilustragdes, fotos ou imagens de lactentes ou de criangas de primeira infancia;

Il - utilizar frases ou expressdes que induzam ddvida quanto & capacidade das mfes de amamentarem os seus
filhos;

Il - utilizar expressSes ou dencminagbes que identifiquem o produto como apropriado ou preferencial para a
alimentagéo de lactente menor de seis meses de idade, como “baby”, “kids”, “ideal para o bebé&”, “primeiro crescimento”
ou outras estabelecidas em regulamentagdo da Anvisa;

IV - utilizar informagdes que possam induzir o uso dos produtos em virtude de falso conceito de vantagem ou de
seguranga; e

V - promover as férmulas infantis, os leites, 0s produtos com base em leite e os cereais que possam ser
administrados por mamadeira.

§ 12 Aidade a partir da qual os produtos poderiio ser utilizados constara do painel frontal dos rétules.

§ 22 Os rétulos exibirdo no painel principal, em moldura, de forma leglvel, horizontal, de facil visualizagéo, em
cores contrastantes e em caracteres com tamanho minimo de dois milimetros, o destaque: “O Ministério da Sadde
adverte: Este produto nao deve ser usado para criangas mencres de 6 (seis) meses de idade, a nfo ser por indicagéo
expressa de médico ou nufricicnista. O aleitamento materno evita infecgfes e alergias e é recomendado até os 2 (dois)
anos de idade ou mais”.
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Art. 15. Nas embalagens ou nos rétulos de formula de nutrientes para recém-nascido de alto risco, € vedado:
| - utilizar fotos, desenhos ou representagbes gréficas gue ndo sejam necessarias para ilustrar metedos de

preparagdo ou de uso do produto, exceto o uso de marca ou de logomarca, desde que nio utilize imagem de lactente,
crianga pequena ou de outras figuras ou ilustragdes humanizadas;

Il - utilizar denominagbes ou frases que sugiram a necessidade de complementos, suplementos cu de
enriquecimento ao leite materno;

[l - utilizar frases ou expressdes que induzam divida quante & capacidade das m8es de amamentarem os seus
filhos;

IV - utilizar expressdes ou dencminagdes que identifiguem o produto como mais adequado a alimentago infantil,
como “baby”, “kids”, "ideal para o bebé", “primeiro crescimento” ou outras estabelecidas em regulamentagio da Anvisa,

V - utilizar informag8es que possam induzir o uso dos produtos em virtude de falso conceito de vantagem ou de
seguranga; €

VI - promover os produtos do fabricante ou de outros estabelecimentos.

§ 12 Os rétulos exibirdo no painel frontal o destaque: "AVISO IMPORTANTE: Este produto somente deve ser
usado para suplementar a alimentagéo do recém-nascido de alto risco mediante prescrigio médica, de uso exclusivo em
unidades hospitalares”.

§ 22 Os rétulos exibirda no painel principal, em moldura, de forma leglvel, horizontal, de facil visualizagda, em
Jres contrastantes e em caracteres com tamanho minimo de dois milimetros, o destaque: "O Ministério da Salde
adverte: o leite materno possui 0s nutrientes essenciais para o crescimento e o desenvolvimento da crianga nos
primeiros ancs de vida”,

§ 32 Os rolulos exibirdo destaque para advertir sobre os riscos do preparc inadequado, com instrugtes scbre a
correta preparagao do produto, sobre as medidas de higiene e sobre a dosagem para a dilui¢do, quando for o caso, nos
termos de regulamentacéo da Anvisa.

§ 42 O produto referido neste artigo é de uso hospitalar exclusive, vedada sua comercializagio fora do ambito dos
servicos de saude,

Art. 16. Nas embalagens ou nos rétules de mamadeiras, bicos e chupetas, é vedado:
| - utilizar fotes, imagens de criangas ou ilustragdes hurnanizadas;

Il - utilizar frases ou expressdes que induzam divida quanto a capacidade das mées de amamentarem os seus
filhos;

Il - utilizar frases, expressdes ou ilustragdes que sugiram semelhanga desses produtos com a mama ou o mamilg;

IV - utilizar expressties ou denominagdes que identifiguem o produto como apropriado para o uso infantil, como
raby", "kids”, “ideal para o bebé", “ortoddntica” ou outras estabelecidas em regulamentacio da Anvisa;

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

VI - promover os produtos do fabricante ou de outros estabelecimentos,

§ 12 Os rdtulos exibirdo no painel principal, em moldura, de forma legivel, horizontal, de facil visualizagido, em
cores contrastantes e em caracteres com tamanho minimo de dois milimetros, o destaque: “O Ministério da Saude
adverte: a crianga que mama no peito ndo necessita de mamadeira, bico ou chupeta. O uso de mamadeira, bico ou
chupeta prejudica o aleitamento materno”.

§ 22 E obrigatério o uso de embalagens e rétulos em mamadeiras, bicos ou chupetas, com instrugdes de uso, nos
termos de regulamentagéo da Anvisa.

Art. 17. Os rétulos de amostras dos produtos abrangidos por este Decreto exibirdo no painel principal, em
maldura, de forma legivel, herizontal, de facil visualizagio, em cores contrastantes e em caracteres com tamanho minimo
de dois milimetros, o seguinte destaque: “Amostra gratis para avaliagdo profissional. Proibida a distribuigic a méaes,
gestantes e familiares”.

CAPITULO IV
DA EDUCAGAO E INFORMAGAO AO PUBLICO

Art. 18. Os dérgdos publicos da drea de salde, de educagdo e de pesquisa e as entidades associativas de
médicos pediatras e nutricionistas participardo do processo de divulgagio das informagdes sobre a alimentagdo de
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lactentes e de criangas de primeira infancia, inclusive quanto a formag&o e 4 capacitagio de pessoas.
Art. 19. Os materiais educativos e técnico-cientificos sobre alimentagio de lactentes e de criangas de primeira

infancia e sobre os produtos referidos no art. 22 atenderdo ao disposto neste Decreto e incluirdo informagdes explicitas,
de forma clara, legivel e compreensivel sobre:

| - beneficios da amamentagdo e sua superioridade quanto comparada aos seus substitutos;

Il - orientagio sobre a alimentagdo adequada da gestante e da nutriz, com énfase no preparo para o inicio e a
manutengéo do aleitamento materno até dois anos de idade ou mais;

Il - efeitos negativos do uso de mamadeira, bico ou chupeta sobre ¢ aleitamento natural, em especial as
dificuldades para o retorno 4 amamentagao e os inconvenientes do preparo dos alimentos e da higienizagéo desses
produtos;

IV - implicagBes econdmicas da opgao pelos alimentos substitutivos do leite materno ou humano;
V - prejuizos causados & satde do lactente pelo uso desnecessario ou inadequado de alimentos artificiais; e

VI - relevancia do desenvolvimento de hdabitos educativos e culturais reforgadores da utilizagdo dos alimentos
constitutivos da dieta familiar.

§ 1® Os materiais educativos e técnico-cientificos, incluidos os de profissionais e de autoridades de salde, ndo
cohterdo imagens ou textos que recomendem ou possarn induzir o uso de chupetas, bicos, mamadeiras ou 0 uso de
alimentos substitutivos do leite materno.

§ 22 Os materiais educativos sobre alimentagdo de lactentes ndo poderdo ser produzidos ou patrocinados por
distribuideres, fornecedores, importadores ou fabricantes de produtos abrangidos por este Decreto,

Art. 20. As instituigdes respansaveis pela formagio e capacitagfo de profissicnais de saude incluirdo a divulgagéo
e as estratégias de cumprimento do disposto neste Decreto como parte do conteldo programdtico das disciplinas que
abordem a alimentagao infantil.

Art. 21. Os profissionais de saide devem estimular e divulgar a pratica do aleitamento materno exclusivo até os
seis meses e continuado até os dois anos de idade ou mais.

Art. 22. As instituigdes de ensino responsaveis pelo ensino fundamental e médio promoveréo a divulgagéo do
disposto neste Decreto.

CAPITULO V
DISPOSIGOES FINALIS

Art. 23. Competem aocs drgaos e as entidades ptiblicas em ambito federal, estadual, distrital € municipal, em
conjunto com as entidades da sociedade civil € sob a orientagdo do Ministério da Satde e da Anvisa, a divulgagso, a
anlicagdo, a vigilancia e a fiscalizagéo do cumprimento do disposto neste Decreto,

Parégrafo Unico. Os drgaos e as entidades pablicas em ambito federal, estadual, distrital e municipal trabatharao
em conjunto com as entidades da sociedade civil, com vistas & divulgagdo e ao cumprimento dos dispositivos desie
Decreto.

Art. 24. Os alimentos para lactentes atenderdo aos padrbes de qualidade dispostos em Resclugdo editada pela
Anvisa.

Art. 25. As mamadeiras, os bicos e as chupetas ndo conterfio mais de dez partes por bilhds de qualquer N-
nitrosamina, nem mais de vinte partes por bilhdo dessas substancias em conjunto.

§ 12 A Anvisa estabelecerd, sempre que necessdrio, a proibigao ou a restrigdo de substancias danosas & salde
de lactantes, lactentes e criangas de primeira infancia.

§ 22 As determinagdes contidas neste artigo serdo fiscalizadas por intermédio da rede de laboratérios de salde
puablica instituida nos termos da allnea “b” do inciso 1l do caput do art. 16 da Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990.

§ 3¢ Fica a Anvisa autorizada a credenciar laboratdrios para atuar de maneira complementar a rede referida no §

Art, 268, A Anvisa poderd estabelecer novas categorias de produtos e regulamentar suva produgéo,
comercializagio e promogéo comercial, com a finalidade de cumprir o objetivo estabelecido no caput do art. 1° da Lei n®
11.265, de 2006.

Art. 27. A infragdo a dispositivo da Lel n? 11.265, de 2006, ou a dispositivo deste Decreto sujeita o infrator as
penalidades previstas na Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977,
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Paragrafo unico. Aplicam-se as situacBes regidas por este Decreto, no que couber, as disposigdes da Lei n®
8.078, de 11 de setembto de 1990, do Decreto-Lei n2 986, de 21 de outubro de 1969, da Lei n® 8.069, de 13 de julho de
1990, e dos demais regulamentos editados pelos érgéos e pelas entidades publicas competentes.

Art, 28, Este Decreto entra em vigar na data de sua publicagéo,

§ 12 Os estabelecimentos terfio prazo de um ano, contado da data de publicagdo deste Decreto, para adequacgéo
da rotulagem de seus produtos as regras dispostas neste Decreto.

§ 2¢ Os produtos fabricados até o fim do periodo de que trata o § 12 poderao ser comercializados até o fim do
prazo de sua validade.

Brasilia, 3 de novembro de 2015; 1942 da Independéncia e 1272 da Republica.

DILMA ROQUSSEFF
Marcelo Costa e Casiro

Este texto ndo substitui o publicado no DOU de 4.11.2015
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Presidéncia da Republica

Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

LEl N° 6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977.

Configura infragBes & legislagdo sanitaria federal,
estabelece as sangbes respectivas, e da outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA , fago saber que o CONGRESSO NACIONAL decreta e eu sancfono a seguinte
Lei:

TITULO |
DAS INFRAGOES E PENALIDADES

Art . 1° - As infragBes & legislacio sanitaria federal, ressalvadas as previstas expressamente em normas especiais,
s8o as configuradas na presente Lei.

Art . 2° - Sem prejuizo das sangbes de natureza civil ou penal cabiveis, as infragdes sanitarias serdo punidas,
alternativa ou cumulativamente, com as penalidades de:

| - adverténcia;

Il - mutta;

Il - apreensao de produto,

1V - inutilizagao de produto;

V - interdigéo de produto;

VI - suspenséo de vendas efou fabricagéo de produto;

VIl - cancelamento de registro de produto;

VII - interdigao parcial ou total do estabelecimento;

1X - proibigdo de propaganda; (Redagio dada pela Lei n° 9.695, de 1998)
X - cancelamento de autorizagdo para funcionamento da empresa; (Redagao dada pela Lei n® 9.695, de
1998) .
XI - cancelamento do alvara de licenciamento de estabelecimento; (Redacdo dada pela Lei n® 9.695, de
1998)
XI-A - intervengao no estabelecimento que receba recursos publicos de qualquer esfera. (Incluido pela | ei n®
9.695, de 1998)
Xl - imposigao de mensagem refificadora; (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001),
Xill - suspenséo de propaganda e publicidade. (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001),
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§ 12 A pena de multa consiste no pagamento das seguintes quantias: (Incluido pela Medida Proviséria n?
2.190-34, de 2001)
| - nas infragoes leves, de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais); {Incluido

pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

eardi=LALY LU LS N e ]

Ii - nas infragbes graves, de R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais) a R$ 200.000,00 (duzentos mil reais);
{Incluido pela Medida Provisdria n® 2.190-34, de 2001)

Il - nas infragbes gravissimas, de R$ 200.000,00 (duzentos mil reais) a R$ 1.500.000,00 (um milhdo e

quinhentos mil reais). (Incluido pela Medida Proviséria n° 2.190-34, de 2001)
§ 22 As multas previstas neste artigo serio aplicadas em dobro em caso de reincidéncia. (Incluido_pela

Medida Provisoria n® 2.190-34, de 2001)

§ 32 Sem prejuizo do disposto nos arts. 42 ¢ B2 desta Lei, na aplicago da penalidade de multa a autoridade
sanitaria competente levara em consideragéo a capacidade econdmica do infrator. (Incluido pela Medida Proviséria n®

2.190-34, de 2001)

Art . 3° - O resultado da infragéo sanitaria & imputavel a quem lhe deu causa ou para ela concorreu.
§ 1° - Considera-se causa a agao ou omissdo sem a qual a infragdo néo teria ocorrido.

§ 2° - Exclui a imputagéo de infragao a causa decorrente de forga maior ou proveniente de eventos naturais ou
circunstancias imprevisiveis, que vier a determinar avaria, deterioragdo ou alteragéo de produtos ou bens do interesse da

salde publica,
Art . 4° - As infragBes sanitarias classificam-se em:
| - leves, aquelas em que o infrator seja beneficiado por circunstancia atenuante;

f1 - graves, aquelas em que for verificada uma circunstancia agravante;

Ill - gravissimas, aquelas em que se¢ja verificada a existéncia de duas ou mais circunstancias agravantes.
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prevista no in¢iso XI-A do art. 29 sera decretada pelo Ministro da Salde,
do de poderes de gestdo, afastados 0s stcios, gerentes ou diretores gue
de tais poderes e ndo podera exceder a cento e oitenta dias, renovaveis

por igual perfodo. (Redag#o dada pela Lein® 9.695, de 1998)

Art. 52 A intervencgéo no estabelecimento,
gue designaré interventor, o qual ficara investi
contratual ou estatutariamente s&o detentores

do de revisdo, sem efeito suspensivo, dirigido ao Ministro da Saude,

§ 12 Da decretagdo de intervengao cabera pedi
(Redacdo dada pela Lei n® 9.695, de 1998)

que devera aprecia-lo no prazo de trinta dias.

no prazo assinalado no paragrafo anterior, cessara a intervengéo de pleno

§ 29 Néo apreciado o pedido de reviséo
(Redagéo dada pela Lein® 9,695, de 1998)

direito, pelo simples decurso do prazo.

§ 2%A. Ao final da intervengao, o interventor apresentara prestacio de contas do periodo que durou a
intervengio, {Incluido pela Lei n® 9.695, de 1998)

Art . 6° - Para a imposigao da pena e a sua graduagao, a autoridade sanitaria levara em conta:

| - as circunstancias atenuantes e agravantes;

(I - a gravidade do fato, tendo em vista as suas conseqiléncias para a satde publica;
Il - os antecedentes do infrator quanto &s normas sanitarias.

Art . 7° - Séo circunstancias atenuantes:
| - a agéo do infrator néo ter sido fundamental para a consecugdo do evento,

1| - a errada compreens&o da norma sanitaria, admitida como excusdvel, quanto patente a incapacidade do agente

para atender o carater illcito do fato,

Il - o infrator, por esponténea vontade, imediatamente, procurar reparat ou minorar as conseqiiéncias do ato lesivo

a saude puablica que lhe for imputado;
IV - ter o infrator sofrido coagao, a que podia resistir, para a pratica do ato;
V - ser o infrator primario, e a faita cometida, de natureza leve.
Art . 8° - Sao circunstancias agravantes:

| - ser o infrator reincidente;
Il - ter o infrator cometido a infragio para cbter vantagem pecunidria decorrente do consumo pelo publice do produto

elaborado em contrario ao disposto na legislagio sanitaria;
11l - o infrator coagir outrem para a EXecugao material da infragéo;

IV - ter a infragio conseqléncias calamitosas a satude publica;
V - se, tendo conhecimento de ato lesivo a saude publica, o infrator deixar de tomar as pravidéncias de sua algada
tendentes a evita-lo;

VI - ter ¢ infrator agido com dolo, ainda que eventual fraude ou ma fé.
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Paragrafo Gnico - A reincidéncia especifica torna o infrator passivel de enquadramento na penalidade maxima e a
caracterizagio da infragiio como gravissima.

Art . 9° - Havendo concurso de circunstancias atenuantes e agravantes a aplicagdo da pena serd cansiderada em
razdo das que sejam preponderantes.

Art . 10 - Sdo infragGes sanitarias:

| - construir, instalar ou fazer funcionar, em qualquer parte do territério nacional, laboratérios de produgéo de
medicamentos, drogas, insumos, cosméticos, produtos de higiene, dietéticos, correlatos, ou quaisquer outros
estabelecimentos que fabriquem alimentos, aditivos para alimentos, bebidas, embalagens, saneantes e demais produtos
que interessem a saide publica, sem registro, licenga e auterizagdes do 6rgao sanitario competente ou confrariando as

normas legais pertinentes:

pena - adverténcia, interdigao, cancelamento de autorizagéo e de licenga, efou multa.

1l - construir, instalar ou fazer funcionar hospitais, postos ou casas de salde, clinicas em geral, casas de repouso,
servigos ou unidades de salde, estabelecimentos ou organizagdes afins, que se dediquem a promegéo, protegdo e
recupera¢do da salde, sem licenga do érgdo sanitario competente ou contrariando normas legais e regulamentares

pertinentes:

pena - adverténcia, interdi¢éo, cancelamento da licenga e/ou multa,

1l - instalar ou manter em funcicnamento consultérios medicos, adontolégicos e de pesquisas clinicas, clinicas de
hemodidlise, bancos de sangue, de leite humano, de olhos, e estabelecimentos de atividades afins, institutos de
esteticismo, ginastica, fisioterapia e de recuperagdo, balnedrios, estancias hidrominerais, termais, climatéricas, de
repouso, e congéneres, gabinetes ou servigos que utilizem aparelhos € equipamentos geradores de raios X, substancias
radioativas, ou radiagbes ionizantes e outras, estabelecimentos, laboratérios, oficinas e servigos de otica, de aparelhos
ou materiais ¢ticos, de prétese dentaria, de aparelhos ou materiais para uso odontoldgico, ou explorar atividades
comerciais, industriais, ou filantrépicas, com a participagdo de agentes que exergam profissGes ou ocupagbes técnicas @
auxiliares relacionadas com a salde, sem licenga do érg8o sanitario competente ou contrariando o disposto nas demais

normas legais e regulamentares pertinentes: (Redagao dada pela Lei n? 9.695 de 1998)
Pena - adverténcia, intervengao, interdigéo, cancelamento da licenga efou multa; {Redac#o dada pela Lei n®

9.695 de 1998)

IV - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar, fracionar, embalar ou reembalar, importar,
exportar, armazenar, expedir, transportar, comprar, vender, ceder ou usar alimentos, produtos  alimenticios,
medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, produtos dietéticos, de higiene, cosméticos, correlatos, embalagens,
saneantes, utensilios e aparelhos que interessem a salde pliblica ou individual, sem registro, licenca, ou autorizagoes do
érgao sanitario competente ou contrariando o disposto na legislagao sanitaria pertinente:

‘ pena - adverténcia, apreenséo e inutilizagéo, interdigdo, cancelamento do registro, efou multa;

V - fazer propaganda de produtos sob vigilancia sanitaria, alimentos e outros, contrariando a legislagéo sanitaria:

pena - adverténcia, proibigao de propaganda, suspensdo de venda, imposigdo de mensagem retificadora,
suspensao de propaganda e publicidade e multa. (Redagzio dada pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 2001}

VI - deixar, aquele que tiver o dever legal de fazé-lo, de notificar doenga ou zoonose transmissivel ao homem, de
acordo com o que disponham as normas legais ou regulamentares vigentes:

pena - adverténcia, efou multa;
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VIl - impedir ou dificultar a aplicagéo de medidas sanitarias relativas as doengas transmissiveis e ao sacrificio de
animais domésticos considerados perigosos pelas autoridades sanitarias.

pena - adverténcia, efou multa;

~ VI - reter atestado de vacinagao obrigatéria, deixar de executar, dificultar ou opor-se & execugéo de medidas
sanitarias que visem & prevengdo das doengas transmissiveis e sua disseminacéo, & preservagéo e a manutengéo da
salde:

pena - adverténcia, interdi¢éo, cancelamento de licenga ou autorizagéo, efou multa;
IX - opor-se & exigéncia de provas imunoldgicas ou & sua execugdo pelas autoridades sanitarias:
pena - adverténcia, e/ou multa;

X - obstar ou dificultar a agao fiscalizadora das autoridades sanitarias competentes no exercicio de suas fungges:

Pena - adverténcia, intervengao, interdigao, cancelamento de licenga efou multa; {Redacio_dada pela
Lei n° 9.695 de 1998)

X| - aviar receita em desacordo com prescricdes médicas ou determinagdo expressa de lei e normas
regulamentares:

pena - adverténcia, interdigao, cancelamento de licenga, efou multa;

Xl - fornecer, vender ou praticar atos de comercio em relagio a medicamentos, drogas e correlatos cuja venda e
uso dependam de prescrigho medica, sem observancia dessa exigéncia e contrariando as normas legais e

regulamentares:
pena - adverténcia, interdicéo, cancelamento da licenga, efou muita;

Xl - retirar ou aplicar sangue, proceder a operagdes de plasmaferese, ou desenvolver outras atividades
hemoterapicas, contrariando normas legais e regulamentares:

Pena - adverténcia, intervengéo, interdigéo, cancelamento da licenga e registro efou multa; (Redagdo
dada pela Lei n® 9.695 de 1998)

e e e e ———.

XIV - exportar sangue e seus derivados, placentas, ¢rgdos, glandulas ou horménios, bem como quaisquer
substancias ou partes do corgo humano, ou utitiza-los contrariando as disposigdes legais e regulamentares:

Pena - adverténcia, intervengo, interdigéio, cancelamento de licenca e registro efou muita; (Redacéo
dada pela Lei n° 9.635 de 1998)

XV - rotular alimentos e produtos alimenticios ou bebidas bem como medicamentos, drogas, insumos
farmacéuticos, produtos dietéticos, de higiene, cosméticos, perfumes, correlatos, saneantes, de corregio estética e
quaisquer outros contrariando as normas legais e regulamentares:

pena - adverténcia, inutilizagao, interdig&o, efou multa;

XV - alterar o processo de fabricagéo des produtos sujeitos a controle sanitéario, madificar 0s seus compenentes
basicos, nome, e demais elementos objeto do registro, sem a necesséria autorizagéo do érgdo sanitario competente:

pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento do registro da licenga e autorizagéo, e/ou multa;
XV - reaproveitar vasilhames de saneantes, seus congéneres e de outros produtos capazes de serem nocivos a

saGde, no envasilhamento de alimentos, bebidas, refrigerantes, produtos dieteticos, medicamentos, drogas, produtos de
higiene, cosméticos e perfumes:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizagao, interdigéo, cancelamento do registro, efou muita;
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XVII! - importar ou exportar, expor & venda ou entregar ao consumo produtos de interesse & salide cujo prazo de
validade tenha se expirado, ou apor-lhes novas datas, apds expirado o prazo; (Redacao dada pela Medida
Provisoria n° 2.180-34, de 2001)

pena - adverténcia, apreensao, inutilizagao, interdigéio, cancelamento do registro, da licenga e da autorizagéo, e/ou
multa.

XIX - industrializar produtos de interesse sanitario sem a assisténcia de responsavel técnico, legalmente habilitado:
pena - adverténcia, apreensao, inutilizacao, interdigéo, cancelamento do registro, efou multa;

XX - utilizar, na preparagdo de hormdnios, érgéos de animais doentes, estafados ou emagrecidos ou que
apresentem sinais de decomposigao no momento de serem manipulados:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizagéo, interdigéo, cancelamento do registro, da autorizagdio e da licenga, e/ou
multa;

XX| - comercializar produtos bioldgicos, imunoterapicos e outros que exijam cuidados especiais de conservagao,
preparagéo, expedigéo, ou transporte, sem observancia das condigdes necessarias & sua preservagao:

peha - adverténcia, apreensao, inutilizagao, interdigéo, canceiamento do registro, efou multa;

XXII - aplicagéio, por empresas particulares, de raticidas cuja agio se produza por gas ou vapor, em galerias,
bueiros, pordes, sotdos ou locais de possivel comunicag&o com residéncias ou freqlientados por pessoas e animais:

pena - adverténcia, interdigao, cancelamento de licenga e de autorizagao, efou multa;
XXill - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades e outras exigéncias sanitarias
pelas empresas de transportes, seus agentes e consignatarios, comandantes ou responsaveis diretos por embarcagdes,
aeronaves, ferrovias, veiculos terrestres, nacionais e estrangeiros:

pena - adverténcia, interdigéo, e/fou multa;

XXV - inobservancia das exigéncias sanitarias relativas a iméveis, pelos seus proprietarios, ou por quem detenha
legalmente a sua posse:

pena - adverténcia, interdigéo, efou multa;
XXV - exercer profissdes e ocupagdes relacionadas com a saide sem a necessaria habilitacdo legal:
pena - interdigéo efou muita;

XXV] - cometer o exercicio de encargos relacionados com a promogéo, protegao e recuperagio da salide a pessoas
sem a necessdria habilitagdo legal:

pena - interdigéo, efou multa;
XXVII - proceder & cremagao de cadaveres, ou utiliza-los, contrariando as normas sanitarias pertinentes:
pena - adverténcia, interdigéo, e/ou multa;

XXVII! - fraudar, falsificar ou adulterar alimentos, inclusive bebidas, medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos,
correlatos, comésticos, produtos de higiene, dieteticos, saneantes e guaisquer outros que interessem a salide publica:

pena - adverténcia, apreenséo, inutiizagéo efou interdigdo do produto, suspensio de venda e/ou fabricagao do
produto, cancelamento do registro do produto, interdigao parcial ou total do estabelecimento, cancelamento de
autorizacdo para o funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de licenciamento do estabelecimento efou
multa; (Redacio dada pela Medida Provisoria n° 2.190-34, de 2001)

XXIX - transgredir outras normas legais e regulamentares destinadas & protegao da salde:
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pena - adverténcia, apreensgo, inutilizagéo efou interdigao do produto; suspenséo de venda efou fabricagdo do
produto, cancelamento do registro do produto; interdigéio parcial ou total do estabelecimento, cancelamento de
autorizacéo para funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de licenciamento do estabelecimento, proibigao
de propaganda efou multa; (Redacéo dada pela Medida Proviséria n° 2.190-34, de 2001)

XXX - expor ou entregar ao consumo humano, sal refinado, mofdo ou granulado, que nao contenha iodo na
proporgao estabelecida pelo Ministério da Salde, (Redagdo dada pela Lei n® 9.005, de 1995)

pena - adverténcia, apreenséo efou interdigio do produto, suspensdo de venda efou fabricagéo do produto,
cancelamento do registro do produto e interdigéo parcial ou total do estabelecimento, cancelamento de autotizagao
para funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de licenciamento do estabelecimento e/ou multa;
(Redagdo dada pela Medida Provisdria n° 2.180-34, de 2001}

XXX] - descumprir atos emanados das autoridades sanitarias competentes visando 3 aplicagéo da legislagdo
periinente:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizagao efou interdicio do praduto, suspenséo de venda efou de fabricagio
do produto, cancelamento do registro do produto; interdigo parcial ou total do estabelecimento; cancelamento de
autorizagio para funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de licenciamento do estabelecimento, ptoibigéo
de propaganda efou muita; (Redagdo dada pela Medida Proviséria n® 2.180-34, de 2001)

XXXl - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras exigéncias
sanitarias, por pessoas fisica ou juridica, que operem a prestagéo de servigos de interesse da salde publica em
embarcacdes, aeronaves, veiculos terrestres, terminais alfandegados, terminais aeroportuarios ou portuarios,
estacGes e passagens de fronteira e pontos de apoio de velculos terrestres: (Incluido pela Medida Proviséria n°
2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, interdigao, cancelamento da autorizagdo de funcionamento efou multa; {Incluido pela
Medida Provisdria n® 2.190-34, de 2001)

XXX - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras exigéncias
sanitarias, por empresas administradoras de terminais alfandegados, terminais aeroportuarios ou portuarios, estagbes

e passagens de fronteira e pontos de apoio de veiculos terrestres: {Inclufdo pela Medida Proyviséria n° 2.180-34,
' de 2001}
pena - adverténcia, interdicéo, cancelamento da autorizagéio de funcionamento efou multa; {Inclujdo pela

Medida Provisoria n® 2.190-34, de 2001)

XXXIV - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras exigéncias
sanitarias relacionadas a importagéo ou exportagéo, por pessoas fisica ou juridica, de matérias-primas ou produtos
sob vigilancia sanitaria: (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.150-34, de 2001)

pena - adverténcia, apreensao, inutilizagao, interdigao, cancelamento da autotizagdo de funcicnamento,
cancelamento do registro do produto efou multa; (Incluido pela Medida Provisoria n° 2.190-34, de 2001)

XXXV - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras exigéncias
sanitarias relacionadas a estabelecimentos e as boas praticas de fabricagéo de matérias-primas e de produtos sob
vigilancia sanitaria: (Incluido pela Medida_Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, apreensao, inutilizagdo, interdigao, cancelamento da autorizagdo de funcionamento,
cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

XXXV] - proceder a mudanga de estabelecimento de armazenagem de produto importado sob interdigéo, sem
autorizagio do érgio sanitario competente: (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)
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pena - adverténcia, apreensao, inutilizagdo, interdigdo, cancelamento da autorizacgéo de funcionamento,
cancelamento do registro do produto efou multa; (Incluido pela Medida Proviséria n° 2.190-34, de 2001)

XXXVII - proceder a comercializagéo de produto importade sob interdigéo: (Incluido pela Medida Proviséria
n® 2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, apreensao, inutilizaggo, interdicdo, cancelamento da autorizagéo de funcionamento,
cancelamento do registro do produto efou multa; {Incluido pela Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 2001)

XXXVIII - deixar de garantir, em estabelecimentos destinados 4 armazenagem efou distribuigdo de produtos sob
vigilancia sanitaria, a manutenggo dos padrées de identidade e qualidade de produtos importados sob interdigde cu
aguardando inspegao fisica: (Inclufdo pela Medida Proviséria n° 2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, apreens&o, inutilizagéo, interdigio, cancelamento da autorizagdo de funcionamento,
cancelamento do registro do produto efou multa; {Incluido pela Medida Provisoria n° 2.190-34, de 2001)

XXXIX - interromper, suspender ou reduzir, sem justa causa, a produgdo ou distribuigdo de medicamentos de
tarja vermelha, de uso continuado ou essencial 4 saide do individuo, ou de tarja preta, provocando o
desabastecimento do mercado: (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001}

pena - adverténcia, interdigéo total ou parcial do estabelecimento, cancelamento do registro do produto,
cancelamento de autorizagdo para funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de licenciamento do
estabelecimento efou multa; (lncluido pela Medida Provisdria n® 2.120-34, de 2001)

XL - deixar de comunicar ao 6rgio de vigilancia sanitdria do Ministério da Salde a interrupgao, suspenséo ou
reducéo da fabricagéio ou da distribuicao dos medicamentos referidos no inciso XXXIX: (Incluido pela Medida
Provisdria n° 2,190-34, de 2001)

pena - adverténcia, interdicao total ou parcial do estabelecimento, cancelamento do registro do produto,
cancelamento de autorizagdo para funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de licenciamento do
estabelecimento efou multa; (Incluido_pela Medida Proviséria n° 2.190-34, de 2001)

XL| - descumprir normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras exigéncias sanitérias, por
pessoas fisica ou juridica, gue operem a prestagdo de servigos de interesse da salde publica em embarcagdes,
aeronaves, veiculos terrestres, terminais alfandegados, terminais aeroportuarios ou portudrios, estagbes e passagens
de fronteira e pontos de apoio de veiculo terrestres: (Incluido pela Medida Proviséria n? 2.1 90-34, de 2001)

pena - adverténcia, interdigéo total ou parcial do estabelecimento, cancelamento do registro do produto,
cancelamento de autorizagdo para funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de licenciamento do
estabelecimento efou multa. {Incluldo pela Medida Proviséria n° 2.190-34, de 2001)

XLII - reincidir na manutengdo de focos de vetores no imavel por descumprimento de recomendacéo das
autoridades sanitarias: (Incluido pela Lei n® 13.301, de 201 6)

Pena - multa de 10% (dez por cento) dos valores previstos no inciso | do § 12 do art. 22, aplicada em dobro em
caso de nova reincidéncia.

Paragrafo unico - Independem de licenga para funcionamento os estabelecimentos integrantes da Administragdo
Publica ou por ela instituidos, ficando sujeitos, porém, as exigéncias pertinentes as instalagbes, aos equipamentos e &
aparelhagem adequadas e & assisténcia e responsabilidade tecnicas.

Art. 11 - A inobservancia ou a descbediéncia s normas sanitarias para o ingresso e a fixagdo de estrangeiro no
Pais, implicara em impedimento do desembarque ou permanéncia do alienigena no territdrio nacional, pela autoridade
sanitdria competente.

TITULO NI
DO PROCESSO

Art . 12 - As infragBes sanitarias serdo apuradas no processo administrativo préprio, iniciado com a lavratura de auto
de infracéo, observados o rito € prazos estabelecidos nesta Lei.

Art . 13 - O auto de infracdo seré lavrado na sede da repartigdo competente ou no local em que for verificada a
infragdo, pela autoridade sanitaria que a houver constatado, devendo conter:

| - nome do infrator, seu domicilio e residéncia, bem como os demais elementos necessarios a sua qualificagéo e
identificacao civil;
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I - local, data e hora da lavratura onde a infragéo foi verificada;

1l - descrigdo da infragdo e mengdo do dispositivo legal ou regulamentar transgredido;

|V - penalidade a que esta sujeito o infrator e © respectivo preceito [egal que autoriza a sua imposicao;
V - ciéncia, pelo autuado, de que respondera pelo fato em processo administrative;

V1 - assinatura do autuado ou, na sua auséncia ou recusa, de duas testemunhas, e do autuante,

VIl - prazo para interposigéo de recurso, quando cabivel.

Paragrafo anico - Havendo recusa do infrator em assinar o auto, sera feita, neste, a mencgao do fato.

Art. 14 - As penalidades previstas nesta Lei seréo aplicadas pelas autoridades sanitarias competentes do Ministério
da Satde, dos Estados, do Distrito Federal e dos Territérios, conforme as atribuicdes que lhes sejam conferidas pelas
legislagbes respectivas ou por delegagéo de competéncia através de convénios.

Art . 15 - A autoridade que determinar a lavratura de auto de infragao ordenara, por despacho em processo, que o
autuante proceda & prévia verificagéo da matéria de fato.

Art . 16 - Os servidores ficam responsdveis pelas declaragbes gue fizerem nos autos de infragéo, sendo passiveis
ie punigéo, por falta grave, em casos de falsidade cu omisséo dolosa.

Art . 17 - O infrator ser4 notificado para ciéncia do auto de infragao:
1 - pessoalmente;

Il - pelo correio ou via postal;

111 - por edital, se estiver em lugar incerto ou ndo sabido.

§ 1° - Se o infratar for notificado pessoalmente e recusar-se a exarar ciéncia, devera essa circunstancia ser
mencionada expressamente pela autoridade que afetou a notificacao.

§ 2° - O edital referido no inciso Ill deste artigo sera publicado uma Unica vez, na imprensa oficial, considerando-se
efetivada a notificagéo cinco dias ap6s a publicagéo.

Art . 18 - Quando, apesar da lavratura do auto de infragdo, subsistir, ainda, para o infrator, obrigagdo a cumprir, sera
expedido edital fixado o prazo de trinta dias para o seu cumprimento, abservade o disposto no § 2° do art. 17.

Paragrafo (nico - O prazo para 0 cumprimento da obrigagao subsistente podera ser reduzido ou aumentado, em
casos excepcionais, por motivos de interesse publico, mediante despacho fundamentado.

Art . 19 - A desobediéncia A determinagdo contida no edital a que se alude no art. 18 desta Lel, além de sua
execucdo forgada acarretard a imposigéo de multa diaria, arbitrada de acorde com os valores carrespondentes a
classificagdo da infragio, até o exato cumprimento da obrigac8o, sem prejuizo de outras penalidades previstas na
legislagio vigente.

Art . 20 - O desrespeito ou desacato ao servidor competente, em razdo de suas atribuigbes legais, bem como
embargo oposto a qualquer ato de fiscalizagéo de leis ou atos regulamentares em matéria de satde, sujeitardo o infrator

a penalidade de multa.

Art . 21 - As multas impostas em auto de infrag@o poderéo sofrer reducdo de vinte por cento caso o infrator efetue o
pagamento no prazo de vinte dias, contados da data em que for notificado, implicando na desisténcia tacita de defesa cu
recurso.

Art. 22 - O infrator podera oferecer defesa ou impugnagéo do auto de infragdo no prazo de quinze dias contados de
sua notificagao.

§ 1° - Antes do julgamento da defesa ou da impugnagéo a que se refere este artigo devera a autoridade julgadora
ouvir o servidor autuante, que tera o prazo de dez dias para se pronunciar a respeito.

§ 2° - Apresentada ou n#o a defesa ou impugnagéo, o auto de infragéo sera julgado pelo dirigente do 6rgéo de
vigilancia sanitaria competente.

Art . 23 - A apuragao do ilicito, em se tratando de produto ou substancia referidos no art. 10, inciso 1V, far-se-a
mediante a apreensio de amostras para a realizagao de analise fiscal e de interdigdo, se for o caso.
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§ 1° - A apreensiio de amostras para efeito de analise, fiscal ou de controle, ndo sera acompanhada da interdigdo
do produto.

§ 2° - Excetuam-se do disposto no paragrafo anterior os casos em que sejam flagrantes os indicios de alteragdo ou
adulteragao do preduto, hipétese em que a interdigéo tera carater preventivo ou de medida cautelar.

§ 3° - Alinterdigdo do produto sera obrigatério quando resultarem provadas, em andlise laboratoriais ou no exame
de processos, agoes fraudulentas que impliguem em falsificagao ou adulteragdo.

§ 4° - Ainterdiggo do produto e do estabelecimento, como medida cautelar, durara o tempo necessario a realizagao
de testes, provas, andlises ou outras providéncias requeridas, ndo podendo, em qualquer caso, exceder o prazo de
noventa dias, findo qual o produto ou estabelecimento sera automaticamente liberado.

Art . 24 - Na hipdtese de interdigéo do produto, previsto no § 2° do art. 23, a autoridade sanitaria lavrara o termo
respectivo, cuja primeira via sera entregue, juntamente com o auto de infracéo, a0 infrator ou ao seu representante legal,
abedecidos os mesmos requisitos daquele, quanto a aposi¢éo do ciente.

Art . 25 - Se a interagdo for imposta como resultado de laudo laboratorial, a autoridade sanitaria competente fara
constar do processo o despacho respectivo e lavrara o termo de interdi¢do, inclusive, do estabelecimento, quando for o
caso.

Art . 26 - O termo de apreensdo e de interdicdo especificara a natureza, quantidade, nome efou marca, tipo,
srocedéncia, nome e enderego da empresa e do detentor do produta.

Art . 27 - A apreensdo do produto ou substancia constituira na colheita de amostra representativa do estoque
existente, a qual, divide em trés partes, sera tomada inviolavel, para que se assegurem as caracteristicas de
conservagdo e autenticidade, sendo uma delas entregue a0 detentor ou responsavel, a fim de servir como contraprova, e
a duas imediatamente encaminhadas ao laboratdrio oficial, para realizagéo das anadlises indispensaveis.

§ 1° - se a sua quantidade ou natureza n&o permitir a colheita de amostras, o produto ou substancias sera
encaminhado ao laboratério oficial, para realizagao da andlise fiscal, na presenga do seu detentor ou do representante
legal da empresa e do perito pela mesma indicado.

§ 2° - Na hipétese prevista no § 1° deste artigo, se ausentes as pessoas mencionadas, serdo convocadas duas
testemunhas para presenciar a analise.

§ 3° - Sera lavrado laudo minucioso e conclusivo da andlise fiscal, o qual serd arquivado no laboratério oficial,
extraidas copias, uma para integrar o processo e as demais para serem entregues ao detentor ou responsavel pelo
produto ou substancia e & empresa fabricante.

§ 4° - O Infrator, discordando do resulitado condenatdrio da analise, podera, em separado ou juntamente com O
pedido de revisdio da decisdo recorrida, requerer pericia de contraprova, apresentando a amostra em seu poder e
indicando seu proprio perito.

§ 5° - Da pericia de contraprova sera lavrada ata circunstanciada, datada e assinada por todos os participantes, cuja
primeira via integrara o processo, € contera todos os quesitos formulados pelos peritos.

§ 6° - A pericia de contraprova nao sera efetuada se houver indicios de violagdo da amostra em poder do infrator e,
nessa hipdtese, prevalecera como definitivo o laudo condenatério.

§ 7° - Aplicar-se-a na pericia de contraprova o mesmo método de analise empregado na andlise fiscal condenatdria,
salvo se houver concordancia dos peritos quanto 4 adog&o de outro.

§ 8° - A discordéncia entre os resultados da andlise fiscal condenatéria e da pericia de contraprova ensejara recurso
3 autoridade superior no prazo de dez dias, o qual determinara novo exame pericial, a ser realizado na segunda amostra
em poder do laboratdrio oficial.

Art . 28 - Nio sendo comprovada, através da andlise fiscal, ou da pericia de contraprova, a infraggo objeto da
apuracéo, e sendo considerado o produto préprio para o consumo, a autoridade competente lavrard despacho liberando-
o e determinando o arquivamento do processo.

Art . 29 - Nas transgressées que independam de analises ou perfcias, inclusive por desacato a autoridade sanitéria,
o processo obedecera a rito sumarissimo e sera considerado concluso caso infrator ndo apresente recurso no prazo de
guinze dias.

Art . 30 - Das decisSes condenatdrias podera o infrator recorrer, dentro de igual prazo ao fixado para a defesa,
inclusive quando se tratar de multa,
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Paragrafo Gnico - Mantida a decisao condenatéria, cabera recurso para a autoridade superior, dentro da esfera
governamental sob cuja jurisdigdo se haja instaurado o processo, no prazo de vinte dias de sua ciéncia ou publicacao.

Art . 31 - Ndo cabera recurso na hipétese de condenagédo definitiva do produto em razao de laudo labaratorial
confirmado em pericia de contraprova, ou nos casos de fraude, falsificagéo ou adulteragéo.

Art . 32 - Os recursos interpostos das decisdes nao definitivas somente terdo efeito suspensivo relativamente ao
pagamento da penalidade pecuniaria, nao impedindo a imediata exigibilidade do cumprimento da obrigagdo subsistente
na forma do disposto no art. 18.

Paragrafo Gnico - O recurso previsto no § 8° do art. 27 ser4 decidido no prazo de dez dias.

Art . 33 - Quando aplicada a pena de muita, o infrator sera notificado para efetuar o pagamento no prazo de trinta

dias, contados da data da notificagéo, recolhendo-a a conta do Fundo Nacional de Sauds, ou as repartigdes fazendarias
dos Estados, do Distrito Federal e dos Territérios, conforme a jurisdigao administrativa em gue ocorra 0 processo.

§ 1° - A notificag@o sera feita mediante registro postal, ou por meio de edital publicado na imprensa oficial, se nao
localizado o infrator.

§ 2° - O nio recolhimento da multa, dentro do prazo fixado neste artigo, implicara na sua inscrigdo para cobranga
judicial, na forma da legislagdo pertinente.

Art . 34 - Decorrido o prazo mencionado no paragrafo Unico do art. 30, sem que seja recorrida a decisao
sondenatéria, ou requerida a pericia de contraprova, 0 laudo de anslise condenatdrio sera considerado definitivo e o
processo, desde que ndo instaurado pelo rgéo de vigilancia sanitaria federal, ser-lhe-a transmitido para ser declarado o
cancelamento do registro e determinada a apreenséo e inutilizagdo do produto, em todo o territorio nacicnal,
independentemente de outras penalidades cabiveis, quando for o ¢caso.

Art . 35 - A inutilizagio dos produtos e o cancelamento do registro, da autorizagdo para o funcionamento da
empresa ¢ da licenga dos estabelecimentos somente ocorrerdo apos a publicagéo, na imprensa oficial, de deciséo
irrecorrivel,

Art . 36 - No caso de condenagéo definitiva do produto cuja alteracao, adulteragéio ou falsificagéo ndo impliquem em
torna-lo impréprio para o use ou consumo, podera a autoridade sanitaria, ao proferir a decisdo, destinar a sua
distribuico a estabelecimentos assistenciais, de preferéncia oficiais, quando esse aproveitamento for viavel em
programas de satide.

Art . 37 - Uitimada a instrugfio do processo, uma vez esgotados 0s prazos para recurso sem apresentagao de
defesa, ou apreciados 0s recursos, a autoridade sanitaria proferira a decis#o final dando o processo por concluso, apds a
publicagdo desta Uitima na imprensa oficial e da adogao das medidas impostas.

Art. 38 - As infragdes as disposigSes legais e regulamentares de ordem sanitaria prescrevem em ¢inco anos.

§ 1° - A prescrigéo interrompe-se pela notificagao, ou outro ato da autoridade competente, que objetive a sua
apuragéo e conseqiiente imposigéo de pena.

§ 2° - Ndo corre o prazo prescricional enquanto houver processo administrativo pendente de decisao.
Art . 39 - Esta Lei entrara em vigor na data de sua publicag&o.

Art . 40 - Ficam revogados o Decreto-lei n® 785, de 25 de agosto de 1969, e demais disposigdes em contrario.

Brasllia, em 20 de agosto de 1977; 156° da Independéncia e 89° da Republica.

ERNESTO GEISEL
Paulo de Almeida Machado

Este texto nio substitui o publicado no DOU de 24.8.1977
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ADVERTENCIA
Este texto ndo substitui o publicado no Diario Oficial da Unido

Ministério da Salde
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N° 45 DE 19 DE
SETEMBRO DE 2011

DispGe sobre o regulamento técnico para férmulas
infantis para lactentes destinadas a necessidades
dietoterdpicas especificas e fdmulas infantis de
seguimento para lactentes e criangas de primeira
infancia destinadas a necessidades dietoterdpicas
especificas.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacicnal de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o inciso IV do artigo 11 do regulamento aprovado pelo Decreto
n°, 3.029, de 16 de abril de 1989, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos §§ 1° e 3°
do artigo 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n°. 354 da
ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em
reunido realizada em 9 de setembro de 2011,

adota a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicacio:

Art. 1° Fica aprovado ¢ regulamento técnico que estabelece os requisitos minimos de
identidade, composi¢do, qualidade e seguranga a que devem cobedecer as formulas infantis
para lactentes destinadas a necessidades dietoterapicas especificas e as formulas infantis
de seguimento para lactentes e criangas de primeira infancia destinadas a necessidades
dietoterapleas especificas.

CAPITULO]
DAS DISPOSICOES INICIAIS
Segaol
Objetivo

Art. 2° Este regulamento tem como objetivo estabelecer os requisitos minimos de
identidade, composigédo, qualidade e seguranga a que devem obedecer as férmulas infantis
para lactentes destinadas a necessidades dietoterapicas especificas e as formulas infantis
de seguimente para [actentes e criangas de primeira infancia destinadas a necessidades
distoterapicas especificas.

Segéoll

Abrangéncia



Art, 3° Este regulamento se aplica as férmulas infantis para necessidades
dietoterapicas especificas em forma llguida ou em pd destinadas a atender, quando
necessario, as necessidades nutricionais de lactentes efou criangas de primeira infancia,
decorrentes de alteragdes fisioldgicas efou doengas tempordrias ou permanentes e/ou para
redugdo de risco de alergias em individuos predispostos.

Paragrafo Unico. As férmulas infantis para necessidades dietoterapicas especificas
abrangem as férmulas infantis para lactentes destinadas a necessidades dietoterapicas
especificas e as férmulas infantis de seguimento para lactentes e criangas de primeira
infincia destinadas a necessidades dietoterdpicas especlficas.

Art. 4° Apenas os produtos que cumpram os critérios estabelecidos neste
regulamento sdo aceitos para comercializagdo e apresentagdo como férmulas infantis para
lactentes destinadas a necessidades dietoterdpicas especificas ou férmulas infantis de
seguimento para lactentes e criangas de primeira infancia destinadas a necessidades
dietoterapicas especificas.

Paragrafo Unico. As férmulas Infantis para necessidades dietoterapicas especificas
cuja composi¢do atenda aos crilérios estabelecidos no regulamento técnico de férmulas
infantis para lactentes e no regulamento técnico de férmulas infantis de seguimento para
lactentes e criangas de primeira infancia podem ser indicadas para lactentes de 0 a 12
meses incompletos e/ou criangas de primeira infancia, conforme o caso, desde que sejam
atendidos também os requisitos estabelecidos nesta Resolugdo.

Art. 5° Qualquer produto promovido ou apresentado como adequado para satisfazer,
por si s4, as necessidades de lactentes até seis meses de vida com alteragdes fisioldgicas
efou doengas temporarias ou permanentes efou para redugdo de risco de alergias em
individuos predispostos deve ser enquadrado como férmula infantil para lactente destinada
a necessidades dietoterapicas especificas e atender aos critérios estabelecidos nesta
norma,

Segdo Il
Definigbes
Art. 6° Para efeito deste regulamento técnico sdo adotadas as seguintes definigoes:

I - férmula infantil para lactentes destinada a necessidades dietoterapicas especificas:
aquela cuja composigéo foi alterada ou especialmente formulada para atender, por si s6, as
necessidades especificas decorrentes de alteragdes fisiolégicas e/ou doengas temporarias
cu permanentes e/ou para a reducao de risco de alergias em individuos predispostos de
lactentes até o sexto més de vida (5 meses e 29 dias);

Il - formula infantil de seguimento para lactentes e criangas de primeira infancia
destinada a necessidades dietoterapicas especificas: aquela cuja composigao foi alterada
ou especialmente formulada para atender as necessidades especificas decorrentes de
alteragdes fisioldgicas e/ou doengas temporérias ou permanentes e/ou para a redugdo de
risco de alergias em individuos predispostos de lactentes a partir do sexto més de vida até
doze meses de idade incompletos (11 meses e 29 dias) e de criangas de primeira infancia,
constituindo-se o principal elemento liquido de uma dieta progressivamente diversificada;

Il - Jactente: crianga de zero a doze meses de idade incompletos (11 meses e 29
dias);

IV - crianga de primeira infancia: crianga de doze meses até trés anos de idade (36
meses);



V - recém-nascido de alto risco: aquele que nasce prematurc de muito baixo peso
{com menos de 34 semanas de idade gestacional), aquele de muito baixo peso ao nascer
(peso inferior a 1.500 gramas), ou aquele que nasce com - ou logo apds o nascimento
apresenta - doenga que necessita de tratamento intensivo,

VI - recém-nascido pré-termo; aquele que nasce prematuro, ou seja, com menos de
37 semanas de idade gestacional; e

Vil - limites superiores de referéncia (LSR): limites para nufrientes e outras
substédncias cobtidos a partir das necessidades nutricionais dos lactentes ou criangas de
primeira infancia e do histdrico de uso estabelecide aparentemente seguro, nio devendo
ser interpretados como valores a serem alcangados.

Paragrafo Unico. O contetido de nutrientes e de outras substancias nas férmulas
infantis nao pode ultrapassar os LSR, a menos que niveis mais elevados n3o possam ser
evitados devido ao alto ou ao varidvel conteido destes nutrientes naturalmente presentes
nos ingredientes do produto ou devido a razbes tecnoldgicas, desde que sejam
devidamente justificados e tenham a seguranga comprovada.

CAPITULO I

DA DESIGNAGAO

Art. 7° Para os produtos definidos no inciso | do artigo 6° desta Resolugdo, a
designagéo deve ser “Férmula infantil para lactentes destinada a necessidades
dietoterapicas especificas", seguida da informacgao sobre as caracteristicas nutricionais
especificas do produto.

§1° E vedada a indicaggo de condigio de salde para as quais o produto possa ser
utilizado, conforme disposto na Lei n. 11.265, de 13 de janeirc de 2006, suas atualizagtes e
regulamentos.

§2° Os predutos definldos no inciso | do artigo 6° desta Resolugao destinados a
recém-nascidos pré-termo efou de alto risco devem ser designades como “Férmula infantil
para recém-nascidos pré-termo efou de alto risco”.

§3° Os produtos definidos no incisc | do artigo 6° desta Resolugio que contenham
um teor de lactose inferior ou igual a 10 mg/ 160 keal (2,5 mg/ 100 kJ) podem ser
designados como “Férmula infantil para lactentes destinada a necessidades dietoterapicas
especificas com restrigdo de lactose”.

Art. 8° Para os produtos definidos no inciso ]| do artigo 6° desta Resolugdo, a
designagio deve ser “Férmula infantil de seguimento para lactentes e criangas de primeira
infancia destinada a necessidades dietoterdpicas especificas”, “Formula infantil de
seguimento para lactentes destinada a necessidades dietoterapicas especificas” ou
"Formula infantl de seguimento para criangas de primeira infancia destinada a
necessidades dietoterapicas especificas”, conforme o ¢aso, seguida da informagéo sobre as
caracteristicas nutricionais especificas do produto.

§1° E vedada a indicaggio de condigao de salide para as quais o produto possa ser
utilizado, conforme disposto na Lei h, 11,265, de 13 de janeirc de 2006, suas atualizagdes e
regulamentos.

§2° Os produtos definidos no inciso Il do artigo 6° desta Resolugdo que contenham
um teor de lactose inferior ou igual a 10 mg/ 100 keal (2,5 mg/ 100 kJ) podem ser
designados como “Férmula infantil de seguimento para lactentes e c¢riangas de primeira
infancia destinada a necessidades dietoterapicas especificas com restricao de lactose”,
"Férmula infantil de seguimento para lactentes destinada a necessidades dietoterdpicas




especificas com restrigdo de lactose” ou "Férmula infantil de seguimento para criangas de
primeira infancia destinada a necessidades dietoterdpicas especificas com restrigao de
lactose”, conforme o caso.

Art. 9° Os produtos abrangidos pelo pardgrafo Gnico do artigo 4° devem ser
designados como: "Férmula infantil para lactentes € de seguimento para lactentes destinada
a necessidades dietoterapicas especificas” ou “Férmula infantil para lactentes e de
seguimento para lactentes efou criangas de primeira infancia destinada a necessidades
dietoterapicas especificas”, conforme o caso.

Art. 10. Se o leite de vaca for a inica fonte de protefna, o produto pode ser designado
como "Férmula infantil para lactentes destinada a necessidades dietoterapicas espacificas a
base de leite de vaca”, "Férmula infantil de seguimento para lactentes e criangas de
primeira infancia destinada a necessidades dietoterapicas especificas 4 base de leite de
vaca", “Férmula infanti de seguimento para lactentes destinada a necessidades
dietoterapicas especificas a base de leite de vaca" ou “Férmula infantil de seguimento para
criangas de primeira infancia destinada a necessidades dietoterapicas especificas &4 base
de leite de vaca®, conforme o caso, seguida da informag8o sobre as caracteristicas
nutricionais especificas do produto.

Art. 11. Se a soja for a Unica fonte de proteina, o produto pode ser designado como
“Férmula infantil para lactentes destinada a necessidades dietoterdpicas especificas a base
de soja”, “Férmula infantil de seguimento para lactentes e criangas de primeira infancia
destinada a necessidades dietoterdpicas especificas a base de soja”, “Férmula infantil de
seguimento para lactentes destinada a necessidades dietoterapicas especf(ficas a base de
soja" ou “Féormula infantil de seguimento para criangas de primeira infancia destinada a
necessidades dietoterdpicas especificas & base de sofa”, conforme o caso, seguida da
informacao sobre as caracteristicas nutricionais especificas do produto.

Art. 12. Se a formula infantil de seguimento for adicionada de mel, o produto deve ser
designado como “Férmula infantil de seguimento para criangas de primeira infancia
destinada a necessidades dietoterdpicas especificas”, seguida da informagdo sobre as
caracteristicas nutricionais especificas do produto.

CAPITULO 1II
DAS CARACTERISTICAS ESSENCIAIS DE COMPOSIGAO E QUALIDADE
Segéol
Composi¢io Essencial

Art. 13. As formulas infantis para lactentes destinadas a necessidades dietoterapicas
especificas s&o os produtos a base de ingredientes comprovadamente adequados para a
alimentagéo de lactentes até o sexto més de vida.

Art. 14. As formulas infantis de seguimento para lactentes e criangas de primeira
infancia destinadas a necessidades dietoterapicas especfficas sfo os produtos & base de
ingredientes comprovadamente adequados para a alimentagBio de lactentes a partir do
sexto més de vida e para alimentagao de criangas de primeira infancia.

Art. 15, Todos os ingredientes e aditivos alimentares utilizados devem ser livres de
glaten.

Art. 186, A seguranga e a eficacia da finalidade a que se propoem as férmulas infantis
para necessidades dietoterapicas especificas devem ser comprovadas cientificamente,
preferencialmente, por meio de revisdo sistematica de ensaios clinicos publicada em
revistas cientificas indexadas.




Art. 17. O contetido energético e de nutrientes das férmulas infantis para lactentes
destinadas a necessidades dietoterapicas especificas ¢ das férmulas infantis de seguimento
para lactentes efou criangas de primeira infancia destinadas a necessidades dietoterapicas
especificas deve ser baseado na composigéo essencial para férmulas infantis estabelecida
nos regulamentos técnicos para formulas infantis para lactentes e férmulas infantis de
seguimento para lactentes efou criangas de primeira infancia.

Paragrafo Gnico. O contetdo energético e a composigdo de nutrientes devem ser
modificados para atingir as necessidades nutricionais especiais decorrentes de alteragges
fisioldgicas e/ou doengas tempordrias ou permanentes efou para redugio de risco de
alergias em indivlduos predispostos, para os quais o produto é especificamente formulado.

Art. 18. Além dos requisitos dispostos no artigo 16 desta Resolugdo, os seguintes
teores para os nutrientes devem ser considerados, quando apropriado para a eficacia da
finalidade a que se propdem as férmulas infantis para necessidades dietoterapicas
especificas:

| - 0 contetdo minimo de cromo deve ser de 1,5 meg / 100 kcal (0.4 meg/ 100 kd),
com limite superior de referéncia de 10,0 meg/ 100 keal (2,4 meg/ 100 kJ); e

I - o contetido minimo de molibdénio deve ser de 1,5 mcg / 100 keal (0,4 mcg/ 100
kJ), com limite superior de referéncia de 10,0 meg/ 100 keal (2,4 mcg/ 100 kJ).

Segao 1l
Dos Ingredientes Opcionais

Art. 19. Além dos requisitos de composigéo definidos nos artigos 16 e 17 desta
Resolugao, outros ingredientes podem ser adicionados as férmulas infantis para lactentes
destinadas a necessidades dietoterdpicas especificas de maneira a:

] - fornecer compostos normalmente encontrades no leite humano ou necessarios
para garantir que a formulagio seja adequada como Unica fonte de nutrientes do lactente; e

Il - proporcionar o gerenciamento dietético decorrente de alteragdes fisioldgicas,
doengas tempordrias ou permanentes ou para redugdo de risco de alergias em individuos
predispostos.

Art. 20. Além dos requisitos de composigdo definidos nos artigos 16 e 17 desta
Resolugdo, outros ingredientes podem ser adicionados as férmulas infantis de seguimento
para lactentes efou criangas de primeira infancia destinadas a necessidades dietoterapicas
especificas, quando necessario, para assegurar que o produto seja adequado como fonte
para uma dieta alimentar mista, destinado para utilizagéo a partir do sexto més e para o
gerenciamento dietético decorrente de alteragdes fisioldgicas e/ou doengas temporérias ou
permanentes efou para redugao de risco de alergias em individuos predispostos.

Art. 21, Os ingredientes opcionais previstos nos regulamentos técnicos para férmulas
infantis para lactentes e formulas infantis de seguimento podem ser adicionados as
férmulas infantis para necessidades dietoterapicas especificas, desde que comprovada a
seguranga de uso para os lactentes ou para as criangas de primeira infancia com
necessidades especificas decorrentes de alteragdes fisiolégicas e/ou doengas temporarias
ou permanentes efou para a redugio de risco de alergias em individuos predispostos,
conferme o caso.

Paragrafo anico. A comprovagio deve ser feita, preferencialmente, por meio de
revisdo sistematica de ensaios clinicos publicada em revistas cientificas indexadas, e
devem ser cumpridos os requisitos dispostos no regulamento técnico especifico que trata
da avaliagdo de risco e seguranga dos alimentos.




Art. 22. A adigdo de ingredientes nfo previstos nos regulamentos técnicos para
férmulas infantls para lactentes e formulas infantis de seguimento, ou de ingredientes
previstos, porém em quantidades diferentes do estabelecido, deve ser avaliada pela
ANVISA, previamente a comercializagao do produto, quanto & seguranga de uso e a
adequagio para o crescimento e o desenvolvimento dos lactentes e das criangas de
primeira infincia com necessidades especificas decorrentes de alteragges fisioldgicas e/ou
doengas tempordrias ou permanentes efou para a redug@o de risco de alergias em
individuos predispostos.

§1° A comprovacgdo deve ser feita, preferencialmente, por meio de revisdo sistematica
de ensaios clinicos publicada em revistas cientificas indexadas, e devem ser cumpridos cs
requisitos dispostos no regulamento técnico especifico que trata da avaliagdo de risco e
seguranga dos alimentos.

§2° Quando qualquer desses ingredientes for adicionado, as formulas infantis para
lactentes destinadas a necessidades dietoterpicas especificas devem conter quantidades
suficientes dos ingredientes para atingir o efeito desejado, levando em considerago os
compostos e os limites normalmente encontrades no leite humano efou beneficios similares
aos encontrados em lactentes amamentados exclusivamente com leite humano,

§3° Quando qualquer desses ingredientes for adicionado, as formulas infantis de
seguimento para lactentes efou criangas de primeira infancia destinadas a necessidades
dietoterapicas especificas devem conter quantidades significativas dos mesmos
ingredientes, baseadas nas necessidades de lactentes a partir do sexto més efou de
criangas de primeira infancia, conforme o caso.

CAPITULO IV

DOS REQUISITOS GERAIS

Art. 23. As vitaminas, minerais ou ingredientes opcionais adicionados de acordo com
o disposte neste regulamento devem ser utilizados com base nas listas de referéncia
dispostas no regulamento técnico especifico que trata dos compostos de nutrientes para
alimentos destinados a lactentes e criangas de primeira infangia.

Art. 24, Os produtos devem atender aos regulamentos técnicos especificos de boas
praticas de fabricagdo; aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia de fabricagéo;
contaminantes; caracteristicas macroscopicas, microscopicas e microbioldgicas; e outras
legislagbes pertinentes.

Paragrafo Onico. Os produtos devem ainda cumprir o disposto no Cdadigo de Pratica
de Higiene para férmulas em pé para lactentes e criangas de primeira infancia do Codex
Alimentarius (CAC/RCP 66 — 2008) e suas atualizagdes e nas Diretrizes para preparagio,
armazenamento e manipulagdc em condigbes higiénicas de preparagbes em pd para
lactentes da Organizagéo Mundial da Saldde.

Art. 25. Os produtos devemn ser elaborados exclusivamente por meios fisicos e
envasados de maneira a evitar alteragdo e contaminagdoc sob condigdes normais de
manipulagio, armazenamento e distribuicao.

Art. 26. A empresa deve dispor da documentagdo cientifica e dos laudos referentes
ao atendimento dos requisitos previstos neste regulamento técnico para consulta da
autoridade competente.

Art, 27, Os produtos devem ser embalados ern recipientes seguros e aproptiados que
preservem as qualidades higiénicas e nutricionais e outras propriedades do alimento.




Parégrafo dnico, Quando na forma lquida, os produtos devem ser embalados em
reciptentes hermeticamente fechados.

Art, 28, Os materiais de embalagem devem atender 3 legislagéo especifica.

Art. 29. Quando preparados de acordo com as instrugdes de uso da rotulagem, os
produtos devem estar livres de grumos e particulas grossas.

Art. 30. Os produtos e seus componentes nao podem ser irradiados.

Art. 31. Os produtos abrangidos por este regulamento técnico devem estar de acordo
com a Lei n. 11.265, de 3 de janeiro de 2006, suas atualizagdes e regulamentagdes; a
Portaria MS n, 2.051, de 8 de novembro de 2001; a Resclugéo RDC n. 222, de 5 de agesto
de 2002; as recomendagdes constantes do Cddigo Internacional de Comercializagdo de
Substitutos do Leite Materno (1981); a Estratégia Global para Alimentag&o de Lactentes e
Criangas de Primeira Infancia; a Resolugdo da Assembléia Mundial de Saiide, WHA 54.2
(2001); e as recomendagies do Ministério da Satide relacionadas a alimentagado
complementar.

CAPITULO V
DA ROTULAGEM

Art. 32. As formulas infantis destinadas a necessidades dietoterapicas especificas
devem atender aos regulamentos técnicos especlficos de rotulagem geral de alimentos
embalados e de rotulagem nutricional, além das normas dispostas no capitulo [V desta
Resolugio, da Lei n. 11.265, de 3 de janeiro de 2008, suas atualizagbes e regulamentages
e dos demais regulamentos pettinentes.

Art. 33. A informag¢ao nutricional deve ser declarada por 100 g cu 100 mL do alimento
tal como exposto a venda, bem come por 100 mL do alimento pronte para consumo de
acordo com as instrugdes do fabricante.

§1° Adicionalmente, a informagao nutricional pode ser declarada por 100 kcal e por
100 kJ.

§2° A informagdo nutricional deve incluir a quantidade dos nufrientes previstos na
Segédo | do Capitulo Il desta Resolugio.

§3° A quantidade dos nutrientes relacionados a necessidade dietoterapica especifica
deve ser declarada na tabela de informagao nutricional.

§4° Quando forem adicionades os nutrientes dcido docosahexaendico (DHA), acido
araquidénico (ARA), taurina, nucleotideos, |-camitina efou frutooligossacarideos (FOS) e
galactooligossacarideos (G0O8S), suas quantidades devem ser declaradas na informagio
nutricional.

§5° O percentual de valor diario (%VD) ndo pode ser declarado na informagéo
nutricional.

Art, 34. Quando probidticos forem adicionades, as quantidades devem ser declaradas
préximo 4 informagéo nutricional, per 100 mL do alimento pronto para consumeo de acordo
com as instrugbes do fabricante.

Art. 35. Ndo é permitidc o uso de informagdo nutricicnal complementar e de
alegagtes de propriedades funcionais e ou de salde nos rétulos e material publicitario
veiculado por qualguer meio.



Art. 36. Estdo permitidas somente as seguintes informagbes sobre o conteltdo, desde
que atendidos s requisitos correspondentes.

| - com DHA e ARA: se o conteddo de DHA do produto for maior ou igual a 0,2% de
dcidos graxos;

Il - com taurina: se o produto for adicionado de taurina, conforme requisitos
estabelecidos na Segao Il do Capitulo Ill desta Resclugao,

Il - com FOS efou GOS ou com prebidticos: se o produto for adicicnado de FOS efou
GOS ou outros prebidticos, conforme requisitos estabelecidos na Seg¢do Il do Capitulo Il
desta Resolugio;

IV - com nucleotideos: se o produto for adicionado de nucleotldeos, conforme
requisitos estabelecidos na Segéo Il do Capitulo Il desta Resolugdo; e

V - com probiéticos: se o produto for adicionado de probidticos, conforme requisitos
estabelecidos na Segéo Il do Capitulo 11l desta Resolugéo.

Paragrafo Unico. Quando as informagbes sobre contetido permitidas neste artigo
forem usadas, elas devem ser declaradas no méaximo com o mesmo tamanho de letra,
realce e destaque da designagdo do produto.

Art, 37. Os produtos devem ser rotulados de forma a evitar confusédo entre formulas
infantis para lactentes, férmulas infantis de seguimento para lactentes e criangas de
primeira infancia, férmulas infantis para lactentes destinadas a necessidades dietoterapicas
especificas e férmulas infantis de seguimento para lactentes e criangas de primeira infancia
destinadas a necessidades dietoterapicas especificas.

Art. 38. O rétulo das formulas infantis destinadas a necessidades dietoterapicas
especificas deve conter as seguintes informag5es:

| - as fontes de proteina do produto de forma clara;

Il - a frase “ndo contém leite ou produtos lacteos” ou frase equivalente, quando o
produto n3o contiver leite ou qualgquer outro derivado do leite;

Il - instrugfes adequadas de uso, preparo e conservagio do produto, incluindo
informagbes sobre higiens das macs e superficies de trabalho e necessidade de
esterilizagao dos utensilios, de acordo com as recomendagdes atualizadas da Organizagéo
Mundial da Sadde;

IV - instrugiio clara de que o produto deve ser preparado com agua fervida e
posteriormente resfriada a temperatura nido inferior a 70°C, para produtos que necessitam
de reconstitui¢ao;

V - o tempo médio de espera apds a fervura para atingir a temperatura de diluigio de
70°C;

VI - instrugbes sobre a importancia de testar a temperatura da férmula antes de
administra-la, a fim de evitar queimaduras;

VIl - instrugdes scbre a importancia do consumo imediato da férmula reconstituida e
a informagéo de que, quando necessario o preparo com antecedéncia do produto, a formula
reconstituida deve ser refrigerada a temperatura menor que 5°C, por no maximo 24 horas;

VIl - adverténcia de que 0s restos do produto preparado devem ser descartados;



IX - instrugbes graficas claras ilustrando 0 método de preparagéo do produto;

X - adverténcia sobre os perigos & salde decorrentes do preparo, armazenamento
uso inadequados; e

Xl - instrugdes adequadas sobre a conservagio do produto apés abertura da
embalagem.

Art, 39. As férmulas infantis para lactentes destinadas a necessidades dietoterapicas
especificas com probiéticos devem apresentar nos dizeres de rotulagem a seguinte frase de
adverténcia, em destaque e negrito; “Este produto contém probidticos e ndo deve ser
consumido por lactentes imunocomprometidos (com deficiéncias no sistema imunol6gico),
prematuros ou com doengas do coragio”.

Art. 40. As férmulas infantis de seguimento para lactentes efou criangas de primeira
infancia destinadas a necessidades dietoterapicas especificas com probidticos devem
apresentar nos dizeres de rotulagem a seguinte frase de adverténcia, em destaque e
negrito: “Este produto contém probidticos e ndo deve ser consumido por lactentes
imunocomprometidos (com deficiéncias no sistema imunolégico) ou com doengas do
coragao”.

Art. 41. As formulas infantis de seguimento para criangas de primeira infancia
destinadas a necessidades dietoterapicas especificas adicionadas de mel devem
apresentar nos dizeres de rotulagem a seguinte frase de adverténcia, em destaque e
negrito: “Este produto contém mel e ndo deve ser consumido por lactentes até 1 (um) ano
de idade”.

CAPITULO VI
DAS DISPOSIGOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 42. As empresas abrangidas por esta Resolugdo terdo o prazo de 18 (dezcito)
meses, contados a partir da data de sua publicagdo para promover as adequagbes
necessdrias constantes deste regulamento técnico.

§ 1° A partir da publicacdo desta Resolugio, os novos produtos devem atender na
integra as exigéncias contidas neste regulamento.

§ 2° Os produtos ja registrados e fabricados até o final do prazo de adequagio desta
Resolugéo podem ser comercializados até o fim de seu prazo de validade.

Art. 43. O descumprimento das disposigdes contidas nesta resolugdo e no
regulamento por ela aprovado constitui infragdo sanitéria, nos termos da Lei n. 6.437, de 20
de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal
cabiveis.

Art. 44. Fica revogada a Portaria da Secretaria de Vigilancia Sanitédria do Ministério
da Satde n. 977, de 5 dezembro de 1998, gque aprova o regulamento técnico referente as
férmulas infantis para lactentes e as férmulas infantis de seguimento.

Art, 45, Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagéo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

Satde Legis - Sistema de Legislagdo da Satide
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ADVERTENCIA
Este texto ndo substitul o publicado no Diario Oficlal da Unido

Ministério da Saade
Gabinete do Ministro

PORTARIA N° 2.051, DE 8 DE NOVEMBRO DE 2001
O Ministro de Estado da Sadde, interino, no uso de suas atribuiges, considerando:

- as recomendagdes da Organizagdoc Mundial de Satde/OMS e do Fundo das NagBes Unidas para a
Infancia/Unicef, a Declaragdo de Innocenti - Unicef/lOMS, o Cddigo Internacional de Comercializagéo de Substitutos do
Leite Materno, aprovado pela Assembléia Mundial de Sadde de 1981, e demais resolugtes postericres pertinentes ao
tema;

- a importéncia dessas normas internacionais, as quais foram aprovadas como requisitos minimos necessarios
para promover praticas saudaveis relacionadas 3 alimentagio de lactentes;

- 0 estabelecido no Art. 11.1 do Cédigo Internacional de Comercializagdo de Substitutos do Leite Materno, que
recomenda a0s governos a adogao de legislacdo propria para a implementagao dos principios e objetivos do Cédigo;

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

- 0 estabelecido no Decreto Lei n° 986, de 21 de outubro de 1969 (que institui normas basicas scbre alimentos),
na Lei n.° 6.437, de 20 de agosto de 1977 {que trata das infracdes 2 legislagio sanitaria federal), na Lei n.° 8.069, de 31
de julho de 1930 (Estatuto da Crianga e do Adolescente) e na Lei n.° 8.078, de 11 de setembro de 1990 (refativa a
protegio do consumider),

- a necessidade de revisao e atualizagdo da Norma Brasileira para Comercializagdo de Alimentos para Lactentes,
estabelecida na Resolugao n.? 31 de 12 de outubro de 1992, resolve:

Art. 1° Estabelecer os novos critérios da Norma Brasileira de Comercializagiio de Alimentos para Lactentes e
Criangas de Primeira Infancia, Bicos, Chupetas e Mamadeiras, a ser observada e cumprida em todo o Territdrio
Nacional, constante do ANEXO desta Portaria e que dela ¢ parte integrante.

Art. 2° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagéo.
BARJAS NEGRI ANEXO
ANEXO

A Norma Brasileira de Comercializagdo de: Alimentos para Lactentes e Criangas de Primeira Infancia, Bicos,
Chupetas e Mamadeiras sera aplicada consoante 4s normas a seguir descritas.

Art. 1° O objetivo desta Norma & contribuir para a adequada nutrigio dos lactentes e das criangas de primeira
infancia por intermédio da:

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

Il - protegéo e incentivo ao aleitamento materno exclusivo nos primeiros seis meses de vida; e

I - proteg&o e incentivo & continuidade do aleitamento materno até os dois anos de idade, apés a introdugéo de
novos alimentos na dieta dos lactentes.

Art. 2° Esta Norma aplica-se 4 promogado comercial e as orientagBes de uso dos seguintes produtos, fabricados no
Pafs cu importados:

1 - formulas infantis para lactentes e farmulas infantis de segmento para lactentes;
Il - férmulas infantis de segmento para criangas de primeira infancia;
Il - leites fluidos, leites em po, leites modificados e os similares de origem vegetal,
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IV - alimentos de transi¢do e alimentos & base de cereais indicados para lactentes e ou criangas de primeira
infancia, bem como outros alimentos ou bebidas & base de leite ou ndo, quando comercializados ou de outra forma
apresentados como apropriados para a alimentagéo de lactentes e de criangas de primeira infancia;

V - férmula de nutrientes apresentada e ou indicada para recém nascido de alto risco;
V] - mamadeiras, bicos e chupetas.
Art. 3° Para as finalidades desta Norma considera-se:

| - alimentos 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;

[l - alimento de transigéio para lactentes e criangas de primeira infancia - qualquer alimento industrializade para
uso direto ou empregado em preparado caseiro, utilizado como complemento do leite materno ou férmulas infantis,
introduzidos na alimentagao de lactentes e criangas de primeira infancia com o objetivo de promover uma adaptagio
progressiva aos alimentos comuns e de tornar esta alimentagio balanceada e adequada as suas necessidades,
respeitando-se a sua maturidade fisiclégica e o seu desenvolvimento neuropsicomotor. Tal alimento & também
denominado "alimento complementar” (Portaria 34/88 - SVS/MS);

Il - alimento 4 base de cereais para lactentes e criangas de primeira infancia -qualquer alimento 4 base de cereais
préprio para a alimentagéo de lactentes apds os seis meses de idade e de criangas de primeira infancia, respeitando-se
sua maturidade fisiologica e seu desenvolvimento neuropsicomotor;

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

V - apresentagao especial - qualquer forma de apresentagdo do produto relacionada & promogao comercial, que
objetive induzir a aquisicado/venda, tais como embalagens promocionais, embalagens de fantasia, kits agregando outros
produtos néo abrangidos pela Norma,

VI - bico - cbjeto apresentade ou indicado para o precesso de sucgéo nutritiva da crianga, com a finalidade de
administrar ou veicular alimentos ou llquidos.

V1l - crianga - individuo de até 12 anos de idade incompletos.

VIl - crianga de primeira infancia ou crfanga pequena - crianga de 12 meses a 3 anos de idade (Codex
Alimentarius Commission);

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

X - destaque - aquilo que ressalta uma adveréncia, frase ou texto. Quando feito por escrito, devera, no minimo,
ter fonte igual ao texto informative de maier letra, em caixa alta e em negrite. Quando auditivo, devera ser feito de forma
clara e audivel;

Xl - doagdo - fornecimento gratuito de um produto em quantidade superior a caracterizada como amostra;

Xl - distribuidor - pessoa fisica, pessoa jurldica ou qualquer oufra entidade no setor piblico cu privado, envolvido
(direta ou indiretamente) na comercializagao e ou importagéo, em nivel de atacado ou de varejo, de um produto dentro
do escopo desta Norma,

XIIl - kit - & o conjunto de produtos de marcas, formas cu tamanho diferentes em uma mesma embalagem;

XIV - exposig8o especial - qualquer forma de expor um produto de modo a destaca-lo dos demais dentro de um
estabelecimento comercial, tais como, mas néo limitado a, vitrine, ponta de géndola, empilhamento de produtos em
forma de pirdmide ou ilha, engradados e ornamentagéo de prateleiras;

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

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

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

XVIII - férmula infantil para lactente - é o produto em forma liquida ou em po, destinado & alimentagédo de
lactentes, até o sexto més, sob prescrigdo, em substitui¢éo total ou parcial do leite materno cu humano, para satisfagao
das necessidades nutricionais deste grupo etério (Portaria N.° 977/98 da SVS/MS);

XIX - férmula infantil para necessidades dietoterapicas especificas - € aquela cuja composigéo foi alterada com o
objetivo de atender as necessidades especificas decorrentes de alteragdes fisiclégicas e ou patolégicas tempordrias ou
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permanentes, que néo esteja amparada pelo regulamento técnico especifico de férmulas infantis;

XX - férmula 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. (Portaria N.° 977/98 da SVS/MS});

XXI - formula infantil de seguimento para criangas de primeira infancla - é o produto em forma Iiquida ou em po
utilizado como substituto do leite materno cu humano para criangas de primeira infancia;

XX!l - lactente - crianga de até 1 ano de idade (de zero a 11 meses e 29 dias);
XX - leite medificado - aquele que, como tal, for classificado pelo Ministério da Agricultura;

XXIV - material educativo -- todo material escrito ou audiovisual destinado ac plblico em geral, tais como:
folhetos, livros, artigos em periddico leigo, fitas cassele, fitas de video, Internet e outras formas, que vise crientar sobre a
adequada utilizagio 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 nutricdo e da pediatria, destinado a profissionais e pessoal de
salde;

XXVI - pessoal de comercializagéo - 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;

XXVl - profissional de salde - recursos humanos de nivel superior da area da salde;

XXVIN - pessoal de sadde - agentes e trabalhadores sem graduago universitaria que atuam no sistema de saude,
como técnicos e auxiliares de enfermagem, atendentes e outros, incluindo voluntdrios.

XXIX - promogac comercial - & o conjunte de atividades informativas e de persuasdo, procedente de empresas
responsaveis pela producio e ou manipulagdo, distriblicdo e comercializagdo, comm © objetivo de induzir a
aquisigdo/venda de um determinado produto. Incluem-se divulgagéo, por meios audiovisuais e visuais, contato direto ou
indireto com profissionais de satide. Exclue-se da presente definigdo contato direto e indireto com o profissional de
saude para o fornecimento de informagao cientifica e de material técnico-cientifico sobre produtos.

XXX - recém-nascido de alto risco - é aquele que nasce com o peso inferior a 2500g, Também é considerado
recémnascido de alto risco aquele que nasce e ou logo apds o nascimento apresenta patologia que necessita .de
tratamento intensivo;

XXX - rétulo - & toda inscrigdo, legenda, imagem ou toeda matéria descritiva ou grafica que esteja escrita,
impressa, estampada, gravada, gravada em relevo ou litografada, colada ou fundida sobre o recipiente e ou sobre a
embalagem do produto;

XXXI - sistema de saude - complexo de 6rgaos e entidades do setor publico e do setor privado, prestadores de
servigcos destinados & promogéo, prote¢éio e recuperagiio da salde da populagdo, inclusive reabilitagio;

XXXII - formula de nutrientes para recém-nascidos de alto risco - composto de nutrientes apresentado e ou
indicado para suplementar a alimentag&o de recém-nascidos prematuros e ou de alto risco;

XXXIII - autoridade fiscalizadora competente - o funcionario ou servidor do drgdo competente do Governo Federal,
Estadual, Municipal e do Distrito Federal de agfes de Vigilancia Sanitaria e da Defesa do Consumidor;

Art. 4° E vedada a promogdo comercial dos produtos a que se refere o Artigo 29, itens I, V e VI, em quaisquer
meios de comunicagao, incluindo merchandising, divulgagdo por meios eletrénicos, escritos, auditivos e visuais;
estratégias promocionais para induzir vendas ao consumidor no varejo, tais como exposigdes especiais, cupons de
descontos ou prego abaixo do custo, prémios, brindes, vendas vinculadas a produtos ndo coberios por esta Norma, e
apresentagfes especiais.

Art. 5° As regras de promogio comercial de alimentos infantis a que se refere o Art, 29, incisos 1I, Il e IV, e de
rotulagem dos produtos abrangidos no Art. 2° deste ANEXO devem obedecer a regulamentagéo especifica publicada
pela Agéncia Nacicnal de Vigilancia Sanitaria,

Art. 6° Os alimentos para Lactentes e Criangas de Primeira Infancia, bem como as mamadeiras, bicos e chupetas
devem atender aos padries de qualidade de acorde com legislagdo nacional especifica.

Art. 7° Compete aos drgdos pablicos de sadde, inclusive os de Vigilancia Sanitaria, as instituigdes de ensino e
pesquisa e &s entidades associativas de profissionals pediatras e nutricionistas a responsabilidade de zelar para que as
informagdes sobre alimentagéo de lactentes e de criangas pequenas transmitidas as familias, aos profissionais de salde
e ao plblico em geral sejam coerentes e objetivas. Essa responsabilidade se estende tanto & produgado, obtencao,
distribuigdo e ao monitoramento das infermagdes, quanto & formagéo e capacitagdo de recursos humanos.
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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 incluir informagGes claras sobre os seguintes pontos:

| - 0s beneficios e a superioridade da amamentagao;

Il - orientagdo sobre alimentagdo adequada da gestante e da nutriz, com énfase no preparo para o inicio e a
manutengdo do aleitamento materno até os 2 anos de idade ou mais;

Il - os efeitos negativos do uso da mamadeira, no bico e chupetas sobre o aleitamento natural, particularmente no
que se refere as dificuldades para o retorno da amamentagéo;

IV - As implicagBes econdmicas decorrentes da opgéo pelos alimentos usados em substituicéo do leite materno e
ou humano, além dos prejulzos causados a salde do lactente pelo uso desnecessario ou inadequado de tais alimentos.

§ 1° Os materiais educativos e técnico-cientificos ndo poderdo conter imagens ou textes, mesmo de profissionais
ou autoridades de salde, que recomendem ou possam induzir o uso de chupetas, bicos e marnadeiras cu o use de
alimentos para substituir o leite materno.

§ 2° Os materiais educativos que tratam da alimentagéo 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 gue seja a sua forma, que trate de alimentagéo de criangas da primeira
infancia, deve se ater acs dispositivos desta Norma e incluir informagées claras sobre os seguintes pontos:

| - 0s beneficios e a superioridade da amamentagéo;

Il - orientagdo sobre a alimentagéo adequada da gestante e da nutriz, com énfase no preparo para o inicio e a
manutengdo do aleitamento materno até os dois anos de idade ou mais;

Ill - os efeitos negativos do uso de mamadeiras, bicos e chupetas, particularmente no que se refere & higienizagao
e preparo;

IV - a economia e a impertancia do desenvolvimento de habitos culturais com reforgo & utilizagéo dos alimentos da
familia.

Pardgrafo Unico. Os materiais educativos ndo poderdo conter imagens ou textos, mesmo de profissionais ou
autoridades de salide, que possam estimular ou induzir 0 uso de chupetas, bicos € mamadeiras e ou o uso de alimentos
para substituir o leite materno.

Art. 10. Os fabricantes, distribuidores e importadores s6 poderdo fornecer amostras dos produtos especificos no
Artigo 2°, incisos |, II, Ill e IV, a pediatras e nutricicnistas, quando do langamento do produto, atendendo a legislagédo
especifica da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Paragrafo tinico, E vedada a distribuicio 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 s6 poderdo conceder
patrocinios financeiros e ou materiais 4s 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
concessao de estimulos a pessoas fisicas.

§ 1° As entidades contempladas com estimulo t8m a responsabilidade de zelar para que as empresas néo fagam
promogéo comercial de seus produtos nos eventos por elas patrocinados, autorizando scmente a distribuigdo de material
técnico-cientifico, conforme as disposigGes desta Norma.,

§ 2° Todos os eventos patrocinados deveréo incluir nos materiais de divulgagio a seguinte frase:

“"Este evento recebeu patrocinio de empresas privadas de acordo com a Norma Brasileira de Comercializacéo de:
Alimentos para Lactentes e Criangas de Primeira Infancia, Bicos, Chupetas e Mamadeiras”.

Art. 12. Ficam proibidas as doag&es ou vendas a pregos reduzides dos produtos abrangidos por esta Norma com
fins promocionais 4s matemidades e outras instituicdes que prestam assisténcia a criangas, quer para uso da propria
instituigdo, quer para distribuigac a clientela externa,

§ 1° A proibigdo de que trata este Artigo ndc se aplica as doagdes ou vendas a pregos reduzidos em situagdes de
excepcional necessidade individual ou coletiva. Nessas situacbes, devera ser garantido que as provisGes tenham
continuidade enquanto os lactentes em questéio delas necessitarem. E permitida a impress&o do nome e do logotipo do
doador, mas vedada qualquer propaganda dos produtos.

§ 2° A doacfio para fins de pesquisa sé pode ser feita mediante a aprovagéo de Protocolo do Comité de Etica em
Pesquisa da instituigdo a que o profissional estiver vinculado, atendendo aos dispositivos da Resoluggdo 01/88 do
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Conselho Nacional de Sadde, que aprova as Normas de Pesquisa em Salde, e da Resolugdo 196/96 do Conselho
Nacional de Savide que aprova as diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisa envolvendo seres humanos.

§ 3° O produto objeto de doacio para pesquisa deverad conter, como Identificagdo, no painel frontal e com
destaque, a frase: "Doagdo para pesquisa de acerdo com legislagéo em vigor™.

Art, 13. N&o é permitida a atuagdo do pessoal de comercializagdo nas unidades de salide, exceto para contatos
com pediatras e nutricionistas, devendo neste caso restringir-se aos aspectos técnico-cientificos, incluindo as
orientagbes especificas dos Artigos 8°, 9° e 10°,

Paragrafo tnico. O fabricante, distribuider e ou importador devem informar a todo o seu pessoal de
comercializagio, incluindo as agéncias de publicidade que contrata, sobre esta Portaria e suas responsabilidades no seu
cumprimento.

Art. 14. Compete aos drgdos do Sistema Unico de Saude, sob orientagdo nacional do Ministério da Saude, a
divulgacéo, aplicagdo e vigilancia do cumprimente desta Norma.

Paragrafo udnico, O Ministério da Salde, as Secretarias Estaduais de Saude e drgdos equivalentes ao nivel
municipal, sempre que necessario, acionardo outras entidades governamentais para melhor cumprimento do disposto
nesta Portaria.

Art, 15. As instituicbes de ensino e pesquisa, bem como as unidades prestadoras de servigos de salde de
qualquer natureza nao devemn promover os produtos objeto desta Portaria.

§ 1° Quando receberem patrocinio, deverido incluir, em todo material de divulgacdo, em destaque, o caput do
rtigo 17 desta Portaria e a frase do Artigo 11, § 2°

§ 2° As entidades contempladas com qualquer tipo de auxilio 4 pesquisa deverdo tornar plblico, na fase de
divulgagdo, o nome da empresa envolvida no auxilio.

§ 3° Na divulgagao que antecede a realizagio de eventos que recebem patrocinio e, principalmente, durante a sua
realizagdo, cabera & direcdo das instituicdes de ensine e pesquisa e das unidades prestadoras de servigos de salde de
qualquer natureza a responsabilidade para que n#o ocorra promogao comercial, bem como o transito do pessoal de
comercializagdo nas dependéncias ou acessos aos bergarios, maternidades e outras unidades de atendimento a
lactentes, criangas de primeira infancia, gestantes e nutrizes.

Art. 16. As instituicdes responsaveis pela formagao e capacitagdo de profissionais e pessoal da drea de sadde
devem incluir a divulgagac e as estratégias de cumprimento desta Norma como parte do contetido programatico das
disciplinas que abordem a alimentagdo infantil.

Art, 17, Compete de forma prioritaria acs profissionais e aoc pessoal de salde em geral estimular a pratica do
aleitamento maternc exclusivo até os seis meses e continuado até os deis anos de idade ou mais.

. Paragrafo dnico. Os recursos humanos referidos no "caput" deste Artigo, em particular os vinculados ao Sistema
Unico de Saude e as instituigbes e conveniadas com o mesmo, deverdo contribuir para a difusdo, aplicagéo e
scalizagdo desta Portaria.

Art. 18. A alimentagéo com o uso de férmulas infantis para lactentes e férmulas infantis de seguimento para
lactentes devem ser prescritas por médico ou nutricionista, podendo ser demonstrada ou orientada, de ferma individual,
por cutro profissional ou pessoal de salde devidamente capacitado.

Art. 19. Fica vedado aos profissionais e ao pessoal de salde distribuir amostras de produtos referidos nesta
Portaria a gestantes, a nutrizes ou aos seus familiares.

Art. 20. Fabricante, distribuidores e importadores, organizages governamentais € nao-governamentais e, em
particular, as de defesa do consumidor, instituigtes privadas de prestaco de servigo de salde ou de assisténcia social,
bem como entidades comunitérias que congreguem profissionais ou pessoal de salde, serao estimulados a colaborar
com o sistema publico de sadde para o cumprimento desta Portaria,

Art. 21. As instituig8es responsaveis pelo ensino de 1° e 2° graus deverio promover a divulgagio desta Portaria.

Art. 22. Os fabricantes deverdo informar a todo o seu pessoal de comercializag8o, ingluindo as agéncias de
publicidade que contratam, sobre esta Portaria e as responsabilidades no seu cumprimento.

Art. 23. As penalidades pelo nao cumprimento desta Portaria serdo aplicadas de forma progressiva, de acordo
com a gravidade e freqiiéncia da infragdo, Aplicam-se aos infratores as san¢des 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
Cddigo de Protegéo e Defesa do Consumidor, Lei n.® 8078, 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 Crianga e do Adolescente; na Resolugdo n.° 1/88 do Conselho
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Nacicnal de SaGde, na Resolugéio n.® 196/96 do Conselho Nacional de Salde, na Portaria SVS n.° 34/98, na Portaria
SVS n.® 36/98, na Portaria SVS n.® 977/98 e na Resolugéo n.® 10/99 ,

Art. 25, Os fabricantes, importadores e distribuidores de alimentos terao o prazo de 180 dias, contados a partir da
publicagdo desta Resolugiio, para as adaptagbes e alteragbes necessarias ao cumprimento desta Portaria, Durante o
prazo referido nesse Artigo, continuam em vigor as disposi¢des da Resolugde do CNS N° 31/92 e demais legislagdes e
normas pertinentes. Ao expirar o prazo, revoga-se a Resolugéo CNS N® 31/82.

Saitde Legis - Sistema de Legislagido da Saade
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CONSELHO FEDERAL DE NUTRICIONISTAS

RESOLUCAO CFN N° 390/2006

Regulamenta a prescricdo dietética de
suplementos nutricionais pelo nutricionista e
da outras providéncias.

O Conselho Federal de Nutricionistas, no exercicio das competéncias previstas na Lei n°
6583, de 20 de outubro de 1978, no Decreto n® 84.444, de 30 de janeiro de 1980 e no
Regimento Interno aprovado pela Resolugdo CFN n° 320, de 2 de dezembro de 2003, e
tendo em vista o que foi deliberade na 177° Sessdo Plendria, Ordindria, realizada nos
dias 14, 17 e 18 de outubro de 2006.

CONSIDERANDO:

A Lei n° 8.234, de 17.09.1991, que regulamenta a profissdo de nutricionista, que
estabelece como atribuigdo do nutricionista a prescri¢do de suplementos nutfricionais
necessdrios & complementagdo da dieta;

A Resolugio CNE/CES n° 5, de 7112001, que institui as diretrizes curriculares
nacionais do curse de graduagdo em Nutrigdo, no artigo 5°, inciso VII que atribui
competéncia go nutricionista para avaliar, diagnosticar e acompanhar o estado
nutricional; planejar, prescrever, analisar, supervisionar e avaliar dietas e suplementos
dietéticos para individuos sadios e enfermos;

A Resolugdo CFN n° 380, de 28.12.2005, que “dispde sobre a definigdo das dreas de
atuagdio do nutricionista e suas atribuicdes, estabelece parametros numéricos de
referéncia, por drea de atuagdo e dé outras providéncias”, prevé, em seu Anexo II
{Atribuigées do Nutricionista por Area de Atuagdo), itens I e VI (ﬂ’«r‘eas de Nutrigdo
Clinica e de Nutrictio em Esportes), que o nutricionista pode prescrever suplemenfos
nutricionais hecessdrios & complementagdo da dieta:

As regulamentacdes da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria (ANVISA), em especial
as Portarias da Secretaria de Vigildncia Sanitdria do Ministério da Satide (SVS/MS) n°

" 29, 13.01.1998, que aprova o Regulamento Técnico para fixagdo de identidade e

qualidade de alimentos para fins especiais referente a Alimentos para Fins Especiais que
fixa o Padréo de Identidade e Qualidade de Alimentos para Fins Especiais; n® 30, de

A 1
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13.01.1998, que aprova o Regulamento Técnico referente a Alimentos para Controle de
Peso; n° 222, 24.03.1998, que aprova o Regulamento Técnico referente a Alimentos para
Praticantes de Atividade Fisica; e n° 32, de 13.01.1998, que aprova o Regulamento
Técnico para Suplementos Vitaminicos e ou Minerais, todas elas determinando o consumo
de suplementos de vitaminas e minerais sob orientagdo de médico e/ou de nutricionista;

A Resolugio de Diretoria Colegiada (RDC) n° 269, de 22.09.2005, da ANVISA, que
revogou a Portaria SYS/MS n° 33, de 13.01.1998, e aprovou o Regulamento Técnico
sobre a Ingestdo Didria Recomendada (IDR) de protfeinas, vitaminas e minerais, atualizou
os valores de IDR de protefna, vitaminas e minerais a serem utilizados como pardmeiros
de ingestdo de nutrientes por individuos e diferentes grupos populacionais:

As caracteristicas ambientais (nicas de cada regido como solo, luminosidade natural,
temperatura, umidade e pressdo atmosféricas, além do uso de prdticas agrondmicas
especificas, condigdes de transporte e armazenamento, entre outras, que alteram a
concentragdo ou composigdio de nutrientes de determinados alimentos;

Que o individuo pode apresentar particularidades fisioldgicas, com possivel alferagdo da
capacidade de digestdo, abser¢do, transformagdo e utilizagdo dos nutrientes;

O sinergismo e o antagonismo entre os nutrienfes e entre estes e os medicamentos, que
podem prejudicar a biodisponibilidade dos nutrientes, gerando danos 4 saide da
populagdo;

Estudos realizados por especialistas em nutrientes, participantes do Projeto Diefary
Reference Intake (DRI} do Institute of Medicine da National Academy of Sciences
(USA) que definiu quatro conceitos de referéncia para consumo de nufrientes com
aplicacdes diferenciadas, o Estimated Average Requirement (EAR); Recommended
Dietary Allowance (RDA). Adequate Intake (AL); e Tolerable Upper Intake Levels (UL);

Que o estudo desse grupo de especialistas evoluiu, definindo valores de referéncia para
célcio, fésforo, magnésio, vitamina D e fllor, em 1997; tiamina, riboflavina, niacina,
piridoxina, folato, cianocobalamina, dcido pantoténice, biotina e colina, em 1998; vitamina
A, vitamina K, arsénico, boro, cromo, cobre, iodo, ferro, manganés, molibdénio, niquel,
silicio, vanddio e zinco, em 2000; vitamina C, vitamina E, selénio e carotendides, em
2000; e energia, carboidratos, fibras, gorduras, dcidos graxes, colesterol, proteinas e
aminodcidos, em 2002;
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Os alimentos classificados como suplementos vitaminicos e/ou minerais pela Resolugdo n°
32, de 13.01.1998, da SVS/MS, de livre acesso ao consumidor, nem sempre atendem as
necessidades individuais;

A Portaria n° 40, de 13.01.1998, da SVS/MS, que definiu como “medicamentos a base de
vitamina isolada, vitaminas associadas entre si, minerais isolados, minerais associados
entre si e de associagdes de vitaminas com minerais” aqueles cujas doses didrias
recomendadas situam-se acima dos 100% IDR, considera como de "Venda Sem Exigéncia
de Prescricio Médica” os produtos supracitados quando os niveis didrios indicados para
quaisquer dos componentes ativos situem-se até os limites considerados seguros (limite
mdximo de ingestdo);

Que é dever do nutricionista utilizar todos os recursos disponiveis, cientificamente
comprovados, de diagndstico e tratamento nutricionais a seu alcance, em favor dos
individuos e coletividade sob sua responsabilidade profissional;

Que ¢ de responsabilidade do nutricionista analisar, com rigor técnico e cientifico,
qualquer tipo de prdtica ou pesquisa, abstendo-se de adotd-la se ndo estiver convencido
de sua correcdo e eficdcia;

RESOLVE:

Art. 1°. Esta Resolucdo regulamenta a prescricdio dietética, pelo nutricionista, de
suplementos nutricionais.

Parégrafo dnico. Para os fins desta Resolugdo consideram-se:

I - prescrigio dietética - prescrigio a ser elaborada com base nas diretrizes
estabelecidas no diagndstico nutricional;

II - suplementos nutricionais - formulados de vitaminas, minerais, proteinas e
aminodcidos, lipidios e deidos graxos, carboidratos e fibras, isolados ou associados entre
si.

III - Ingestdo Didria Recomendada (IDR) é a quantidade de proteina, vitaminas e
minerais que deve ser consumida diariamente para atender ds necessidades nutricionats
da maior parte dos individuos e grupos de pesscas de uma populagdo sadia, conforme
ANVISA, RDC 269 de 22.09. 2005.

Art, 2°. Respeitados os niveis mdximos de seguranga, regulamentados pela ANVISA e
na falta destes, os definidos como "Tolerable Upper Intake Levels (UL)", ou seja, Limite
de Ingestdo Mdxima Tolerdvel, sendo este o maior nivel de ingestdo didria de um
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nutriente que ndo causard efeitos adversos & satide da maioria das pessoas. £ desde que,
com base no diagndstico nutricional, haja recomendagdo neste sentido, a prescrigto de
suplementos nutricionais poderd ser realizada nos seguintes casos:

T - estados fisiolégicos especificos;
IT - estados patoldgicos: e
III - alteragdes metabdlicas.

Art. 3°. A prescrictio dietética deverd sempre ser precedida de avaliagdo nutricional
sistematizada, envolvendo critérios objetivos e/ou subjetivos que permitam a
‘ identificacdo ou risco de deficiéncias nutricionais.

Art. 4°, O nutricionista, ao realizar a prescri¢éio dietética de suplementos nutricionais,
‘ devera:

I - considerar o individuo globalmente, respeitando suas condigdes clinicas, sécio-
econdmicas, culturais e religiosas;

II - considerar diagndsticos, laudos e pareceres dos demais membros da equipe
multidisciplinar, definindo com estes, sempre que pertinente, a conduta de atencdo;

III - avalior quais nufrientes possam eventualmente estar em falta no organismo por
deficiéncia de consumo ou distdrbioes na biedisponibilidade.

IV - considerar que, apés a corregdo de hdbitos alimentares, poderd haver necessidade
de suplementag@o nutricional para suprir possiveis deficiéncias de nutrientes:

V - considerar que, para algumas patologias hd a necessidade de restrigdes alimentares,
além de uma necessidade aumentada de determinados nutrientes;

VI - respeitar os principios da bioética.

Pardgrafo tinico. O nutricionista deverd sempre considerar que a prescricdo dietética
de suplementos nutricionais ndo poderd ser realizada de forma isolada, devendo fazer
parte da corregdo do padrdo alimentar.

Art. 5°. A prescrigtio de suplementos nutricionais basear-se-d nas seguintes premissas:
I - adequagdo do consumo alimentar;
II - definigdo do periodo de utilizagdo da suplementagdo;

IIT - reavdliagdo sistemdtica do estado nutricional e do plano alimentar.

Pardgrafo nico: a prescrictio de suplementos nufricionais deverd ser pautada no dmbite
da responsabilidade profissional, em conformidade com o cédigo de éfica.
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Art. 6°. O nutricionista, quando integrante da equipe multidisciplinar de satde, deverd
contribuir com a prescricio de suplementos nutricionais, considerando as possiveis
interacies entre estes e os alimentos e fdrmacos, bem como para o melhor
aproveitamento biolégico da dieta prescrita.

Art. 7°. Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicagdo, revegando-se as
disposigdies em contrdrio.

Brasilia, 27 de outubro de 2006.

CLEUSA MARTA DE ALMEIDA MENDES ROSEMARY DA ROCHA FONSECA

Presidente do CFN Secretdria do CFN
CRM-2/0187 CRN-5/1247

{Publicada no DOU do dia 22/11/2006, Secéo |, Pag. 104 e 105)
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Decreto nimero , de de de 2018.

A A e,

“Dispde sobre a obrigatoriedade de prescrigdo e dispensaggo de alimentos para

[actanies, formulas infanis, (6116, em, po, leite modificado_ou similares, € formulas de

nufrientes a serem atendidos.pelo Sefvico de salide, educacional e servigo social

municipal’e da outras providéncias”

José Tadeu de Resende, Prefeito do Municipio de Piedade, Estado de S&o Paulo, no

uso das atribuigcbes que lhe sdo conferidas por lei, decreta:

Considerando que o estabelecido no Decreto Lei n° 986, de 21 de outubro de 1969 (que
institui normas basicas sobre alimentos), na Lei n.° 6.437, de 20 de agosto de 1977 (que
trata das infragbes a legislagao sanitaria federal), na Lei n.° 8.069, de 31 de julho de
1990 (Estatuto da Crianga e do Adolescente) e na Lei n.° 8.078, de 11 de setembro de
1990 (relativa a protegéo do consumidor);

Considerando o art. 15, paragrafo 7°, inciso | da Lei Federal n® 8.666/93 com suas

alteragdes posteriores;

Considerando que a Portaria N° 2.051, de 8 de novembro de 2001, que estabelece os
novos critérios da Norma Brasileira de Comercializagao de Alimentos para Lactentes e
Criancas de Primeira Infancia, Bicos, Chupetas e Mamadeiras, a ser observadg e
cumpridgsem todo o Territério Nacional;

Considerando que a Resolugio do Conselho Federal de Nutricionistas n® 330,
de 27 de outubro de 2006, que regulamenta a prescrigso dietética e suplementos

nutricionais pelo nutricionista;

Considerando que)ﬁ' as recomendacdes da Organizagao Mundial de Saide/OMS e do
Fundo das Nagdes Unidas para a Infancia/Unicef, a Declaragéo de Innocenti -
Unicef/OMS, o Codigo Internacional de Comercializagdo de Substitutos do Leite
Materno, aprovado pela Assembleia Mundial de Salde de 1981, e demais resolugGes

posteriores pertinentes ao tema;



Considerando que a importancia dessas normas internacionais, as quais foram
aprovadas como requisitos minimos necessarios para promover praticas saudaveis

relacionadas a alimentagio de lactentes, RESOLVE:

Art. 1° - Para melhor entendimento desta normatizagéo, primeiramente deverdo ser
observadas as seguintes medidas:

|- Os profissionais de salide seréo responsaveis em estimular e divulgar a pratica
de aleitamento materno exclusivo até 06 (seis) meses e continuado até os 02 (dois)
anos de idade.

[l As Unidades de Salide e as Unidades de Educagio Infantil do Municipio serdo
responsaveis em promover a orientagao e divulgagdo para estimular a importancia do
aleitamento materno no desenvolvimento das criangas.

Art. 2° - Os profissionais responsaveis pela prescrigéo de glimentos, para _lactantes ¢

[ o —— s el

Criancas,. . adultos,. “idesol portadores.. de. deficiencias__especials. _e _enfermos

Eomresndandc forulas tantis, Jeite e po; lefte modificado oU similares, € fermulas

de_nutrientes_a _Se:tem;étéh.iii'dofsfp_eIo_séwicpfﬁiéﬁéiﬁde,._e;c!_uc_a.caigna_lief_’s"éﬁi;ﬁ"éﬁfc_ial
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diregionar-a

arca’oll fabricate Gspecifico de formavtesiringir a comipra;

‘aquisicao de

Fevindo Constar no receiiArio.a especificacad teenica com a COMpOSIcAs dos Prodytos ;'
R e T

Conforme. as_caréncias nulricionais.ou.as: festriches alimentares dos_pacientes, ou as

necessidades nufricionals_especiais:

Art. 3° - Os receituérios apresentados com a indicac&o de marca ou fabricante nos

termos do paragrafo Unico do art. 2° deverao ser submetidos as nutricionistas da

ot Tk

adequagio U4s. especificagbes. téGnicas do. produto,_ devenda_ ser observada_a

A i

disponibiidads de oulras. composicoes técrigas:de_produtos sim ilares. ou_idénticos?
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Paragrafo.Unico ~0 profissional de salde que prescrever prod Uto,como,uso.obrigatorio

dé_determinada. marca_( Qﬁ?ff_ﬁ_.'biis:.a“ﬁfg;e_speg_iﬁti.éﬁ;dgvgzé;jLJntar,'riéﬁ,te,gqrﬁ”BZtébEiih:é’Eié
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de produtos similares ou idénticos!




Art. 4° - As prescrices de alimentos; farmulas infantis, lefte em po, leite. modificado ou

similares, e formulas de nutrientes, no receitudrio profissional, deverdo ser aviadas com

K nomea especificagao técnica com a COMposicao do ‘produtd, devendo constar:

e

| - 0 nome completo do paciente.
f{ Il - aduragio total do tratamento imprensa ou em cal:grat" a legivel.
e ——— T g y T

1l - conter a especificagao_técnica;com a, roduiosssendo; alimentos

para lagtantes, formiias, infantis, leite em_pg; eite. modificado oU similares, e formulas
de nutrientes:

[V - conter as,caréncias nufficionais, ou as restrcoes alimentares dos pacientes, ou as

e s — ]

neceSS|dades ‘nutricionais especiais

V - 0 nome do profissional e seu nimero de inscrigéo no respectivo conselho regional;
V| - data e assinatura do profissional;
VIl - endereco completo do local de trabalho do profissional da unidade bésica de saude

publica, hospital com atendimento SUS, e ambulatério.

Art. 5° - Nas Unidades Basicas de Saude, Farmacia e Servigo Social municipal, somente
serdo dispensadas receitas que obedecerem integralmente a este Decreto, em especial,

A

APosicac doiproduta indicado, observando-se o_art!

e s i e et
a especificagéo_tecnica com:a’ co

3.
§ 1° - As disposicBes deste Decreto aplicam-se também as receitas provenientes de
médicos ou servigos privados de satde, ndo integrantes do Sistema Unico de Satde,
ou originada de decis@o judicial, que sejam utilizadas para efetivar solicitagoes de

alimentos para.lactantes, formulas infantis, ieite em.pé, leite modificado ou simitares, e
formuias_de nutrientes! as unidades de sadde e farméacia, atendidos pelo servigo social
e educacional mummpal em especial, a denominagéo da Especificagao técnica com a
SMposicaoidoiproduta, conforme os termos da Lei Federal n® 11.265/2006 e art. 15,

paragrafo 7°, inciso | da Lei Federal n® 8.666/93 com suas alteracSes posteriores.

§ 2° Para o fornecimento de especificacao técnica_com_a, composicaoido:produta de

Y receitas provenientes de médicos, hutricionistas, ou dos servigos privados de satde
deverio obrigatoriamente preenchere os requisitos socioecondmicos, avaliados
através de relatorio elaborado pelo Servigo Social da Secretaria Municipal de Saude, e
ainda deverio atender o estabelecido no art. 3°, paragrafo tnico.



Art. 6° - As receitas terdo validade de até 120 (cento e vinte) dias a partir da data de

emissao.

Art. 7° - £ faoultado a0 presciifor emitir as receitas para_iratamento de condigdes

&rBiiicas, contendo o3 dizefés “Uso Continue” ol determinar a quantidade de produto

Sificiente para o periodo.de. tratamento.pelo prazo maximo de 180 (cento, e oitenta) dias,
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56 Testicbes almentares dos pacientes, ou as necessidades nutricio nais especiais

Art. 8° - A gquantidade dispensada de produto sera suficiente para no,maximo_60

(sessenta)_dias_de tratamenta)

Art. 9° - Ndo & permitida a dispensagdo com a apresentagéio somente da cdpia da

prescricdo, somente com a receita original.

Art. 10 - No ato da dispensagéo pelo Servigo de Satde Municipal devem ser registrados
no_banco de dados, os seguintes dados:

| - identificagdo da Unidade Dispensadora.

1| - data da dispensag&o.

Il - quantidade aviada de cada produto.

IV - nome legivel do dispensador.

Art. 11 — Competeti as Secretaria Municipal de Salde e Secretaria Municipal de
Educacdo, a divulgagdo, orientagao, fiscalizagdo e edicio de Resolugbes internas
visando complementar e adequar a finalidade de cumprimento do disposto neste

Decreto.
Art. 12- Serao responsabilizados disciplinarmente os servidores municipais que
efetuarem a prescrigéo e dispensag&o, e néo realizarem agdes continuas de estimulo

a0 aleitamento materno em contrario ao estabelecido neste Decreto.

Art. 13 — Este decreto entrara em vigor na data da sua publicagéo, revogadas as

disposigbes em contrario.

Prefeitura Municipal de Piedade, SP., de setembro de 2018.
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Dez passos para o sucesso da amamentacao (revisado em 2018)

A OMS e o UNICEF langaram a Iniciativa Hospital Amigo da Crianga (BFHI) para ajudar a motivar as instituiches que
prestam servigos de maternidade e de recém-nascidos em todo o mundo para implementar os Dez Passos para o

Su

cesso do Aleitamento Materno, Os Dez Passos resumem um pacote de politicas e procedimentos que as instituigdes

que prestam servigos de maternidade e de recém-nascidos devem implementar para apoiar a amamentagédo. A OMS
convocou todas as instalacdes que fornecem servigos de maternidade e de recém-nascidos em todo ¢ mundo para
implementar os Dez Passos.

A orientacdo da implementagio para a IHAC enfatiza as estratégias para ampliar a cobertura universal e garantit a

sustentabilidade ao longe do tempo. A orientag8o concentra-se na integragdo mais completa de programa no

salde, para garantir que todas as instalagdes de um pais implementem os Dez Passos. Os paises sdo chamados a
cumprir nove responsabilidades principais por meio de um programa nacional da I[HAC:

!__
i

1

i
(

L

sistema de

Dez passos para o sucesso da amamentagao

Procedimentos criticos de gestao

1a. Cumprir plenamente o Cédigo Internacional de Comercializagéo de Substitutos do Leite Materno € as
resolugoes relevantes da Assembléia Mundial da Saude.

1b. Tenha uma politica de alimentag&o infantil por escrito que seja rotineiramente comunicada a equipe e aos pais.
1¢. Estabelecer sistemas continuos de monitoramento € gerenciamento de dados.

2, Garantir que o pessoal tenha conhecimento, competéncia e habilidades suficientes para apoiar a amamentagao.

Praticas Clinicas Chave

3. Discuta a importancia e o manejo da amamentagio com mulheres gravidas e suas familias.

4. Facilite o contato pele a pele imadiato e ininterrupto e apdie as mé&es para iniciar a amamentagao assim que
possivel apos o nascimento.

5, Apoiar as maes para iniciar e manter a amamentacao e gerenciar dificuldades comuns.

6. Nao fornega a recém-nascidos amamentados alimentos ou liquidos que ndo sejam o leite materno, a menos que
indicado clinicamente.

7. Permita que as mées e seus filhos permanegam juntos e pratiquem o alojamento conjunto 24 heras por dia.
8. Apoiar as maes a reconhecer e responder as sugestdes dos seus filhos para a alimentagéo.
9, Aconselhe as maes sobre o Uso e os riscos de mamadeiras, bicos e chupetas.

10. Coordenar a alta para que os pais e seus filhos tenham acesso oportuno a apoio e cuidados continuos.

Exister evidéncias substanciais de que a implementagéo dos Dez Passos melhora significativamente as taxas de

amamentagao. Uma reviso sistematica de 58
ern 2016 demonstrou claramente que a adesao

ap

&s o nascimento, a amamentagdo exclusiva e a duragdo total da amamentagao.

htlp:.-‘Mww.who.int:'nutrItiunfbfhi!ten-steps:‘enJ'

estudos sobre maternidade e cuidados com o recém-nascido publicados
aos Dez Passos afeta o inicio precoce da amamentagao imediatamente
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paTas coMEMORATIVS )ja Mundial da Amamentacio f E

‘ O Dia Mundial da Amamentagio é fundamental para conscientizar as mulheres a respeito da necessidade do aleitamento
materno.

A amamentagdo cria lagos entre a mic € a crianga

Em 1° de agosto é comemorado o Dia Mundial da
Amamentagdo, data criada em 1992 pela Alianga Mundial de
Ago pré-amamentagio (World Alliance for Breastfeeding
Action - WABA) com a finalidade de promover o aleitamento
materno e a criagio de bancos de leite, garantindo, assim,
melhor qualidade de vida para criangas em todo o mundo. A
data é comemorada dentro da Semana Mundial de Aleitamento
Materno, que ocorre em 120 paises anualmente entre os dias 1°
e 07 de agosto.

PUBLICTDADE

Importincia da amamentagfio

Segundo a Organizagio Mundial de Satide (OMS), a amamentagio é a principal forma de fornecer ac
bebé os nutrientes necessirios para sua sobrevivéncia e seu desenvolvimento.Nos primeiros seis meses
de vida, deve ocorrer o aleitamento materno exclusivo, sem a complementagdo com nenhum alimento.
Ap6s o periodo de seis meses, outras substdncias podem ser oferecidas a crianga. Vale salientar que varios
estudos sugerem que criangas devem ser alimentadas com leite até, pelo menos, os dois ou trés anos de
idade.

Apesar de muitas pessoas afirmarem que o leite de uma pessoa pode ser fraco, esse fato niio ¢ realidade.
Todas as mulheres apresentam leite capaz de nutrir e proteger sua crianga, portanto, ndo & necessario
adicionar nenhum produto a alimentagdo no inicio da vida de um bebg. Vale destacar ainda que o leite da
mée j estd na temperatura ideal para a crianga, néo necessita de esterilizagdo e pode ser usado sem medo.

No leite materno, a crianga encontra néo sé as substincias necessarias para a sua nutrigfo, mas também
anticorpos fundamentais para protegé-la no inicio da vida, Estudos comprovam que a mortalidade por
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doenc,_"as infecciosas é menor em criangas que sio amamentadas. O leite materno também garante protecdo
contra infecgdes respiratorias, evita casos de diarreia e o seu agravamento, além de diminuir os riscos de
alergia.

Nio parc agora... Tem mais depois da publicidade ;)

No que diz respeito aos beneficios a médio e longo prazo, a amamentagio faz com que as criangas
apresentem pressdes arteriais mais baixas, menores niveis de colesterol ¢ uma redugdo do risco de
desenvolver obesidade e diabetes tipo 2. Nesse ultimo caso, podemos destacar o fato de que a mulher que
amamenta também apresenta esse risco reduzido.

Beneficios da amamentagfio para as méies

Para a mulher, o aleitamento também traz beneficios, merecendo destaque a protegio confra o cncer
de mama e de ovarios, bem como a diminui¢do dos riscos de morte por artrite reumatoide, Nos primeiros
seis meses, o ato de amamentar pode garantir uma protegio contra uma nova gestagdo. Estudos indicam
que a ovulagio esta relacionada com o niimero de mamadas didrias do bebé, sendo assim, ela ocorre mais
antecipadamente em mulheres que amamentam menos Vezes. Podemos destacar ainda que a amamentagao
cria um maior vinculo afetivo entre a mée e o0 bebé.

Para aquelas mutheres que por algum motivo néo podem amamentar, o leite materno pode ser conseguido
nos chamados Bancos de Leite Humano. Esses bancos sfo mantidos gragas as mulheres na fase de
amamentagio que apresentam excesso de leite e realizam a doago, garantindo, assim, qualidade de vida
para outras criangas.

Diante de tantos beneficios, ndo é dificil entender como a amamentagao é fundamental para a saide da
crianga. Sendo assim, iniciativas como a Semana Mundial de Aleitamento Materno e o Dia Mundial da
Amamentagio sio essenciais para garantir a conscientizagao da sociedade sobre essa questdo. Além disso,
¢ importante investir em campanhas que desmistifiquem conceitos arraigados como o do “leite fraco” ¢ de
que o “leite materno ndo acaba com a sede da crianca”, ensinando, assim, como realizar a amamentacio da
maneira adequada.

Por Ma. Vanessa dos Santos
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