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Apresentacao

Como o manual foi elaborado ?

0 Manual, dividido em trés partes, foi desenhado como uma importante ferramenta metodologica a fim
de preparar novos ativistas para atuarem no monitoramento nacional sobre o cumprimento da NBCAL e Lei
11.265/06. Os profissionais capacitados, além de agirem em seus municipios, serdio importantes
multiplicadores deste tema.

Na primeira parte sao apresentadas informacoes tedricas sobre os objetivos da Estratégia Global para
Alimentagdo de Criancas Pequenas; sobre a importdncia do aleitamento materno no contexto das politicas
publicas e um breve histrico sobre a Norma Brasileira de Comercializacio de Alimentos para Lactentes e
Criangas de Primeira Infiincia, Bicos, Chupetas e Mamadeiras (NBCAL), até os dias atuais com a publicagdo
da lei 11.265 /06 e as subseqiientes modificacoes. A segunda parte contém os resumos de algumas licges do
curso de capacitagdio e a terceira traz todas as informacdes necessdrias para realizar o monitoramento.

0s formularios necessarios para verificagdo das conformidades a NBCAL e Lei 11.265, bem como as
legislacoes na integra e alguns modelos de cartas encontram-se nos Anexos 1, 2 e 3 respectivamente.

Este Material foi preparado especialmente para os cursos de capacitacio em monitoramento, previstos
no Projeto “ Agoes para implementar a efetivacdo a Norma Brasileira de Comercializagao de Alimentos
para Lactentes e Criancas de Primeira Infdncia, Bicos, Chupetas e Mamadeiras” CFDD/SDE/MJ.

A base para elaboragiio foram o Manual do Curso da NBCAL ( Ministério da Sadde, ANVISA e IBFAN
Brasil, 2002) e o Curso de capacitactio em monitoramento, do Instituto de Sadde da SES/SP, 2004.
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Sobre a IBFAN

IBFAN - Rede Internacional em Defesa do Direito de Amamentar

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

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

A IBFAN Brasil tem o objetivo de contribuir para melhoria das praticas de
aleitamento materno por meio do conhecimento e sensibilizagaoc de pessoas,
capacitando-as para promogao, apoio e protecao das praticas saudaveis sobre a
alimentagao infantil. Colabora com a queda do indice da morbi-mortalidade materno
infantil, através do monitoramento e denuncia das praticas de comércio dos
alimentos e artigos de puericultura que prejudicam a amamentacgao.

Os membros tambeéem colaboram com a politica nacional de aleitamento materno
desenvolvendo trabalhos de assessoria e de avaliagao de programas que incentivam
o aleitamento materno, como a Iniciativa Hospital Amigo da Crianga, Método Mae
Canguru, Rede Nacional de Bancos de Leite Humano, Iniciativa Unidade Basica
Amiga da Amamentacgao, Semana Mundial do Aleitamento Materno, alem de ajudar
as mulheres na arte de amamentar. Todos sdo capacitados no monitoramenta da
“Norma Erasileira de Comercializagao de Alimentos para Lactentes e Criancgas de
Primeira Infancia, Bicos, Chupetas e Mamadeiras".

Mais informacoes podem

ser obtidas na pagina eletrénica: /M! 1" \\\\\
www.lbfan.org.br

IBFAN BRASIL

A IBFAN Brasil ndo aceita apoio financeiro ou material de empresas que produzem ou comercializam
alimentos para lactentes e criangas de primeira infiincia, bicos, chupetas e mamadeiras, da indistria
farmacéutica, de armamento, de bebidas alcoélicas, de tabaco, que contratam mdo de obra infantil, que
discriminam mulheres ou que exercam violéncia contra as pessoas.
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1. Estratégia Global da OMS e UNICEF para a Alimentacdo de Lactentes e Criangas de Primeira Infdncia

Em maio de 2002, na 55° Assembléia Mundial da
Satude (AMS), adotou-se mediante consenso, a
Estratégia Global sobre Alimentagao de Lactentes e
Criancas de Primeira Infancia.

O objetivo bem claro dessa Estratégia Global, da
Organizacao Mundial da Satde e do Fundo das
Nacgoes Unidas para a Infancia (UNICEF) & “melhorar
a sobrevivéncia, o crescimento e o desenvolvimento
de todas as criangas durante os trés primeiros anos de
vida por meio da protegao, promogac e apoio da
amamentagao precoce e exclusiva até os seis meses
de idade, seguida de amamentagao continuada até os
dois anos de idade ou mais, com alimentagao
complementar freqiiente, ativa e apropriada para a
idade.”

No entanto, muitas criangas nao sac alimentadas
dessa maneira. A maioria dos bebés sao
amamentados logoe apds o nascimento, mas €
freqiiente que as maes oferegam outros alimentos ou até mesmo parem de amamentar nas primeiras semanas
de vida.

Criangcas nac amamentadas, além de perderem os beneficios propiciados pelos fatores troficos e
imunolégicos do leite materno, sao submetidas a riscos adicionais a satide, seja por diluigao ou concentragao
excessivas no preparo do leite industrializado, seja pela dificuldade de acesso a agua potavel e até mesmo pela
contaminacgao intrinseca desses produtos.

Em geral ao adquirirmos alimentos, principalmente se fabricados por empresas multinacionais renomadas,
acreditamos que séo isentos de risco por terem sido fabricados sob o mais rigoroso controle de qualidade. Em
se tratando de alimentos infantis, muitas vezes temos a crenga e a confianca de que sao estéreis. Jamais
pensamos, por exemplo, que uma formula infantil destinada a atender as necessidades de um bebé possa
estar contaminada por bactérias causadoras de doencas.

Entretanto, em abril de 2002, a Food and Drug Administration (FDA) dos Estados Unidos, alertou os
profissionais de salde, sobre o crescente relato de casos de infecgdes pela bactéria Enterobacter Sakazakii em
bebés alimentados com formulas infantis em po6. Um estudo que testou essas formulas obtidas em diferentes
paises mostrou que a Enterobacter Sakazakii estava presente em 14% das 141 amostras. Essa bactéria é
causadora de doengas graves como a septicemia, meningite e enterocolite necrotizante, podendo levar a
morte em torno de 33% dos doentes.

A informacao de que a contaminagao por Enterobacter Sakazakii ocorre dentro do ambiente fabril, sendo,
portanto, intrinseca ao processo de produgao das formulas infantis, merece uma reflexao acerca das politicas
de seguranca alimentar para os bebés.

Dada a gravidade da situacéo, a Food and Agricultural Organization (FAO) e a Organizagao Mundial de
Sande (OMS) lancaram em marco de 2004 recomendagoes scbre os cuidados durante o preparo da férmula
infantil em pé com a finalidade de tornar o produto mais seguro, ac mesmo tempo em gque solicitaram as
empresas um aperfeicoamento no processo de avaliacdo da presenga dessas bactérias.

Ao pesar riscos e beneficios para uma tomada de decisdo quanto a alimentacao dos filhos, os pais deveriam
ter acesso a informacgéo de que férmulas infantis em pé naoc sdo produtos estéreis.
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2. Aleitamento materno e seguranca alimentar

Para alcancar o objetivo de segurancga alimentar para as criangas pequenas faz-
se necessdrio assegurar politicas apropriadas de atengao a gestante e de
promogao, protegao e apoio a pratica da amamentacao exclusiva durante
os primeiros seis meses de vida e amamentagdo continuada junto a
alimentacgao complementar apropriada até os dois anos de idade ou
mais.

Nenhum outro alimento é capaz de se equiparar ao leite materno no
quesito qualidade, por se tratar de uma substancia viva espécie-
especifica e de grande complexidade biologica. Estdo bem
documentadas na literatura cientifica, as vantagens do leite materno
tanto para a nutrigao quanto para a protegao contra doencas infecciosas
na infancia, além de ser um forte aliado contra as doengas crbnicas, como o
diabetes, o cancer, a alergia, entre outros.

Ao mamar no peito, o bebé é quem esta no controle da situacao, sendo
capaz de responder a suas necessidades nutricionais e afetivas por meio
da pratica da amamentacao a demanda.

Mais de 10 milhdes de criangas morrem anualmente no mundo.
Quase todas as mortes ocorrem nos paises pobres e, na maioria das
vezes, sdo decorrentes de causas preveniveis, como diarréia e
pneumeonia. Estima-se que 13% das mortes de criangas abaixo de 5 anos (o
que corresponde a 1,3 milhdes de vidas) poderiam ser evitadas se as taxas
atuais de amamentacgao exclusiva alcangassem uma cobertura de 90% da
populacao infantil nos 42 paises onde ocorrem quase todas essas mortes.

Sabe-se, por outro lado, que a amamentagdo é um processo delicado. O "empoderamento” das mulherese a
elevagao de sua auto-estima e auto-confianga, pilares importantes para uma amamentagao bem sucedida,
passam pelo acesso a informagao adequada e a vivéncia em ambientes propicios para sua pratica, desde o
ambito familiar e comunitdario até os servigos de satide e locais de trabalho.
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3. 0 Codigo Internacional , a NBCAL e a politica de protecdo ao aleitamento materno

A OMS e o UNICEF, em atengao aos freqiientes apelos da comunidade cientifica

e de grupos de consumidores acerca do impacto negativo das praticas comerciais
sobre a saude das criangas nos paises do terceiro mundo, decidiram, em 1979,
promover uma reuniao sobre nutricao infantil. Nessa oportunidade, um acordo foi
assinado com a proposta de alertar sobre as conseqiiéncias do desmame precoce.

Com base em principios éticos, criou-se um conjunto de normas gue passaram a Servir como guia para a
mercadizagao dos produtos ditos “substitutos” doleite humano. De 1979 a 1981 a OMS e o UNICEF, com o apoio
de governos e de organizagdes ndo-governamentais, desenvolveram e aprimoraram o “Cédigo Internacional
de Comercializagao de Alimentos para Lactentes”, aprovado em 1981 pela Assembléia Mundial de Saude.

O Brasil, seguindo a recomendacao da AMS, aprovou em 1988 a Norma Brasileira para Comercializacao de
Alimentos para Lactentes (NBCAL), publicada como Resolugao n® 5 do Conselho Nacional de Saude (CNS).

Treinamentos regionais realizados em todo o pais dirigidos a técnicos da Vigildncia Sanitaria nao foram
efetivos em gerar fiscalizagao permanente e sangdes aos infratores. Um dos argumentos seria a existéncia de
muitos artigos que dependiam de interpretagao subjetiva e, portanto, de dificil aplicagdo pratica. Em
conseqiiéncia realizou-se a primeira revisao da NBCAL em 1992, publicada como Resolugao 31/92 do CNS e,
novamente, em 2000-2001.

A versao final foi publicada em trés documentos: Portaria Ministerial 2051 (PT/MS 2051) de novembro 2001,
a RDC 221 e a RDC 222, ambas publicadas pela ANVISA em agosto de 2002. A Norma Brasileira de
Comercializagao de Alimentos para Lactentes e Criangas de Primeira Infancia, Bicos, Chupetas e Mamadeiras
(NBCAL) estabelece por meio da Portaria 2.0651:

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

I-regulamentagao da promogao comercial e orientagoes do uso apropriado dos alimentos para lactentes
e criancas de primeira infancia, bem como do uso de mamadeiras, bicos e chupetas;

II - protegao e incentivo ao aleitamento materno exclusivo nos primeiros seis meses de vida; e

III- protecdo e incentivo a continuidade do aleitamento materno até os dois anos de idade,

apos a introdugao de novos alimentos na dieta dos lactentes.

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

I-férmulas infantis para lactentes e férmulas infantis de sequimento para lactentes;

II - férmulas infantis de seguimento para criangas de primeira infancia;

III - leites fluidos, leites em po, leites modificados e os similares de origem vegetal,

IV - alimentos de transicao e alimentos a base de cereais indicados para lactentes e ou criancas de primeira
infancia, bem como outros alimentos ou bebidas a base de leite ou nédo, quando comercializados ou de outra
forma apresentados como apropriados para a alimentagao de lactentes e de criangas de primeira infancia;
V - formula de nutrientes apresentada e ou indicada para recém nascido de altorisco;

VI -mamadeiras, bicos e chupetas.

A importancia da participagao de todos os setores organizados da sociedade é citada no Artigo 20 da
PT/MS 2051 (idem RDC 221 item 7.2e RDC 222 item 6.3):

"Fabricantes, distribuidores e importadores, organizagoes governamentais e nao-governamentais e, em
particular, as de defesa do consumidor, instituigées privadas de prestacao de servico de saude ou de
assisténcia social, bem como entidades comunitarias que congreguem profissionais ou pessoal de satde,
serao estimulados a colaborar com o sistema ptiblico de satide para o cumprimento desta Norma."
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3.1- 0 caso da Lei 11.265/2006

Em 04 de janeiro de 2006 foi publicada a Lei 11.265 que tem como objetivo contribuir para a adequada
nutrigao dos lactentes e das criancas de primeira infancia por intermédio da regulamentagio da promogao
comercial e o do uso apropriado dos alimentos para lactentes e criangas de primeira infancia, além de bicos,
chupetas e mamadeiras. Apesar de este tema ser regulado pela Anvisa por meio das Resolugoes RDC 221/02 e
222/02 esperava-se que sua publicagao fortalecesse ainda mais as agoes de protegao ao aleitamento materno.

Segundo o informe técnico n® 20 de 29 de dezembro de 2006, da area de alimentos da ANVISA, cujos
objetivos sao prestar orientagao e esclarecimentos acerca da aplicabilidade da Lei, tendo como base o parecer
da procuradoria da Anvisa, esclarece que o artigo 29° dispde que “esta lei serd regulamentada pelo Poder
Executivo” e que a finalidade do poder regulamentar & criar mecanismos que possibilitem a efetiva
aplicabilidade da lei.

“No entanto, quando esta traz em seu conteiudo normas de eficacia plena, vale dizer normas gue nao
necessitem de complementagdo para produzir efeitos no mundo juridico, torna-se prescindivel a
regulamentagao pelo executivo, que no entanto, ndo esta impedido de faze-lo. A 11.265/06 contém dispositivos
que em sua maioria, ja possuem densidade normativa suficiente para produzir efeitos imediatos. Ademais, antes
mesmo da sua publicagao, ja existiam instrumentos normativos, oriundos do Ministério da Saude e da Anvisa,
regulando a matéria, inclusive de forma muito similar ao que foi tratado na Lei 11265, tendo esta apenas dado
maior visibilidade ao assunto e condensado em um unico diploma legal. Os dispositivos da portaria MS n®
2051/01 e da Resolugao Anvisa RDC 222/02 que conflitam com os disposto na lei n® 11.265/06 foram
automaticamente revogados por esta, visto tratar-se de norma de hierarquia superior, no entanto as normas nao
sdo inconciliaveis. Ressalte-se, porém, as penalidades aplicadas antes da publicagdo da Lei n® 11.265/06
continuam validas”.

Segundo o mesmo Informe Técnico : O Poder Regulamentar deve ser expresso por Decretos, que, no ambito
federal, competem ao Presidente da Repuiblica e se as normas néo sao inconciliaveis ha que se harmonizar a
interpretagao da nova lei com o conteudo das resolugbes anteriores sobre o mesmo assunto para o melhor
atendimento dos proprios objetivos legais

Por outro lado, a crescente pressao do setor produtivo levou a cabo a publicagdo de duas novas leis que
enfraqueceram os dispositivos das Resolugoes da Anvisae da 11.265.

A lei 11.460/07 altera em seu artigo 5° o prazo previsto no artigo 26° da Lei 11.265/05 concedendo aos
fabricantes de alimentos infantis um prazo para se adequarem até julho de 2007. Por sua vez, a Lei 11.474/07
fruto da conversao da MP 350 altera novamente a 11.265 em diversos artigos ( Art. 300§ lodo art. 10,08 lodo
art. 11eosincisosI, ITelll do § 1o do art. 13 ) que passaram a vigorar com importantes alteragoes nas frases de
adverténcias dos rétulos de férmulas infantis e leites em geral.

Mais prejudicial do que prorrogar o prazo para adequacao dos rétulos de alimentos infantis para criangas
pequenas, foi alterar, nesses mesmos rotulos, as frases de adverténcias previstas na NBCAL e Lei 11.265. Em
seu texto original a 11.265 “adverte” sobre os beneficios e a superioridade da amamentagao e os riscos da
utilizagao inadequada do produto, bem como a necessidade dele ser indicado por médico ou nutricionista.
Tratava-se de uma adverténcia de saude, ja que o consumidor final & um lactente ou uma crianga pequena e
que o uso de leites artificiais além de privar mae e a familia dos beneficios do aleitamento materno, poe em
risco a salide do bebé.

Ademais, advertir significa também recomendar, aconselhar, indicar, termos bem diferentes e por razoes
obvias, mais contundentes do que simplesmente o “Aviso importante” proposto pela MP 350 convertida na Lei
11.474/07. Almejamos que tais mudancas nao signifiquem um retrocesso as conquistas nesse campo e que
todos os setores da sociedade envolvidos com o tema, sobretudo os profissionais de saiude e os ligados a
defesa do consumidor, nao mecam esforgos para fazer valer os direitos das criangas e a protecao legal da
amamentacao.
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4.1 Situacao do aleitamento materno no Brasil e acoes de incentivo

O Programa Nacional de Incentive ac Aleitamento Materno,
desde o langamento da campanha, em 1981, nos meios de
comunicagao de massa, tem sido importante base para a realizagao
das agoes programaticas locais. O rol continuo de atividades, cue a
partir dessas campanhas passou a incorporar muitas das
recomendagoes firmadas em acordos internacionais e a investir na
capacitacao de profissionais da area da saude, trouxe como
resultado o aumento na duracio mediana da amamentagao dos 2,5
meses em 1975 para os atuais 9,9 meses.

Entretanto, muito ha que se fazer, conforme indicam os resultados
da pesquisa realizada, em 1999, no Distrito Federal e capitais dos
Estados. A duragao mediana da amamentagao foi de 9,9 meses para o Brasil como um todo, com uma variagio
de 13,8 meses para a regiao norte e de 7,5 meses para a sul. A amamentacao exclusiva é praticada por curto
pericdo de tempo, apresentando uma duragao mediana de 23 dias para o pais, com variagao de 39 dias paraa
regiao sulede 13 dias para a sudeste. Essa mesma pesquisa, por outro lado, constatou que o uso de mamadeira
e chupeta entre criangas brasileiras no primeiro ano de vida era, respectivamente, de 63% e 53%.

Vale a pena destacar algumas das acoes que tém sido fomentadas pelo
Ministério da Saude e adotadas por muitos municipios.

Iniciativa Hospital Amigo da Crianga (IHAC) - No Brasil, até os dias atuais,
332 hospitais foram credenciados pelo Ministério da Satude como Amigos
da Cn'anga, por atenderem aos critérios estabelecidos nos Dez Passos
para o Sucesso do Aleitamento Materno. Sabe-se hoje como é importante
reverter as rotinas praticadas nas maternidades para que as maes
consigam amamentar por mais tempo. Um bom inicio da amamentacao se
faz evitando a separagao entre mées e bebés e proporcionando o apoio
necessario para que as mulheres possam dar de mamar sempre que o
bebé quiser e de maneira a nao provocar dores e rachaduras nos mamilos.

Banco de leite humano (BLH) - Existem no pais 172 BLH, dos quais cerca
de 1/3 no Estado de Sao Paulo. Tem como prioridade fornecer leite humano
pasteurizado aos bebés prematuros ou doentes, durante o periodo em que
estao internados e nao sac amamentados por suas proprias maes. Em
varias cidades, o Corpo de Bombeiros tem sido importante aliado na
ampliagao da rede de doadoras, oferecendo crientagao e coletando o leite
dessas mulheres em seus domicilios. A IBFAN acredita que essa pode ser
uma alternativa viavel também para bebés filhos de maes HIV

soropositivas.

Método Mie Canguru (MMC) - Em 2000, o Ministério da Saude langou as diretrizes do programa que visam a
oferecer uma atencéo humanizada ao bebé premature. Equipes de mais de 300 hospitais em todo o pais
passaram por cursos de capacitagao nos dois ultimos anos. Sete centros de referéncia regionais foram criados
com o objetivo de disseminar as novas praticas de atengao, que além de incentivar a amamentagao e propiciar
o contato pele a pele dos pais com seus filhos prematuros, busca a redugac do excesso de ruidos e de
luminosidade das unidades necnatais, sabidamente prejudiciais para o desenvolvimento infantil.
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Semana Mundial de Amamentagao (SMAM) - Desde 1992, comemora-se em todo o mundo a SMAM, com o
objetivo de manter presente o tema amamentagao nas comunidades. No Brasil, na primeira semana de agosto,
organizagoes governamentais e nao-governamentais realizam muitas atividades alusivas ao tema escolhido a
cada ano.

Leis de proteciio da maternidade — A Constituigao Federal garante a todas as mulheres trabalhadoras o direito
auma licenga-maternidade remunerada de 120 dias. Pela Consolidagao das Leis do Trabalho, as empregadas
tém direito a duas pausas para amamentar, de meia hora cada, durante o periodo de trabalho, até que seus
filhos completem 6 meses de idade. A Lei 10421 de 15/04/2002 estende o beneficio da licenga-maternidade
também as mulheres que adotam criangas com idade até 8 anos (120 dias para adog¢ao de criangas até 1 ano de
idade, 60 dias para criangas de 1 a4 anos e 30 dias para criangas de4 a8 anos).

HIV e Aids - O Brasil tem se destacado por sua politica de prevencao e tratamento da Aids. Todos os
brasileiros tém acesso gratuito ao tratamento da doenga. A camisinha, assim como os testes diagnosticos tém
sido disponibilizados a populagao nos servicos de satde. A constatagio do crescimento da infeccao pelo HIV
entre as mulheres tem levado a uma crescente preocupagao com a transmissao do virus de mae para filho, que
pode ocorrer a uma taxa de 20-25% durante a gravidez e o parto e de aproximadamente 15% por meio da
amamentacao. A respeito da alimentacgao de criancas filhas de mulheres HIV soropositivas, o Ministério da
Sande recomenda a nao amamentagao e langou um programa para distribuigaoc gratuita de formulas infantis e
de medicamento inibidor dalactagao nos servigos de saude.

A TBFAN acredita que ainda é necessario aperfeigoar aspectos relacionados a atengéao nas maternidades de
maneira a evitar a discriminacao das mulheres HIV soropositivas, ampliar a capacidade de oferecer leite
humano pasteurizado aos filhos dessas mulheres e criar mecanismos de controle na distribuigao e orientagao
para o uso de férmulas infantis para que se evite o efeito de disperséo (ou seja, cuidar para que o programa de
distribuigdo de formulas nao venha a prejudicar a pratica da amamentacaoc entre as mulheres HIV
soronegativas).
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4.2 Beneficios da Amamentacao

A amamentagao € uma forma insubstituivel de prover a alimentagao ideal para o
crescimento e desenvolvimento saudavel da crianga. Estudos cientificos comprovam a
importancia do aleitamento materno exclusivo e a sua influéncia no processo reprodutivo
com importantes beneficios para satiide da mulher e também para a familia e sociedade.
Sendo assim, a recomendagao da OMS/UNICEF, como politica mundial de satide publica e
que os bebés devem ser exclusivamente amamentados com o leite materno por seis
meses de vida e continuado, ap6s a introdugao de novos alimentos complementares até
os 2 anos de idade oumais.

A amamentagac pode ser vista como um processo que inclui as percepgdes que a
mulher tem de si mesma e dos elementos que compoem a sua realidade fazendo com que
esta seja um comportamento social e culturalmente determinado. O “"empoderamento”, a elevagao da auto-
estima e da confianga das mulheres sdo fundamentais para o sucesso desta pratica. Desta forma, pode-se
considerar que maioria das maes conseguirao amamentar desde que tenham informagoes adequadas, apoio
das suas familias e comunidades e dos servigos de saude. A ajuda pratica qualificada pode tornar a
amamentacdo mais facil e prazerosa para a mulher.

A Organizagao Mundial da Saude estima que a cada ano um milhao e meio de mortes poderiam ser evitadas
por meio da pratica da amamentagao, sabe-se que criangas em amamentagao exclusiva adoecem duas vezes
menos do que criangas alimentadas com leite artificial.

Composicdo do Leite Materno:

O leite materno € mais do que uma fonte de nutrientes, € uma substancia viva de grande complexidade
biolégica, tendo na sua composigao os nutrientes necessarios para o crescimento e desenvolvimento da
crianca e anticorpos que irdo conferir protecao especial contra deengas como diarréias, infecgoes
respiratorias, otites, meningites, infecgao urinaria. Além disso, desempenha um importante papel contra
doengas cronicas, como diabetes, cancer, alergia, entre outras.

O teor de proteina é perfeito para o crescimento e desenvolvimento cerebral, é facilmente digerida e bem
absorvida pelo organismo e sua quantidade néao é afetada pela dieta damae.

A gordura pode ser afetada pela dieta da mée e é a principal fonte de energia para o bebé contribuindo com
40% a 50% do total de energia ingerida. As enzimas contidas no leite digerem a gordura disponibilizando-a
como energia pra o bebé. Contém acidos graxos de cadeia longa essenciais para o crescimento do cérebroe o
seu nivel € mais baixo no inicio da mamada (leite anterior) e mais alto no final da mamada (leite posterior).

Variagdes na composigdo do leite:

O colostro & um leite especial que aparece por volta do sétimo més de gestacao e & completo como primeiro
alimento para o bebé. Contém mais anticorpos e proteinas anti-infecciosas do que o leite materno maduro. E
laxante favorecendo a eliminagdo de mecénio ajudando a prevenir a ictericia. As imunoglobulinas,
principalmente a IgA protegem o bebé contra infecgbes por isso o colostro & considerado a primeira
imunizagao do bebé contra muitas doengas que tera contato logo apés o nascimento.

O Leite Materno maduro aparece por volta do décimo quinto dia de lactagdo e modifica-se conforme o
periodo dodia, durante amamada, conforme as necessidades do bebé e conforme as doengas que a mae ja teve
contato. O bebé deve mamar sempre que desejar (livie demanda) garantido assim hidratagao adequada
mesmo em locais quentes.

Amamentagio no segundo ano de vida:

No segundo ano de vida o equivalente a 500ml de leite materno (cerca de duas ou trés mamadas) fornece
mais de 90% das necessidades diarias de vitamina "C" assim como em torno de 40% das necessidades de
vitamina “A” e proteinas e 30% de calorias.




Parte 2 | Pg 14

Riscos da alimentagao artificial:

A alimentagao artificial pode trazer inimeras conseqiiéncias. Em relacao ao bebé, destaca-se o maior risco
de doencgas como a diarréia, infecgoes respiratorias, desnutrigao e deficiéncia de vitamina A, mais alergia e
intolerancia ao leite, maior risco de doengas cronicas, obesidade, menor desempenho em testes de Ql. No
tocante a mae destaca-se a maior probabilidade de nova gravidez precoce, a interferéncia no vinculo afetivo, o
maiorrisco de anemia, cancer de mama e ovario.

4.3 Maleficios do uso de mamadeiras e chupetas

A pratica da amamentagao ¢ fator determinante e fundamental para o desenvolvimento orofacial da
crianga. O mecanismo de sucgao desempenhado pelo ato de mamar no peito contribui para o desenvolvimento
apropriado de estruturas como a lingua, labios, mandibula, palatos mole e duro, arcadas dentéarias, dentes e
toda a musculatura da face. O desenvolvimento adequado dessas estruturas e de suas fungoes favorece a
erupgao dos dentes e sua adequada oclusao, mastigacgao efetiva, habilidades orais que facilitam a transigao
alimentar e degluticao para o padrao adulto e articulagao correta dos sons e fala.

O encaixe adequado da boca na mama (BOA PEGA) da ao bebé a oportunidade de aprender a
ordenha do leite materno onde o correto posicionamento da lingua na regiao
palatina desencadeia o movimento de sucgao, impedindo a passagem de ar
pela boca propiciando a aquisigao da respiracao nasal e tonicidade
muscular com conseqiiente corregaoc da retragao mandibular fisiologica.

Apesar de todos os esforcos nas medidas de apoio e incentivo ao
aleitamento materno e da contra-indicagéo do uso de mamadeiras e
chupetas, verifica-se o uso destes utensilios em todo o mundo,
independentemente das diferengas culturais e socioecondmicas.
Com isso, encontram-se muitos relatos de maes e profissionais sobre
a posterior dificuldade de bebés pegarem o peito, levando muitas
vezes ao desmame precoce. Estudo sobre os fatores associados coma
duragao do aleitamento materno aponta o uso da chupeta pelo bebé
como fator negativo, diminuindo tanto o tempo de aleitamento materno
exclusivo como o de aleitamento materno. De acordo com a literatura,
dois momentos sao criticos para o inicio do uso chupetas e mamacdeiras:
logo apos o parto e por volta do quarto més de vida. No primeiro momento séao
descritas como justificativa para tal uso as dificuldades de enfrentar os problemas
relacionados ao inicio da amamentacao.

Estudo etnogréafico, realizado no sul do pais, aponta o uso precoce de chupeta como possivel sinal de que a
mae vem enfrentando dificuldades em lidar com o choro da crianga, na maioria das vezes interpretado como
fome, leite fraco ou poucce leite. Muitas vezes a crenga no leite fraco e a falta de hahilidade em lidar com a queixa
da mae levam a prescrigao, por parte dos profissionais de saude, de férmulas infantis, com o intuito de
complementar ou até mesmo substituir a amamentagdo. Num segundo momento a justificativa para a
introdugéo da mamadeira esté relacionada ao fim do periodo de licen¢a maternidade com conseqiiente retorno
da mulher as atividades fora do lar. Dos conflitos vivenciados nesta fase destaca-se a questao da escolha e
decisao de quem ira prover os cuidados ao bebé no periodo de auséncia da méae e em virtude disso, a opgao
pelouso da mamadeira.

Além das conseqiéncias do desmame precoce e da instalacao de disfungoes orofaciais, o uso de chupetas e
mamadeiras traz outros maleficios como maior possibilidade de candidiase oral “sapinho” e doencas
enteroparasitarias, maior incidéncia de otite média aguda e recorrente. Outro risco importante, mas pouco
divulgado, relaciona-se a presencga de N-nitrosaminas nos bicos de latex, substancia considerada
carcinogénica e cujo controle apenas recentemente foi incorporado as Normas Técnicas que regulam a
qualidade desses utensilios.
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4.4 O Codigo e a NBCAL: historia e abrangéncia

O abandono da pratica da amamentagao foi um fenémeno marcante nos anos que precederam a segunda
guerra. O marketing abusivo de formulas artificiais € apontado como um dos fatores determinantes para o
declinio do aleitamento materno, principalmente em paises em desenvolvimento. A influéncia do marketing
em relacao as praticas de aleitamento e consequentemente o aumento das taxas de morbi mortalidade infantil
levaram a OMS e o UNICEF a realizarem, em Genebra, 1979, uma reuniac conjunta sobre "Alimentagaoc do
Lactente e Criangas Pequenas” cujo resultado foi a recomendagao da criagao de um conjunto de documentos,
baseados em principios éticos, para normatizar a promogao comercial dos produtos fabricados como
substitutos do leite materno.

De 1979 a 1981 a OMS e o UNICEF com apoio dos governos e de organizacoes nao governamentais
desenvolveram e aprimoraram o Coédigo Internacional de Comercializagao de Alimentos para Lactentes”,
aprovado em 1981 pela Assembléia Mundial de Saude.

De acordo com o hltimo levantamento realizado pelo International Code Documentation Centre (ICDC), 27
paises implementaram a maioria das proposigoes do Codigo e das subseqiientes resolugdes da AMS por meio
de uma lei abrangente. Na América latina, a maioria dos paises possui leis nacionais ou outros documentos
legais sobre comercializagao de alimentos infantis. O Brasil, seguinde a recomendacaoc da AMS, aprovou em
1988 a Norma Brasileira para Comercializagao de Alimentos para Lactentes (NBCAL), publicada como
Resolugao n® b do Conselho Nacional de Satade (CNS). A primeira revisao da NBCAL ocorreu em 1992, como
Resolugao 31/92 do CNS.

Em 19899, pela primeira vez, o Ministério da saiude (MS) realizou um monitoramento das estrategias de
marketing dos produtos que competem com a amamentagéo. Os resultados revelaram a existéncia de
violagoes, assim como novas estratégias adotadas pelos fabricantes e que nao eram contempladas pela
NBCAL. Isso levou o MS a criar um grupo de trabalho para propor uma nova revisao da NBCAL. Apds 11
reunioes desse grupo, coordenado pela Area de Saude da Crianga e Aleitamento Materno do MS e do qual
participaram também, representantes da Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), do INMETRO,
Ministério Publico, Ministério da Agricultura, IBFAN, Associagao Brasileira da Industria de Alimentos (ABLA),
Associagao Brasileira dos Artigos de Puericultura (ABRAPUR) e Sociedade Brasileira de Pediatria, a versao
final foi publicada em trés documentos:

A Portaria Ministerial 2.051 de novembro de 2001 enfatiza os aspectos relativos a produgéo de material
educativo e técnico cientifico, & relagio entre os fabricantes e os servigos e profissionais de saiude. A RDC
221/02 trata dos aspectos relativos a promocao e comercializacao de chupetas, bicos, mamadeiras e protetores
de mamilo e a RDC 222/02 da promogao e comercializagao dos alimentos para lactentes e criangas de primeira
infancia. O prazo para vigéncia das RDC 221 e 222, ambas publicadas pela ANVISA, em agosto de 2002, passou
avigorar em maio de 2003.

A Norma Brasileira de Comercializagao de Alimentos para Lactentes e Criangas de Primeira Infancia, Bicos,
Chupetas e Mamadeiras, estabelece por meio da Portaria 2.051/2001:

Art. 1° - O objetivo desta Norma é contribuir para o adequada nutri¢gio dos lactentes e das criangas

de primeira inféncia por intermédio da:

I - regulamentagio da promogdo comercial e orientacoes do uso apropriado dos alimentos

para lactentes e criangas de primeira inféncia, bem como do uso de mamadeiras, bicos e chupetas;

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

Il - protegdio e incentivo & continvidade do aleitamento materno até os dois anos de idade,

apos a introdugdo de novos alimentos na dieta dos lactentes.

Art. 2° Esta Norma aplico-se d promogio comercial e as orientagoes de uso dos seguintes produtos,
fabricados no Pais ou importados:

I - formulas infantis para lactentes e formulas infantis de segmento para luctentes;

Il - férmulas infantis de segmento para criancas de primeira infancio;

Il - leites fluidos, leites em pd, leites modificados e os similares de origem vegetal;

IV - alimentos de transicaio e alimentos  buse de cereais indicados para lactentes e ou criancas de primeira
infancia, bem como outros alimentos ou bebidas a buse de leite ou nao, quando comercinlizados ou de outra
forma apresentados como apropriades para a alimentagéo de lactentes e de criangas de primeira infancia;
V- formula de nutrientes apresentada e ov indicada para recém noscido de alto risco;

VI - mamadeiras, bicos e chupetas,
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4.5 Rotulagem

Rétulos de alimentos para lactentes e criangas de primeira inféncia

A Portaria 2.051/2001 define rétulo em seu artigo 3, inciso XXX como “toda
inscrigao, legenda, imagem ou toda 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™”.

E obrigatério que a informagao contida nos rétulos de alimentos infantis
seja clara, acurada e em linguagem adequada. Os rétulos ndo devem idealizar
ouincentivar a alimentacao artificial e o uso de mamadeira.

O Codigo Internacional alerta que os rotulos de todos os produtos que
podem interferir com o aleitamento materno devem “ser elaborados com o
objetivo de proporcionar a informagéao necessaria sobre o uso apropriado do
produto e ndo desencorajar aamamentacao”.

Imagens de bebés gordinhos e felizes foram largamente utilizados nas
embalagens de leite e cutros produtos para a alimentacao infantis. Ao longo
do tempo, elas foram substituidas por outras imagens que ainda idealizam o uso do produto.

A NBCAL estabelece regras especificas quanto a elaboragao dos rotulos para cada um dos produtos
abrangidos pela Norma e é dever do fabricante orientar as agéncias de publicidade acerca das crientagoes de
uso apropriado, destaques, adverténcias obrigatorias e proibigbes.

A alimentagdo e nutricdo de criangas de primeira infancia mereceriam destaque especifico dentro da
politica de seguranca alimentar para haver um adequado direcionamento das agdes. Criangas e até mesmo
bebés sdo o publico alvo de varios produtos como pode ser facilmente constatado por qualquer pessoa que
assistatelevisao ouva a supermercados.

Existem hoje no mercado, pelo menos trés marcas diferentes de cha cujo ptiblico alvo sdo os bebés. Sabe-se
cque o cha é a principal barreira para a pratica da amamentacéao exclusiva, freqiientemente promovido e
utilizado com a finalidade de debelar as colicas e acalmar o bebé. Estudo realizado no sul do Brasil indica que a
introdugao de Agua ou chéa na dieta das criangas pequenas aumenta em duas vezes orisco de mortes infantis.

Alguns produtos que em primeira instancia julgamos nao serem destinados a lactentes e criangas de
primeira infancia, na prateleira dos supermercados sao dispostos ao lado dos alimentos de transicao podendo
confundir o consumidor.

Qutro fator que confunde o consumidor € a existéncia lado a lado de produtos similares, porém destinados a
faixas etarias diferentes. Exemplo disso sao as farinhas lacteas. Hoje em dia, alguns fabricantes mostram a
tendéncia de promover sua farinha lactea para criangas maiores. Desta forma tal produto estaria fora da
abrangéncia da RDC 222/2002, entretanto nos supermercados ele € exposto na mesma prateleira de farinhas
lacteas destinadas a criangas produzidas por outras empresas.

E evidente que os rotulos dessa categoria de produtos tem servido mais aos fabricantes como fonte
adicional de promogao comercial do que aos interesses do consumidor. Em muitos casos, esse tipo de pratica
pode ser caracterizada como forma abusiva ou enganosa de publicidade, de acordo com o artigo 37 do Codigo
de Defesa do Consumuidor.

“E enganosa qualquer modalidade de informagao ou comunicagao de carater publicitario, inteira ou
parcialmente falsa, ou por qualcuer outro modo, mesmo por omissao, capaz de induzir em erro o consumidor a
respeito da natureza, caracteristicas, qualidade, quantidade, propriedades, origem, preco e quaisquer outros
dados sobre produtos e servigos".
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“E abusiva, dentre outras, a publicidade discriminatéria de qualquer natureza, a que incide a
violéncia, explore o medo, ou a superstigao, se aproveite da deficiéncia de julgamento da crianca,
desrespeita valores ambientais, ou seja capaz de induzir o consumnidor a se comportar de forma
prejudicial ou perigosa a sua saude ou seguranga”.

Sabe-se que apesar de o consumidor nem sempre estar atento aos dizeres dos rotulos, esse
ainda é a principal fonte de informacgoes sobre o produto, portanto seu contetudo deve ser preciso e
objetivo. Por exemplo, nao mencionar a idade ou menciona-la abaixo de uma tabela de valores
nutricionais tém sido uma pratica freqiiente de algumas empresas. Esta imprecisdo acerca da
idade, além das embalagens coloridas e atraentes, podem confundir os pais e induzi-los a oferecer
aos filhos alimentos inapropriados.

Rétulos de bicos, chupetas, mamadeiras e protetores de mamilo.

Um dos problemas sérios desses artefatos é o prazo de validade longo e a nao obrigatoriedade
de conter a data de fabricagao anteriormente a publicagac da RDC 221/2002. Portanto, encontram-
se hoje no mercado, muitos produtos que nao se sabe se foram produzidos antes ou depois da RDC.
Perdem os consumidores, assim como as empresas (que ja se adequaram a novalegislacio, se esses
produtos permanecerem com tais irregularidades nos pontos de venda até findar o seu prazo de
validade.

De acordo com a RDC 221/2002, item 5.1.1 é obrigatorio a aplicagao de rotulo ou embalagem de
chupeta, bicos, mamadeira ou protetor de mamilo, no entanto & muito freqiiente encontrarmos
sobretudo nas lojas de 1,99 mamadeiras com os rotulos no interior do produto sem qualguer tipo de
embalagem.

Para diminuir os riscos a satude das criangas, a RDC 221/2002 estabelece as informagbes de uso
apropriado que devem estar presentes nos rotulos de bicos, chupetas e mamadeiras, no entanto
também é pratica comum que as orientagoes sejam resumidas, omitidas ou trocadas por frase
similares.
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4.6 Promocgao Comercial

A Portaria 2.051/2001 define promocao comercial como “ o conjunto de atividades informativas e
de persuasio, procedente de empresas responsaveis pela producao e ou manipulagao, distribuigao
e comercializagao, com o cbjetivo de induzir a aquisigao/venda de um determinado produto.
Incluem-se divulgagdo por meios audiovisuais e visuais, contato direto ou indireto com
profissionais de saide. Exclui-se da presente definigao contato direto e indireto com o profissional
de sande para o fornecimento de informagao cientifica e de material técnico-cientifico sobre
produtos”.

Sabe-se gue a pratica promocional pode ocorrer em
supermercados e farmacias, seja por meio de descontos no prego dos
produtos e de oferta de brindes, seja por meio de exposigoes
especiais que visam dar destagque a um determinado produto.
Exposigdes especiais podem ser feitas pelos proprios comerciantes
ou por promotores de vendas das empresas que fabricam os produtos.
Promogdes de produtos podem ocorrer também em feiras
relacionadas a gestantes, maes e bebés e em lojas de departamentos.

Os meios de comunicagao de massa sao largamente utilizados para promover produtos, por
meio de anuncios no intervalo dos programas televisivos e de radio, por meio de anuncios e cupons
de descontos em revistas dirigidas ao publico leigo, em particular aqueles de interesse de maes e
gestantes. Outros meios atualmente em voga sao o “merchandising”, em que os produtos sao
promovidos nas novelas e filmes, e a
Internet, considerada como capaz de
revolucionar todo o campo da comunicagao
etambém o daeconomia.

Até mesmo dentro dos servigos de
saude, em congressos dirigidos a
profissionais de salide e em revistas
cientificas pode ocorrer a pratica
promocional, seja por meio da distribuigao
de brindes ou pela exposicao e anincio de
produtos.

A NBCAL estabelece regras de promocao comercial para os produtos e veda a promogao de
férmulas infantis e formulas infantis de seguimento para lactentes, mamadeiras, bicos, chupetas e
protetores de mamilo, em quaisquer meios de comunicagao.

Para as formulas de seguimento para criangas de primeira infincia, leites fluidos, leites em pg,
leites em p6 modificados e os similares de origem vegetal, bem como os alimentos de transicdoea
base de cereais, a RDC 222/2002 permite a promogao comercial desde que inclua, em carater
obrigatoério e com destaque, adverténcia visual ou auditiva, de acordo com o tipo de produto.

P o) Manual do Curso de Capacitacdo em Monitoramento
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4.7 Material Educativo e Tecnico Cientifico

Material Educativo

Segundo a Portaria 2.051/2001, artigo 3%, inciso XXIV, material educativo "é
todo material escrito ou audiovisual destinado ao publico em geral, tais como:
folhetos, livros, artigos em periddico leigo, fitas cassete, fitas de video, Internet e
outras formas, que vise orientar sobre a adequada utilizacao de produtos
destinados a lactentes e de criangas de primeira infancia”.

Materiais educativos relacionados a alimentacao infantil costumam
ser produzidos pelo Ministério da Saude, Secretarias Estaduais e
Municipais de Sande, servigos de atencéao basica, sociedades de
classe, outras organizagbes nao governamentais, assim como por
empresas privadas.

A IBFAN defende a idéia de que prover informagbes sobre
alimentagao infantil e sandde, é primordialmente uma
responsabilidade do Sistema Unico de Satde. O conflito de
interesses estara presente sempre que empresas produtoras e/ou
comercializadoras de produtos abrangidos pela NBCAL venham a
produzir ou patrocinar materiais educativos scbre alimentacao infantil.
Informacbes erréneas e/ou desatualizadas e até mesmo tendenciosas sao
freqiientemente encontradas em materiais desse tipo. Hoje em dia a multiplicidade de
informacoes disponiveis em paginas eletronicas torna mais complexa a tarefa de selecionar o que, de fato, vale
apenaler e confiar,

Os materiais sobre alimentagao de lactentes e criangas de primeira infancia devem mencionar os beneficios
e a supericridade da amamentacao, orientagdes sobre alimentacéo adequada da gestante e da nutriz, os
efeitos negativos do uso de mamadeira, as implicagdes econdémicas decorrentes da opgao pelos alimentos
usados em substituigao ao leite materno, além dos prejuizos causados a saude do bebé e, ainda, nao podem ser
produzidos ou patrocinados por fabricantes, distribuidores e importadores desses produtos.

As paginas eletrénicas também sao hoje em dia os locais em que as empresas fornecem orientagoes a
profissionais de saude e ao publico em geral. Monitoramentos revelam que tanto empresas de alimentos
infantis quanto de mamadeiras e chupetas oferecem em suas paginas orientagdes sobre alimentagdo de
lactentes e criancas de primeira infancia em desacordo com a NBCAL. Informacoes que deveriam ser restritas
amedicos e nutricionistas podem ser acessadas mediante cadastramento de qualquer pessoa.

Material tecnico cientifico

De acordo com a Portaria 2.051/2001, em seu artigo 3%, inciso XXV, material técnico-cientifico ¢ “todo
material elaborado com informacoes técnico-cientificas comprovadas sobre produtos ou relacionadas ao
dominio de conhecimento da nutrigiao e da pediatria, destinado a profissionais e pessoal de sanude".

Este tipo de material & amplamente difundido nos consultorios de pediatras, hospitais e clinicas e
normalmente estdo em desacordo com a NBCAL por serem mais uma forma de promover os produtos das
companhias ao invés de se restringirem apenas a informacgées cientificas sobre o produto.

Materiais educatives ou técnico cientificos nao podem conter imagens ou textos, mesmo de profissionais ou
autoridades de saiude, que recomendem ou que possam induzir o uso de chupetas, bicos e mamadeiras ou o
uso de alimentos para substituir o leite materno.
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4.8 Amostras, Doacoes e Patrocinios

Amostras:

A Portaria 2.061/2001, em seu artigo 2°, define amostra como sendo "uma unidade de um
produto fornecido gratuitamente, em uma Gnica vez",

A distribuigao de uma unidade, uma unica vez, de formulas infantis, formulas infantis de
seguimento para lactentes, formulas de seguimento para criangas de primeira infancia,
leites em geral e alimentos de transigio e/ou a base de cereais, 56 é permitida para médicos .
e nutricionistas na ocasiao do langamento do produto. Os rotulos desses produtos devem
conter a seguinte frase: Amostra gratis para avaliagao profissional. Proibida a distribuigao
amaes, gestantes e familiares.

E vedada a distribuigdo de amostras, para avaliagao profissional, de suplementos
nutricionais indicados para recém-nascidos de alto risco, bem como de mamadeiras, bicos
e chupetas e protetores de mamilo.

Ainda, sequndo a Portaria 2.061, artigo 19, "Fica vedado aos profissionais e ao pessoal
de sande distribuir amostras de produtos referidos nesta Portaria, a gestantes, a nutrizes e
seus familiares”.

Patrocinios:

Os patrocinios financeiros efou materiais sao permitidos SOMENTE as
entidades cientificas de ensino e pesquisa ou associativas de pediatras e de
nutricionistas, reconhecidas nacionalmente.

Quando receberem patrocinio, as instituicoes deverao incluir, em todo
material de divulgagao, a adverténcia: “Este evento recebeu patrocinio de
empresas privadas em conformidade com a Lei 11.265, de 3 de janeiro de 2006".
Na divulgagac que antecede e durante a realizagao de eventos patrocinados,
devem zelar para que NAO ocorra o transito do pessoal das empresas nas
maternidades e unidades de atendimento a lactentes, criangas de primeira
infancia, gestantes e nutrizes.

Nao é permitida a atuagédo do pessoal das empresas nas unidades de saude,
exceto para contatos técnicos cientificos com médicos e nutricionistas.

+ Doacoes:

sl

A Portaria 2.051/2001, em seu artigo 12, proibe

as doagOes ou vendas a pregos subsidiados

| dos produtos abrangidos por esta Norma

com fins promocionais, amaternidades e

outras instituigoes que prestam assisténcia a criangas,
quer para uso da propria instituigao,

quer para distribuicao a clientela externa.
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4.9 Ministério Publico, NBCAL e Legislacoes de Suporte

A NBCAL, formada pela Portaria 2.051/2001 do Ministério da Saude e pelas
resolugoes RDC 221/2002 e RDC 222/2002 da ANVISA, € ato normativo desvestido
de carater coercitivo, possuindo, porém, carater protetivo, ou seja, representa um
conjunto de condutas técnicas que se revelam como agoes de politicas ptblicas.

Diante de tais caracteristicas, a NBCAL necessita de uma norma de suporte, a fim de que possua
eficacia diante do principio constitucional da legalidade. Esses suportes legais sao: Constituigao
Federal (CF), Estatuto da Crianca e do Adolescente - Lei n® 8.069/90 (ECA), Cédigo de Defesa do
Consumidor - Lein® 8.078/90 (CDC).

Constituigdo Federal

No titulo destinado aos direitos e garantias fundamentais, a Constituigdo assegura o direito a
vida, entre outros, inclusive,assegurando as presidiarias condigdes para que possam permanecer
com seus filhos durante o periodo de amnamentagéao (art. 5°, L, CF).

Intitula, ainda, como direitos sociais (portanto, também fundamentais), o direito a saude, a
educacao, a protegao da maternidade e a infincia (art. 6°, CF).

Para implementar esses direitos, de forma programatica, o art. 196, CF diz que a saide é direito
de todos e dever do Estado, que devera implementa-la mediante politicas sociais e econdémicas que
visem a diminuigao do risco de doenga e de outros agravos e ao acesso universal igualitario as
ag0es e Servigos para a sua promogaoc, protegao e recuperagao.

Criou-se, assim, o SUS — Sistema Unico de Satde com atribuigdes, nos termos da lei, para
fiscalizar e inspecionar alimentos, compreendido o controle de seu teor nutricional, bem como
bebidas e aguas para consumo humano (arts. 198 e 200, VI, ambos da CF). Tal atribuigao foi
regulamentada pela Lei n® 8.080/90, que acabou por incluir, também a atribuicao de vigilancia
nutricional e orientagao alimentar, hoje sob controle da ANVISA, autarquia nacional criada com
finalidade especifica.

Analisando-se esses dispositivos constitucionais, em consonéncia com a Lei n® 8.080/90 e com
as atribuigoes da ANVISA, logo se percebe que a NBCAL adquire cumprimento de carater
obrigatorio, ja que fundamentada no direito 4 vida e a satde, bemn como na protegao a maternidade
edainfancia, todos de cunho constitucional.

Estatuto da Crianca e do Adolescente
Teoria da Protecdo Integral da Crianga

A Teoria da Protecao Integral da Crianga, adotada pelos arts. 17, 2°, 3° e 4° do Estatuto da Crianga
e do Adolescente, tem o seu fundamento na propria Constituigao Federal, art. 227, segundo o qual
“E dever da familia, da sociedade e do Estado assegurar a crianca e ao adolescente, com absoluta
prioridade, o direito a vida, a saude, a alimentagao, a educacao, ao lazer, a profissionalizagao, a
cultura, a4 dignidade, ao respeito, a liberdade e a convivéncia familiar e comunitéria, além de
coloca-los a salvo de toda forma de negligéncia, discriminagao, exploragao, violéncia, crueldade e
opressao”.

Segundo o Estatuto da Crianga e do Adolescente, o principio da protegao integral da crianga
garante as criangas e aos adolescentes, por lei ou qualgquer meio, oportunidades e facilidades de
desenvolvimento fisico, mental, entre outros, assegurada a dignidade daqueles.
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Isto quer dizer que deve ser dada preferéncia na formulacao e na execugao de politicas publicas,
que nada mais que o proprio objetive da NBCAL,

Mais do que isso, o Estatuto da Crianga e do Adoclescente traz meios de prevencgao nos arts. 71,
72 e 73, assegurando o acesso a produtos e servigos que respeitem a sua condigao peculiar de
pessoa em desenvolvimento; determinando que as obrigagoes estabelecidas no ECA nao excluem
outras formas de prevengao especial e que a inohservancia das normas de prevengac importara em
responsabilidade da pessoa fisica ou juridica, nos termos da lei.

Assim, nao bastassem os dispositivos constitucionais comentados no item anterior, o Estatuto
da Crianga e do Adolescente, respaldado na Teoria da Protegac Integral e nas suas normas de
prevencgao, da suporte legal 4 NBECAL, principalmente gquando garante, por lei ou outros meios, o
pleno desenvolvimento, fisico e mental, da crianca e do adolescente.

Codigo de Defesa e Proteg@o do Consumidor

Os cuidados com a saude e a vida da crianga, através do incentivo ao aleitamento materno,
finalidade da NBCAL, ainda encontra amparo no Cédigo de Defesa do Consumidor.

A oferta e a apresentacao do produto ou servigo deve ser feita de forma a gerar qualquer duvida
no consumidor, nostermos do art. 31 do CDC.

E vedada, também, a publicidade enganosa ou abusiva, assim definidas no art. 37. Enganosaéa
publicidade capaz de induzir em erro o consumidor a respeito da natureza, caracteristica,
qualidade, quantidade, propriedades, origem, preco e quaisquer outros danos sobre produtos e
Servigos.

Publicidade enganosa, por sua vez, € aquela que induz o consumidor a de comportar de forma
prejudicial ou perigosa a sua saude ou seguranca.

Por fim, é vedado ao fornecedor de produtos e servigos prevalecer-se da fraqueza ou ignorancia
do consumidor, tendo em vista sua idade, saude, conhecimento ou condicao social, para realizar a
venda pretendida. Proibido, também, colocar no mercado de consumo, produtos/servigos em
desacordo com as normas expedidas pelos ¢érgiaos oficiais competentes (Ex.: NBCAL) ou, na
auséncia dessas normas, pela Associacao Brasileira de Normas Técnicas (art. 39, incisos IV e VIII,
do CDC).

Dessa forma, conciliando-se a Constituigao Federal, o Estatuto da Crianca e do Adolescente e o
Cédigo de Defesa do Consumidor, a NBCAL adquire a forga coercitiva e propicia, entre outras
medidas, o pleno desenvolvimento, fisico e mental, da crianga e do adolescente.
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Parte 3

Monitoramento da NBCAL
e Lei 11.265/2006
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5. Monitoramento da Norma Brasileira de Comercializagdo de Alimentos para Lactentes e criangas
de primeira inféncia, bicos, chupetas e mamadeiras (NBCAL) e Lei 11.265/2006.

5.1 Porque é importante realizar o Monitoramento

A indignagao perante ac fato de que os interesses comerciais e econdmicos do
mundo capitalista e globalizado se sobrepdem & garantia dos direitos humanos
fundamentais e aos direitos dos consumidores, impulsionam a Rede IBFAN em
colaborar com o sistema publico de satde para o cumprimento da NBCAL (Portaria
2.051/2001, RDC 221/2002 e 222/2002) e, mais recentemente, da Lei 11.265/2006.
Fazer valer estas legislagtes e denunciar o marketing nao ético sao motivos pelos
quais a IBFAN persiste, ao longo desses 28 anos, em realizar, estruturar e expandir seu
trabalho.

No Brasil, desde a aprovagao da primeira versao da NBCAL (1988), a Rede IBFAN
realiza treinamentos nacionais de capacitacao em monitoramento a fim de criar consciéncia
em cidadaos e profissionais que trabalham em prol da amamentacao e da satde infantil para
que incorporem a pratica do meonitoramento continuo, fomentando o cumprimento integral as
legislagdes citadas acima.

O monitoramento visa ainda, identificar quais os obstaculos em cumprir as legislagdes e
incentivar as autoridades competentes a tomar decisdes de longo prazo. A experiéncia tem
demonstrado que os esforgos em treinar equipes e monitorar as estrategias de marketing, por parte
da sociedade civil organizada, sdo decisivos para a mudanga nas praticas comerciais dos fabricantes
de alimentos infantis, bicos, chupetas e mamadeiras.

Entretanto, os resultados de monitoramentos revelam que persistem as violacdes o que reafirma a
necessidade de estarmos atentos para denunciar praticas abusivas e para divulgar e exigir que os
dispositivos da NBCAL eda Lei 11.265/2006 sejam cumpridos integralmente.

O primeiro Monitoramento Oficial da ANVISA, realizado em 2006, comprova esta afirmacgao revelando que todos os
grupos de alimentos abrangidos pela RDC 222/2002 apresentam problemas na rotulagem em mais de 60% das marcas
analisadas.

As principais irregularidades na rotulagem das formulas infantis para lactentes, formula de seguimento para lactentes
e formulas de seguimento para criangas de primeira infincia dizem respeito & promogéao do produto ou de outros produtos
da mesma empresa, utilizagao de informagoes que possam induzir o uso baseado em falso conceito de vantagem e
seguranca e utilizagao de expressdes que tentam identifica-los como apropriado para a alimentacao infantil.

As formulas para recém nascido de alto risco e a maioria dos leites fluidos ou em pg, leites em pd modificados ou de
origem vegetal apresentaram problemas relativos a rotulagem no que tange a adeguagao ou auséncia de frases de
adverténcia exigidas.

Ag irreqularidades em relagao aos rdtulos dos alimentos de transicdo para lactentes e criancas de primeira infincia
referem-se a expressdes que possam induzir o uso baseado em falso conceito de vantagem ou seguranca; inadequacoes
das frases de adverténcia e uso de expressoes que identificam o produto como apropriado para lactentes menores de 6
meseas.

A amostra de alimentos a4 base de cereais e de outros alimentos ou bebidas a base de leite ou nao revelou que
persistem as infragdes quanto a falta de indicagédo da idade a partir da qual o produto pode ser utilizado, além da inducéao
do uso baseado em falso conceito de vantagem ou seguranga e irregularidades na frase de adverténcia exigida pela
legislagao.

Sobre o monitoramento dos rotulos de bicos, chupetas, mamadeiras e protetores de mamilo o cenario nao é diferente.
Foram analisados 331 produtos, sendo que 34% (66) apresentou uma média de 4 infragdes por rétulo. Os principais
problemas de rotulagem revelados dizem respeito a falta de instrugdes de uso correto, seguro e orientagoes de higiene;
auseéncia do nimero do lote; data de fabricagdo e ou nome do fabricante; distribuidor ou importador e irregularidades em
relacao a frase de adverténcia exigida pela legislagio. Outras infragdes encontradas em uma porcentagem menor, porém
naomenos importantes que as ja citadas, dizem respeito a4 péssima qualidade do produto, data de validade vencida, bicos
de mamadeiras sem furo e produtos vendidos sem embalagem ou rétulo.
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5.2 Como realizar o Monitoramento - Orientacoes Gerais:

Buscando as violagoes:
A avaliagdo do cumprimento a legislagao ocorre por meio de:

« Visitas a estabelecimentos que comercializem os produtos abrangidos pela NBCAL e Lei 11.265/20086;

Analise de folhetos promocionais de estabelecimentos que comercializam os produtos abrangidos pela NBCAL

eLei 11.265/2006;

“ Analise darotulagem de alimentos indicados ou apresentados para criangas até 3 anos, bicos, chupetas,
mamadeiras e protetores de mamilo;

“ Visitas s paginas eletronicas de fabricantes, distribuidores, importadores e comerciantes destes produtos;

“ Analise das propagandas veiculadas em meios de comunicagao como radio, TV e internet;

Monitoramento das praticas de representantes e de profissionais da indistria de alimentos para lactentes

ecriangas de primeira infancia, bicos, chupetas e mamadeiras, nos servi¢os de saide e consultérios.

Seguindo esses passos:

1) Quando se tratar de um produto confira se a data da fabricagao é posterior a MAAIO DE 2003.

2) Defina a que categoria o material pertence:

a) Férmulainfantil paralactentes;

b) Formulainfantil de seguimento para lactentes;

c) Formulainfantil de seguimento para criangas de primeira infancia;

d) Férmulade nutrientes apresentada e ou indicada pararecém nascido de altorisco;

e) Leites em geral - leites fluidos, leites em po, leites em pd modificados e leites de diversas espécies animais
e produtos de origem vegetal de mesma finalidade;

f) Alimentos detransigao e a base de cereais, outros alimentos ou bebidas a base de leite ou nao, quando
indicados ou apresentados como apropriados para alimentagao de lactentes e criangas de primeira infancia;

g) Mamadeiras, bicos, chupetas e protetores de mamile;

h) Estabelecimentos comerciais (mercados, farmacias e lojas);

i)  Material promocional;

i) Servigosdesande;

k) Materiais educativos sobre alimentacgao de criangas pequenas (de zero até trés anos de idade);

1)  Materiais técnico—cientificos sobre mamadeiras, bicos e chupetas ou alimentos para lactentes
e/oucriangas de primeira infancia

m) Eventos patrocinados por produtores ou distribuidores dos produtos abrangidos pela NBCAL;

3) Utilize o formulario correspondente a categoria do produte, servigo ou material monitorado (ANEXO 1).
Os formularios apresentam os artigos das legislagbes (NBCAL e Lei 11.265/2006) que retinem as informacoes
a serem observadas durante o monitoramento, consoante ao produto ou servigo monitorado.

Exemplo:
Monitoramento Rotulagem
Produto Papinha de legumes

Formularion® 1.4 | Rotulagem de alimentos de transigao para lactentes
e criangas de primeira inféncia,

4) Preencha todos os campos do formulério correspondente a categoria do produto, servigo ou material monitorado.
Formularios incorretos ou com campos sem preenchimento serao inutilizados.

5) Apds a analise preliminar, preencha os Formularios de Enquadramento das Infrages e envie, junto com os demais
formularios, os produtos e ou provas de infracao para a Sede da IBFAN Brasil 4 Rua Carlos Gomes, 1513 - sala 01 - Jardim
Carlos Gomes, Jundiai- SP-CEP: 13.215.021.

Importante O responsével local pelo monitoramento deve reunir todos os formulérios preenchidos, os produtos ou
provas de infracéo para uma analise preliminar.
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5.3 Realizando o monitoramento:

5.3.1. Analise de Rotulos:

1) Certifique-se que o produto é indicado ou apresentado para lactentes e ou criangas de primeira infancia.
2) Busque o formulario correspondente ao produto monitorado (ANEXO 1}):

Formulario 1.1 - Rotulagem de Formulas Infantis Para Lactentes e de Formulas de Seguimento para Lactentes.
Formulario 1.2 - Rotulagem de Férmulas de Seguimento para Criangas de Primeira Infancia.
Formulario 1.3 - Rotulagem de Leites Fluidos, Leites em P6, Leites em Po Modificados.

e Leites de Diversas Espécies Animais e Produtos de Origem Vegetal de mesma finalidade.
Formulério 1.4 - Rotulagem de Alimentos de Transicao a base de cereais ounao

para Lactentes e Criangas de Primeira Infancia.
Formulario 1.5 - Rotulagem de Formulas de Nutrientes para Recém-nascido de Alto Risco.
Formularic2 -Rotulagem de Bicos, Chupetas, Mamadeiras e Protetores de Mamilo.

3) Fagauma analise prévia do rotulo, baseado nas informacédes do formulario correspondente.
4) Se encontrar infragao:

a) Naodanifique orotulo ou embalagem;

b) Compre oproduto;

c) Pecanotafiscal;

5) Preencha todos os campos do formulario,

5.3.2. Andlise de Promogdo Comercial:

a) Em Estabelecimentos Comerciais (mercados, farmacias, lojas):
1) Observe se ha promogao comercial de produtos abrangidos pela legislagao no estabelecimento.

2) Se encontrar infragao a legislagao fotografe a promogao comercial e/ou busque folheto promocional do
estabelecimento que comprove a irreqularidade. E obrigatério que a fotografia acompanhe negativo.
Fotografias digitais ndo sao aceitas como provas para encaminhamento de dentncias.

3) Preenchatodos os campos do formularion” 3 - Promogao Comercial (Mercados/Farmécias/Lojas).

4) Procure o gerente do estabelecimento para realizar entrevista, conforme formulario n° 3.1, oriente-o sobre
apromogao comercial indevida e entregue copia da Cartilha Informativa da NBCAL.

b)EmRadioe TV:

1) Certifique-se de que a promogao comercial é referente a produtos abrangidos pelalegislacao.

2) Preencha todos os campos do formularion® 5.2 (Anéalise de Material Promocional).

3) Grave a promogao comercial em fita cassete ou fita de video, consoante ao meio em que a propaganda foi
veiculada. A gravagao da promogao comercial deve ser feita na integra, sem cortes e de maneira que
possibilite entender o nome da emissora e do programa em que a promogao foi veiculada. Se veiculadas mais
que uma vez informar a freqiiéncia.
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c) Em Internet:
1) Certifique-se que a promogéao comercial é referente a produtos abrangidos pela legislagao.

2) Preenchatodos os campos do formularion® 5.2 (Analise de Material Promocional).

3) Imprima a pagina correspondente a promogac comercial diretamente da pagina eletrénica onde foi
encontrada ainfragao. Esta impressao contera a data e horario em que a infragao foi vista, servindo de prova da
infragao.

d) Emrevistas (leigas ou cientificas), jornais, encartes, luminosos, eventos, letreiros,

outdoor, busdoor, metrodoor:

1) Certifique-se que a promogao comercial é referente a produtos abrangidos pela legislagao.

2) Caso a promogao comercial indevida seja encontrada em ravistqs ou jornais compre-os e peg¢a nota fiscal.
Nao é permitido destacar somente a pagina referente a infragao. E necessario encaminhar o exemplar na
integra.

3) Caso a infra{;éo' seja encontrada em luminosos, eventos, letreiros, outdoor, entre outros, fotografe a
promogao comercial. E obrigatorio que a fotografia acompanhe negativo. Fotografias digitais ndo sao aceitas

COIMo provas.

4) Preencha todos os campos do formularion® 5.2 ( Analise de Material Promocional).

5.3.3. Andlise de Material Educativo:

Se o material estiver sendo distribuido pelo representante comercial da inddstria ou por um servico de sadde:
1) Consiga um exemplar do material, para servir de prova da infracao.
O material nao deve estar danificado ourasurado.
2) Preencha todos os campos do formularion® 5 ( Publicagdes de Material Educativo).
Se o material estiver & venda (em caso de revistas como Crescer, Pais e Filhos, etc.):
1) Caso encontre infragao, compre o exemplar e pega nota fiscal;
2) Preencha todos os campos do formularion® 5 ( Publicagoes de Material Educativo).
Se o material estiver disponivel na internet:

1) Preencha todos os campos do formularion® 5 (Publicagoes de Material Educativo).

2) Imprima a pagina correspondente a infracao diretamente da pagina eletronica onde foi encontrada.
Estaimpressao contera a data e horario em que o problema foi encontrado, servindo de prova da infragao.

5.3.4. Andlise de Material Técnico Cientifico:

1) Preenchatodos os campos do formularion® 5.1 (Publicagoes de Material Técnico Cientifico).

2) Consiga um exemplar do material, para servir de prova da infragao.
O material nao deve estar danificado ou rasurado.

s | | Manual do Curso de Capacitacdo em Monitoramento
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5.3.5. Monitoramento em Servicos de Saude:

Se voceé e um profissional de saiide procure monitorar o seu local de trabalho e esteja vigilante com as suas
praticas emrelagao aos assédios da industria. Se vocé ndo trabalha em uma instituigao de satde podera contar
com médicos ou outros profissionais para lhe encaminhar materiais, caso a industria esteja realizando alguma
agao em desacordo com a legislagao.

1) Observe se o servigo e os profissionais expoem brindes, equipamentos, quadros, relogios, porta lapis,
canetas, pranchetas, blocos de anotagao ou outros produtos que tenham sido doados por indistrias de
alimentos infantis ou bicos. Isto pode indicar o livre acesso dos representantes comerciais 4s dependéncias da
instituigao.

2) Solicite uma entrevista com o diretor ou responsavel pela area materno infantil, uma entrevista com um
profissional de satide (médico, nutricionista ou fonoaudidlogo) e uma entrevista com uma mae internada na
maternidade/alojamento conjunto (formulariosn®4,n°4.1,n°4.2).

3) Preencha todos os campos dos formularios correspondentes.

4) Se encontrar alguma infragao, junte uma prova.

5.4 Como proceder a Andlise do Monitoramento:

5.4.1 Andlise Preliminar:

O responsavel local pelo monitoramento devera proceder a analise preliminar do contetido para posterior
envio do material coletado. Esta analise consiste numa revisio detalhada do preenchimento de todos os
campos dos formularios.

Como estamos trabalhando com um conjunto de documentos gque regulamentam a Ppromogac,
comercializagao, distribui¢ao e fabricacao de alimentos indicados para criangas até trés anos, bicos, chupetas,
mamadeiras e protetores de mamilo, uma infragao pode referir-se a varios artigos dentre os diferentes
regulamentos.

5.4.2 Andlise Final:

No caso do presente monitoramento, previsto como parte do plano de trabalho do Projeto “Agdes para
implementar a Efetivagdo a NBCAL", o material coletado devera ser encaminhado a sede da IBFAN que
realizara uma analise final dos produtos e formularios, a fim de garantir a conformidade dos fatos com as
disposigdes legais. Entretanto, a observagao e dentincia das praticas abusivas dos produtos que competem
com a amamentacgao, sao deveres de cidadania e neste material estao reunidas algumas orientagoes —
monitoramento continuo - que podem auxiliar o encaminhamento de dentmneias, diretamente aos orgaos
reguladores.

A revisao do material coletado para esse monitoramento, sera realizada conjuntamente com o Instituto de
Defesa do Consumidor (IDEC). IBFAN e IDEC encaminharao notificagbes aos responsaveis pelas infragoes
aguardando o prazo de quinze dias para as manifestacoes.

Apos o prazo estabelecido e dependendo das manifestagoes das empresas encaminharemos as denuncias
cabiveis aos 6rgaos reguladores e fiscalizadores.

Os resultados desse monitoramento serdo divulgados na midia em geral, na pagina eletronica da IBFAN e
em eventos regionais e ou nacionais.
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FLUXOGRAMA DO MONITORAMENTO

IBFAN realiza treinamento e distribui os recursos necessarios para o Monitoramento.

1

Responsdvel local articula equipe e outros recursos para o Monitoramento.

1

Equipe local realiza monitoramento dentro do prazo estabelecido,
conforme metodologia apresentada no treinamento.

3

Equipe local realiza andlise preliminar dos produtos e servicos monitorados
e conclui o formuldrio de enquadramento das infragoes.

3

Responsdvel local encaminha, dentro do prazo estipulado, os formuldrios,
os formuldrios de enquadramento das infracoes e as provas.

4

IBFAN realiza a andlise final do Monitoramento, em parceria com o IDEC.

4

IBFAN e IDEC notificam as empresas que terdo prazo de 15 dias para manifestacoes.

R

IBFAN e IDEC respondem as manifestacdes das empresas se for o caso
e encaminham as denuncias aos orgdos pertinentes.

4

IBFAN e IDEC divulgam o resultado do Monitoramento.
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5.5 - Monitoramento continuo - Como e a quem encaminhar uma dendncia

5.5.1 - Definindo os responsdveis pelas violagoes:

O primeiro passo para o encaminhamento de denuncias ¢ a definigao dos responsaveis pelas violagoes,
conforme exemplos abaixo:

Infracdes encontradas em Rétulos — certamente sao de responsabilidade do fabricante, porém o estabelecimento
comercial pode sertambém responsabilizado por comercializar um produto irregular.

Infragdes encontradas em Pontos de Venda e em seus folhetos promocionais — sao de responsabilidade dos comerciantes,
porém as agéncias de publicidade responséaveis pela criagao dos folhetos podem ser responsabilizadas.

Promogdes comerciais indevidas encontradas em internet — sao de responsabilidade do fabricante.

Promogdes comerciais indevidas encontradas em revistas, jornais, TV — sao de responsabilidade do fabricante, da empresa
publicitaria e da editora ou emissora, consoante ao meio em que foi veiculada.

Infragoes encontradas em servigos de sadde — podem ser de responsabilidade da instituigao e ou do profissional de
saude.

Infracoes encontradas em materiais educatives e técnicos cientificos — sao de responsabilidade do fabricante do produto.

{Essa analise é baseada nos artigos da NBCAL, da Lei 11.265/2006, da Lei Sanitaria e do Cédigo de Defesa
do Consumidor).

5.5.2 - A quem encaminhar as dendncias:
As dentincias devem ser encaminhadas para os 6rgéos requladores,
com poder para agir sobre as infragoes. 5ao eles:

« ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria) ouvidoria@anvisa.gov.br
« Geréncia de Controle de Riscos de Alimentos (GICRA)
« Geréncia de Produtos Especiais
« Geréncia Geral de Alimentos (GGALI)
« GPROP (Geréncia de Monitoramento e Fiscalizagao gprop@anvisa.gov.br
de Propaganda e Publicidade de Produtos sujeitos
&4 Vigilancia Sanitaria.
“ Ministério Publico - Promotor de Justiga Municipal
« PROCON (Fundagao de Protegao e Defesa do Consumidor)
« Vigilancia Sanitaria

Orgéos governamentais devem ser acionados a fim de dar visibilidade as violagoes. Sao eles:

» Ministério da Saiade www.saude.gov.br (Ouvidoria)
« OPAS (Organizagao Pan-americana de Satude) www.opas.org.br (Contato)

« OMS (Organizagao Mundial de Saude) e-mail@bra.ops-oms.org

« Secretarias de Saude (municipais e estaduais)

« UNICEF (Fundo das Nagoes Unidas pela Infancia) brasilia@unicef.org

(f)rge'ms nao governamentais de interesse devem receber copia das denincias.

« IBFAN (Rede Internacional em Defesa do Direito de Amamentar) ibfanbrasil@terra.com.br
« IDEC (Instituto de Defesa do Consumidor) naoassociado@idec.org.br

s | | Manual do Curso de Capacitacdo em Monitoramento
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5.5.3 Encaminhando as dendncias:

As infragdes aos artigos das NBCAL e Lei 11.265/2006 que se referem a rotulagem de produtos devem ser
encaminhadas & Vigilancia Sanitaria com cépia para o Promotor de Justiga Municipal e ANVISA (modelo de
carta para encaminhamento de dentincia ANEXO 2).

INFRACOES NA
ROTULAGEM

MINISTERIO VIGILANCIA
PUBLICO SANITARIA

As infracoes relativas 4 promocéo comercial devem ser encaminhadas a Vigilancia Sanitaria e ao PROCON,
com copia para o Promotor de Justiga Municipal e para a ANVISA. A Vigilancia Sanitaria Municipal tem
poderes para agir imediatamente caso a infragao seja de responsabilidade de um estabelecimento comercial
local. (modelo de carta para encaminhamento de dentncia ANEXO 2).

INFRACOES RELATIVAS A
F A PROMOCAO COMERCIAL \
MINISTERIO [ \
PUBLICO ' PROCON

VIGILANCIA
SANITARIA

As infragdes que se referem aos servigos de salde, profissionais de saide, materiais educativos e técnicos
cientificos, devem ser encaminhadas & Vigilancia Sanitaria com copia para o Promotor de Justiga Municipal e
Ministério da Satide. (modelo de carta para encaminhamento de dentincia ANEXO 2).

INFRACOES RELATIVAS A SERVICOS DE SAL]PE ou
MATERIAIS EDUCATIVOS E TECNICOS CIENTIFICOS

MINISTERIO VIGILANCIA MINISTERIO
DA SAUDE SANITARIA PUBLICO

Manual do Curso de Capacitacao em Monitoramento
Rede Internacional em Defesa do Direito de Amamentar
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5.5.4 Promoc¢oes que ferem o “espirito” da NBCAL:

E comum encontrarmos empresas que utilizam imagem de mamadeiras, chupetas, leites N
e alimentos infantis em suas propagandas, material de divulgagao e até em suas \
W

logomarcas. Porém, nao estdo violando as legislagées visto que nao sdo fabricantes destes .
produtos. Nestes casos dizemos que as empresas estao ferindo o “espirito” da NBCAL.

Como defensores da amamentacao e da satide infantil podemos entrar em contato com
estas empresas para divulgar e conscientizar sobre a importancia da amamentacéo e da
alimentacao infantil segura e a necessidade da eliminacgao das estratégias nao éticas de
mercado tanto dos alimentos infantis como dos bicos, chupetas e mamadeiras.

Quando uma matéria ou propaganda fere o "espirito” da NBCAL o caminho mais eficaz é o contato direto,
por meio de carta ou correspondéncia eletrénica, com o responsavel. Como estas empresas nao atuam na area
de produtos abrangidos pela NBCAL e Lei 11.265/2006, assim que compreendem a situagao tendem a realizar
mudangas. Copias dessas correspondéncias podem ser encaminhadas aos 6rgaos governamentais citados
acima e a IBFAN Brasil para reforcar a solicitagao. (modelo de carta para ocorréncias que ferem o “espirito da
NBCAL' - ANEXO 2).
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Anexo |
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Indice de Formularios
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Rotulagem de Leites fluidos, Leite em po, Leite em pé modificado e Leites de diversas espécies animais e produtos de origem vegetal de mesma finalidade

= Pagina 42 - Formulario n°1.4
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Publicagdes — Material Téenico - Cientifico

- P&giinu 64 - Formuldrio n° 5.2
Andlise de material promocional
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= Pagina 67 - Formuldrio n°6.2
Enquadramento dos infragdes de promogio comercial em estabelecimentos comerciais

= Pagina 68 - Formuldrio n°6.3
Enquadramento das infrages — profissionais de saude/instituicdes de saide/ensino/pesquisa (

= Pagina 69 - Formuldrio n° 6.4
Enquodramento das infragdes de publicagdes — material educativo
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“eijps; Manual do Curso de Capacitagdo em Monitoramento
wranBras.  Rede Internacional em Defesa do Direito de Amamentar I




Anexo | Pg 35

Norma Brasileira de Comercializacdo de Alimentos para Lactentes
e Criancos de Primeira Infancia, Bicos, Chupetas e Mamadeiras
Portaria 2.051/2001, RDC 221/2002 e 222/2002 e Lei 11.265/2006.

FORMULARIO 1.1

ROTULAGEM DE FORMULAS INFANTIS PARA LACTENTES e
ROTULAGEM DE FORMULAS INFANTIS DE SEGUIMENTO PARA LACTENTES

* Empresa Fabricante, distribvidora e/ou importador: A
Endereco completo:
Municipio UF CEP
CNPJ: Fone : Fax:
E-mail: Pag. Eletrénica:

Designagdo do Produto:

Marca/nome fantasia:

Lote: Registro MS:

Data de Fabricagdo: / / Data de validade: / /

Tipo de Embalagem:

Nome do Estabelecimento:

Endereco do Estabelecimento:

Nome do Menitor: Cidade: UF:

Data / /

Manual do Curso de Capacitacdo em Monitoramento
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Norma Brasileira de Comercializacdo de Alimentos para Lactentes
e Criancos de Primeira Infancia, Bicos, Chupetas e Mamadeiras
Portaria 2.051/2001, RDC 221/2002 e 222/2002 e Lei 11.265/2006.

FORMULARIO 1.1

ROTULAGEM DE FORMULAS INFANTIS PARA LACTENTES e
ROTULAGEM DE FORMULAS INFANTIS DE SEGUIMENTO PARA LACTENTES

OBSERVACAO: anexar o rétulo analisado

Legislacao i

Correspondente

1. Ha ilustragoes, fotos ou outras representacdes grdficas, que ndo sejam aguelas
necessdrias para ilustrar métodos de preparo ou uso do produto para laclentes,
criangas pequenas ou figuras humanizadas?

Item 4.3.1. da RDC n.°222/02 e
Art. 10, inciso | dao Lei 11.265/06.

2. Ha frases como “leite humanizado”, “leite maternizado”, “substituto do leite
materno” ou similares, com o intuito de sugerir torte semelhanga do produto com o
leite materno?

Item 4.3.2. da RDC n.° 222/02 e
Art. 10, inciso Il da Lei 11.265/06

3. Ha frases ou expressdes que possam por em divide a capacidade das mdes de
amamentarem seus filhos?

Item 4.3.3. da RDC n.° 222/02 e
Art. 10, inciso Il da Lei 11.265/06

4. Ha expressoes ou denominagoes que identifique o produto como o muis adequado
a alimentacdo infantil (...)

Art. 10, inciso IV da Lei 11.265/06

5. Hd informacoes que possam induzir o uso do produto, baseado em falso conceito de
vantagem ou seguranca?

Item 4.3.5. da RDC n.° 222/02 e
Art. 10, inciso V da Lei 11.265/06

6. Ha frases ou expressdes que indiquem condicdes de saide para os quais o produto
possa ser utilizado?

Item 4.3.6. da RDC n.° 222/02 e
Art. 10, inciso VI da Lei 11.265/06

7. Ha promogdo do produto, de outros produtos da empresa e ou de outras empresas ?

Item 4.3.7. da RDC n.” 222/02 e
Art. 10, inciso VI da Lei 11,265/06

8. Ha no painel principal ou nos demais painéis as frases abaixo?”0 Ministério da
Sadde adverte: Este produto sé deve ser usado na alimentacdo de criangas menores de
um ano com indicagdo expressa de médico ou nutricionista. O aleitamento materno
evita infecgoes e alergias e fortalece o vinculo mae e filho.”

8. Ha no painel principal os destaques abaixo?"“AVISO INPORTANTE: Este produte so
deve ser usado na alimentagio de eriongas menores de um ano com indicagio
expressa de médico ou nutricionista. 0 aleitamento materno evita infeccoes e alergias
efortalece o vinculo mae e filho.”

Item 4.4. da RDC n."222/02.

Art. 10, § 1° da lei 11.265/06

9. As frases de adverténcia encontram-se no painel principal ou demais painéis, em
moldura, de forma legivel, de facil visualizagdo, em cores contrastantes, em caracteres
idénticos em mesmo tamanho de letra de designagdo de venda do produto?

ou

9.1 Os destaques encontram-se no painel principal de forma legivel e de facil
visualizagdo?

Item 4.4. do RDC n.” 222/02.

Art. 10, § 1° da lei 11.265/06.

10. Ha destaque ou adveriéncia sobre os riscos do preparo inadequado e instrucdes
para o correta preparac¢ido do mesmo, incluindo medidas de higiene a serem
observadas e o dosagem para a dilvigtio, quando for o caso?

Item 4.5. da RDC n.” 222/02 e
Art. 10 § 2° da Lei 11.265/06

11. O rétulo daos formulas infantis para atender necessidudes dietoterdpicas
especificas contém informagoes sobre as caracteristicas especificas do alimento, sem
indicar condigdo de sadde para as quais o produto possa ser utilizado?

Item 4.9. da RDC n.° 222/02 ¢
Art. 12 § inico do lei 11.265/06
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Norma Brasileira de Comercializacdo de Alimentos para Lactentes
e Criancos de Primeira Infancia, Bicos, Chupetas e Mamadeiras
Portaria 2.051/2001, RDC 221/2002 e 222/2002 e Lei 11.265/2006.

FORMULARIO 1.2

ROTULAGEM DE FORMULAS INFANTIS DE ;
SEGUIMENTO PARA CRIANCAS DE PRIMEIRA INFANCIA

* Empresa Fabricante, distribvidora e/ou importador: A
Endereco completo:
Municipio UF CEP
CNPJ: Fone : Fax:
E-mail: Pag. Eletrénica:

Designagdo do Produto:

Marca/nome fantasia:

Lote: Registro MS:

Data de Fabricagdo: / / Data de validade: / /

Tipo de Embalagem:

Nome do Estabelecimento:

Endereco do Estabelecimento:

Nome do Menitor: Cidade: UF:

Data do monitoramento: i /
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Norma Brasileira de Comercializacdo de Alimentos para Lactentes
e Criancos de Primeira Infancia, Bicos, Chupetas e Mamadeiras
Portaria 2.051/2001, RDC 221/2002 e 222/2002 e Lei 11.265/2006.

FORMULARIO 1.2

ROTULAGEM DE FORMULAS DE SEGUIMENTO
PARA CRIANCAS DE PRIMEIRA INFANCIA

OBSERVACAO: anexar o rétulo analisado

Legislagdo
Correspondente

1. Ha ilustraces, fotos ou outras representacdes graficas, de lactentes, criangas de
rimeira infdncio, personagens infantis ou outras formas que se assemelhem a estas
nixas etdrins, humanos ou ndo, com finalidade de induzir o uso do produte para estas

faixas etdrias?

Item 4.6.1. da RDC n.°222/02 e
Art. 11, inciso | da Lei 11.265/06.

2. Ha frases como “leite humanizado”, “leite maternizada”,
“substituto do leite moterno” ou similares, com o intvito de
sugerir forte semelhanca do produto com o leite materno?

Item 4.6.2. da RDC n.° 222/02 e
Art. 11, inciso Il da Lei 11.265/06

3. Ha frases ou mq;ressﬁes que possam por em divido a capacidade dos mdes de
amamentarem seus filhos?

Item 4.6.3. da RDC n.° 222/02 e
Art. 11, inciso Il da Lei 11.265/06

4. Hd expressoes ou denominacbes que identifique o produto como o mais adequado a
alimentagdo infantil (...)

Art. 11, inciso IV da Lei 11.265/06

5. Ha informacdes que possam induzir o uso do produto, baseado em falso conceito de
vantagem ou seguranga?

Item 4.6.5. da RDC n.° 222/02 e
Art. 11, inciso V da Lei 11.265/04

6. Possui marca seqiiencial usada em férmulas infantis de seguimento para lactentes?

Item 4.6.6. da RDC n.° 222/02 e
Art. 11, inciso VI da Lei 11.265/06

7. Hd promogio do produto, de outros produtos da empresa e ou de outras empresas ?

Item 4.6.7. da RDC n.” 222/02 &
Art. 11, inciso VIl da Lei 11.265/06

8. Hd no painel principal ou nos demais painéis as frases abaixo?“0 Ministério da Sadde
adverte: Este produto ndo deve ser usado na alimentactio de eriancas menores de um
ano. O aleitamento materno evita infeccdes e alergias e é recomendado até os 2 anos de
idade ou mais”

ou

8. Hd no painel principal os destaques abaixo?

“AVISO IMPORTANTE: Este Trotlutu nio deve ser usado na alimentaciio de criancas
menores de um ano. O aleitamento materno evita infecgbes e alergios e e @
recomendado até os 2 anos de idade ou mais.”

Item 4.7. do RDC n.°222/02.

Art. 11, § 1° da lei 11.265/06

9. As frases de adverténcia encontram-se no painel principal ou demais painéis, em
moldura, de forma legivel, de fdcil visualizacio, em cores contrastantes, em caracteres
idénticos em mesmo tamanho de letra de designacéo de venda do produto?

ou

9.1 Os destaques encontram-se no painel principal de forma legivel e de fécil
visualizagao?

Item 4.7. da RDC n.” 222/02.

Art. 11, § 1° do lei 11.265/06.

10. Ha destaque ouv adverténcia sobre os riscos do preparo inadequado e instrugées para
o correta preparagdo do mesmo, incluindo medidas de higiene a serem observados e o
dosagem para a dilvigdo, sem utilizar o figura da mamadeira ?

Item 4.8. da RDC n.” 222/02 e
Art. 11§ 2 da Lei 11.265/06

_4
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Norma Brasileira de Comercializacdo de Alimentos para Lactentes
e Criancos de Primeira Infancia, Bicos, Chupetas e Mamadeiras
Portaria 2.051/2001, RDC 221/2002 e 222/2002 e Lei 11.265/2006.

FORMULARIO 1.3

ROTULAGEM DE LEITES FLUIDOS, LEITES EM PO, LEITES EM PO MODIFICADOS E LEITES DE
DIVERSAS ESPECIES ANIMAIS E PRODUTOS DE ORIGEM VEGETAL DE MESMA FINALIDADE.

* Empresa Fabricante, distribvidora e/ou importador: A
Endereco completo:
Municipio UF CEP
CNPJ: Fone : Fax:
E-mail: Pag. Eletrénica:

Designagdo do Produto:

Marca/nome fantasia:

Lote: Registro MS:

Data de Fabricagdo: / / Data de validade: / /

Tipo de Embalagem:

Nome do Estabelecimento:

Endereco do Estabelecimento:

Nome do Menitor: Cidade: UF:

Data do monitoramento: / /

= J
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Norma Brasileira de Comerciolizacdo de Alimentos para Lactentes
e Criancos de Primeira Infancia, Bicos, Chupetas e Mamadeiras
Portario 2.051/2001, RDC 221/2002 e 222/2002 e Lei 11.265/2006.

FORMULARIO 1.3

ROTULAGEM DE LEITES FLUIDOS, LEITES EM PO, LEITES EM PO MODIFICADOS E LEITES DE

DIVERSAS ESPECIES ANIMAIS E PRODUTOS DE ORIGEM VEGETAL DE MESMA FINALIDADE.

OBSERVACAO: anexar o rétulo analisado

Legislacao k

Correspondente

1. Hd ilustragoes, fotos ou imagens de lactentes, criancas de primeira inféncia,
personagens infantis ou outras formas que se assemelhem o estas faixas etdrias,
humanizados ou nao, com o objetivo de induzir o uso para essa faixa etaria?

Item 4.10.1. dao RDC n.°222/02 e
Art. 13, inciso | da Lei 11.265/06.

2. Hé frases como “leite humanizado”, “leite maternizado”,
“substituta do leite matermno” ou similares, com o intuito de
sugerir forte semelhanga do preduto com o leite materno?

Item 4.10.2. da RDC n.° 222/02 ¢
Art. 13, inciso Il da Lei 11.265/06

3. Ha frases ou expressdes que possam por em divida a capacidode das maes de
amamentarem seus filhos?

Item 4.10.3. da RDC n.° 222/02 e
Ant. 13, inciso Il da Lei 11.265/06

4. Had expressoes ou denominagdes que identifique o produto como o mais adequado &
alimentacao infantil (...)

Art. 13, inciso IV da Lei 11.265/06

5. Ha informagdes que possam induzir o uso do produto, baseado em falso conceito de
vantagem ou seguranga?

Item 4.10.5. da RDC n.® 222/02
Art. 13, inciso V da Lei 11.265/06

6. Hd promogéo do produto da mesma empresa ou de outras que fabriquem produtos
destinados a lactentes?

Art. 13, inciso VI da Lei 11.265/06

5. L.LEITE DESNATADO QU SEMI-DESNATADO:
Ha no painel principal ou nos demais poinéis as adverténcias abaixo?
“0 Ministério da Saide adverte: Este produte ndao deve ser usado para alimentar

criangas, salvo sob indicagdo expressa de médico ou nutricionista. O aleitamento
materno evita infecgdes e alergios e & recomendado até dois ano de idade ou mais”

ou

Ha no painel principal o destaque abaixo?

“AVISO IMPORTANTE: Este produto ndo deve ser usado para alimentar criangas, salvo
sob indicacdo expressa de médico ou nutricionista. O aleitamento matemo evita
infeccoes e alergias e é recomendado até dois ano de idade ou mais”.

Item 4.11.1. do RDC n.” 222/02

Art. 13 § 17 inciso |
da Lei 11.265/06

6.LEITE INTEGRAL, E SIMILARES DE ORIGEM VEGETAL OU MISTO ENRIQUECIDOS OU NAO:
Ha no painel principal e nos demais painéis as adverténcios abaixo?

“0 Ministério da Suide odverte: Este produto ndo deve ser usado para alimentar
criangas menores de um ano, salvo sob indicacdo expressa de médico ou nutricionista. 0
aleitamento materno evita infeccoes e alergios e recomendado até dois ano de idade ou
mais”.

ou

Hd no painel principal os destaques abaixo?

“AVISO IMPORTANTE: Este produto nio deve ser usado para alimentar criangos menores
de um ano, salvo sob indicagao expressa de médico ou nutricionista. O aleitamento
materno evita infec¢des e alergias e deve ser mantido até dois ano de idade ou mais”

Manual do Curso de Capacitacio em Monitoramento
Rede Internacional em Defesa do Direito de Amamentar

Item 4.11.2 da RDC n®, 222/02

Art. 13, § 1°, inciso Il
da Lei 11.265/06
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9. LEITE MOCIFICADO DE ORIGEM ANIMAL OU VEGETAL

Hd no painel principal e nos demais poinéis as adverténcios abaixo?
“0 Ministério da Sadde adverte: Este produto ndo deve ser usado para alimentar ltem 4.11.2 da RDC n°. 222/02
criongas menores de um ano, salvo sob indicagdo expressa de médico ou nutricionista. 0
aleitamento materno evita infeccdes e alergias e é recomendado até dois ano de idade
EI.IFJ mais”

Ha no painel principal os destaques abaixo?

AVISO IMPORTANTE: Este produto ndo deve ser usado para alimentar eriancas menores
de um ano, salvo sob indicagao expressa de médico ou nutricionista. 0 aleitamente
materno evita infeccoes e alergias e recomendodo até dois ano de idade ou mais”

Art. 13, § 1°, inciso 111
da Lei 11.265/06

10. As frases de adverténcia encontram-se no painel principal ou demais painéis, em

moldura, de forma legivel, de fdcil visualizaciio, em cores contrastantes, em caracteres ltem 4.11. da RDC n.° 222/02
Eanticos em mesmo tamanho de letra de designagao de venda do produto?

10.1 Os destaques encontram-se no painel principal de forma legivel e de facil

visualizagio? Art. 13, § 1° da Lei 11.265/06

% A
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Norma Brasileira de Comercializacdo de Alimentos para Lactentes
e Criancos de Primeira Infancia, Bicos, Chupetas e Mamadeiras
Portaria 2.051/2001, RDC 221/2002 e 222/2002 e Lei 11.265/2006.

FORMULARIO 1.4

ROTULAGEM DE ALIMENTOS DE TRANSICAO, A BASE DE CEREAIS OU BEBIDAS
A BASE DE LEITE OU NAO PARA LACTENTES E CRIANCAS DE PRIMEIRA INFANCIA.

* Empresa Fabricante, distribvidora e/ou importador: A
Endereco completo:
Municipio UF CEP
CNPJ: Fone : Fax:
E-mail: Pag. Eletrénica:

Designagdo do Produto:

Marca/nome fantasia:

Lote: Registro MS:

Data de Fabricagdo: / / Data de validade: / /

Tipo de Embalagem:

Nome do Estabelecimento:

Endereco do Estabelecimento:

Nome do Menitor: Cidade: UF:

Data do monitoramento: i /

Manual do Curso de Capacitacdo em Monitoramento
Rede Internacional em Defesa do Direito de Amamentar
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Norma Brasileira de Comercializacdo de Alimentos para Lactentes
e Criancos de Primeira Infancia, Bicos, Chupetas e Mamadeiras
Portaria 2.051/2001, RDC 221/2002 e 222/2002 e Lei 11.265/2006.

FORMULARIO 1.4

ROTULAGEM DE ALIMENTOS DE TRANSICAO, A BASE DE CEREAIS OU BEBIDAS
A BASE DE LEITE OU NAO PARA LACTENTES E CRIANCAS DE PRIMEIRA INFANCIA.

Legislacao h

Correspondente

1. Ha ilustragdes, fotos ou imagens de lactentes ou criangas de primeira inféncia?

Item 4.12.1. da RDC n.°222/02 &
Art. 14, inciso | da Lei 11.265/06.

2. Hd frases ou expressoes que possam por em divida a capacidade das maes
de amamentarem seus filhos?

Item 4.12.2. da RDC n." 222/02 e
Art. 14, inciso Il da Lei 11.265/06

3. Ha expressoes ou denuminu[fées que tentam identificar como apropriodo ou
preferencial para alimentagdo de lactente menor de 6 meses de idade.

Art. 14, inciso lll da Lei 11.265/06

4. Ha informacoes que possam induzir o uso do produte, buseado em falso
conceito de vantagem ou sequranga?

Item 4.12.4. da RDC n.” 222/02 ¢
Art. 14, inciso IV da Lei 11.265/06

5. Hd promogao de formulas infantis, leites, produtos o bose de leite e cereais que
possam ser administrados por mamadeira?

ltem 4.12.5. da RDC n.” 222/02 ¢
Art. 14, inciso V do Lei 11.265/06

6. Hd no painel principal a idade a partir da qual o produto poderd ser utilizado?

ltem 4.13 da RDC n°. 222/02 &
Art. 14, § 1° do Lei 11.265/06

7. Hd no painel principal ou nos demais painéis as frases abaixo?

“0 Ministério da Sadde adverte: Este produto nao deve ser usado para criongas
menores de 6 meses, sulvo sob indicagao expressa de médico ou nutricionista. 0
aleitamento materno evita infecoes e alergias e é recomendado até os dois anos
de idade ou mais.”

Item 4.14 da RDC n°. 222/02 e
Art. 14, § 2° do Lei 11.265/06

8. As frases de adverténcia encontram-se no painel principal ou demais painéis,
em moldura, de forma legivel, de facil visvalizacao, em cores contrastantes, em
caracteres idénticos em mesmo tamanho de letra de designagdo de venda do
produto?

ou

8.1 Os destaques enconiram-se no painel principal de forma legivel e de facil
visualizagdo?

N

Item 4.14 da RDC n®. 222/02

Art. 14, § 2° da Lei 11.265/06

Manual do Curso de Capacitacio em Monitoramento
Rede Internacional em Defesa do Direito de Amamentar
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Norma Brasileira de Comercializacdo de Alimentos para Lactentes
e Criancos de Primeira Infancia, Bicos, Chupetas e Mamadeiras
Portaria 2.051/2001, RDC 221/2002 e 222/2002 e Lei 11.265/2006.

FORMULARIO 1.5

ROTULAGEM DE FORMULAS DE NUTRIENTES PARA RECEM-NASCIDO DE ALTO RISCO

* Empresa Fabricante, distribvidora e/ou importador: A
Endereco completo:
Municipio UF CEP
CNPJ: Fone : Fax:
E-mail: Pag. Eletrénica:

Designagdo do Produto:

Marca/nome fantasia:

Lote: Registro MS:

Data de Fabricagdo: / / Data de validade: / /

Tipo de Embalagem:

Nome do Estabelecimento:

Endereco do Estabelecimento:

Nome do Menitor: Cidade: UF:

Data do monitoramento: i /

Manual do Curso de Capacitacdo em Monitoramento
Rede Internacional em Defesa do Direito de Amamentar
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Norma Brasileira de Comercializacdo de Alimentos para Lactentes
e Criancos de Primeira Infancia, Bicos, Chupetas e Mamadeiras
Portaria 2.051/2001, RDC 221/2002 e 222/2002 e Lei 11.265/2006.

FORMULARIO 1.5

ROTULAGEM DE FORMULAS DE NUTRIENTES PARA RECEM-NASCIDO DE ALTO RISCO

OBSERVACAO: anexar o rétulo analisado w @ Legislacao 5

Correspondente

1. Hi ilustragdes, totos ou outras representagdes graficas, que ndo sejom aquelas
necessdrias para ilustrar métodos de preparagiio ou uso do produto, desde que ndo 2""‘];' 15.1. "': :th'ﬁ?égfn:_
utilize imagens de erianga ou outras figuras humanizadas? R ERIBU LA L

2. Ha frases ou denominagées sugestivas de que o leite materno necessite de

complementos, suplementos ou de enriquecimento? Art. 15, inciso Il do Lei 11.265/06

3. Ha frases ou expressoes que possam por em divida a capacidade das maes de Hem 4.15.3. da RDC n.° 222/02 e

amamentarem seus filhos? Art. 15, inciso 11l da Lei 11.265/06
4. Ha expressoes ou denominagdes que identifique o produto como o mais Art. 15, inciso IV da Lei 11.265/06
adequado a alimentagdo infantil {...)

5. Ha informacoes que possam induzir o uso do produto, baseado em falso conceito Item 4.15.5. da RDC n.% 222/02 e

de vantagem ou sequranga? Art. 15, inciso V da Lei 11.265/06

6. Ha promogio do produto, de outros produtos da empreso e ou de oulras Item 4.15.6. da RDC n.° 222/02 e

empresas ? Art. 15, inciso VI da Lei 11.265/06

7.Hano painel frontal o destaque abaixo?

“Este produto somente deve ser usado para suplementar a alimentagdo do recém-
nascido de alto risco mediante prescrigio médica para uso exclusivo em unidades
hospitalares”?

Art. 15, § 1° do Lei 11.265/06

8. Hd no painel principal o adverténcio ou destague abaixo?
“0 Ministério da Saide adverte: O leite materno possui nutrientes essenciais para o Art. 15, § 2° do Lei 11.265/06
crescimento e desenvolvimento da crianga nos primeiros anos de vida.”

9. As frases de adverténcia encontram- se no painel principal ou demais painéis, em

moldura, de forma legivel, de fdcil visualizacdo, em cores contrastantes, em Htem 4.17. da RDC n.° 222/02
caracteres idénticos em mesmo tamanho de letra de designagio de venda do

produto?

ou

9.1 Os destaques encontram-se no painel principol de forma legivel e de facil Art. 15, § 2° da Lei 11.265/06

visualizagdo?

10. Ha adverténcios ou destaques sobre os riscos do preparo inadequado e
instrugdes para a correta preparagdo do mesmo incluindo medidas de higiene a
serem observadas e a dosagem para a dilvigdo, quando for o caso?

Item 4.19. da RDC n.” 222/02
e Art. 15, § 3° da Lei 11.265/06
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Norma Brasileira de Comercializacdo de Alimentos para Lactentes
e Criancos de Primeira Infancia, Bicos, Chupetas e Mamadeiras
Portaria 2.051/2001, RDC 221/2002 e 222/2002 e Lei 11.265/2006.

FORMULARIO 2

ROTULOS DE CHUPETAS, BICOS, MAMADEIRAS E PROTETORES DE MAMILO

* Empresa Fabricante, distribvidora e/ou importador: A
Endereco completo:
Municipio UF CEP
CNPJ: Fone : Fax:
E-mail: Pag. Eletrénica:

Designagdo do Produto:

Marca/nome fantasia:

Lote: Registro MS:

Data de Fabricagdo: / / Data de validade: / /

Tipo de Embalagem:

Nome do Estabelecimento:

Endereco do Estabelecimento:

Nome do Menitor: Cidade: UF:

Data do monitoramento: i /

Manual do Curso de Capacitacdo em Monitoramento
Rede Internacional em Defesa do Direito de Amamentar
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Norma Brasileira de Comercializacdo de Alimentos para Lactentes
e Criancos de Primeira Infancia, Bicos, Chupetas e Mamadeiras
Portaria 2.051/2001, RDC 221/2002 e 222/2002 e Lei 11.265/2006.

FORMULARIO 2

ROTULOS DE CHUPETAS, BICOS, MAMADEIRAS E PROTETORES DE MAMILO

OBSERVACAO: anexar o rétulo analisado m @ Legislacdo N

Correspondente

1. O rétulo possui caracteres de no minimo 1(um) milimetro de altura, com Item 5.1.1 da RDC n°. 221,02
informagbes em lingua portuguesa?

Item 5.1.1, alinea a da

2. 0 rétulo possui nome do fabricante; importador ou distribuidor? RDC n°. 221,02
3. 0 rétulo possui identificagio do lote? lt'g? I:::;.' 'Ilfl?f:;gw -
4. 0 rotulo possui data de fabricagio? :E'E? :“I i]flfflt{;" o
5. 0 rétulo possui apresentago do produto conforme Art. 31 da Lei n.° 8078/90? ltem 5.1.1, alinea ¢ da
(CDC) “A oferta e o opresentacdo de produtos ou servicos devem assegurar RDC n°. 221/02

informagoes corretas, daras, precisas, ostensivas e em lingua portuguesa” (...)

6. 0 rotulo possui instrucdes necessdrias para o uso correto e seguro, tom
informages sobre limpeza e riscos do produto, incluindo as seguintes orientagoes:

l} antes de cada uso, colocar a chupeta, bico, mamadeira ou protetor de mamilo em
agua fervente por, pelo menos, 5 (cinco) minutos;

1) ndo colocar lagos ou fitas para prender a chupeta no pescoco, pois hd risco de

estrangulamento;
111} antes de cada uso, examinar se a chupeta ou bico apresenta algum rasgo ou ltem 5.1.1, alinea d da
perfuragdo, descartando-o caso esteja danificado; RDC n°. 221/02

IV) o furo do bico j esta na medida exata, ndo necessitando aumenta-lo sob risco
de provocar asfixin;

:? para prevenir cdries dentdrias, ndo mergulhar a chupeta ou bico em substdncias
oces;

VI) néio utilizar a momadeira sem supervisdo constante de um adulto;

Vil) guardar a embalagem e/ou rétulo para eventuais consultas.

7.CHUPETA, BICO E MAMADEIRA
0 hrnéiulo apresenta no painel principal ou demais paoinéis as frases de adverténcia
abaixo?

0 Ministério da Sadde Adverte: "A crianca que mama no peito ndo necessita de ltem 5.1.4 da RDC 221/02
mamadeira, bico ou chupeta". "0 uso de mamadeira, bico ou chupeta prejudico o o
amamentagio e seu uso prolongado, prejudica a denticdo e a fala da crianga”.

ou

7.1. 0 rotulo apresenta no painel principal o seguinte destaque: “0 Ministério da
Saude adverte: A crionga que mama no peito nio necessita de mamadeira, bico ou
chupeta. O uso de mamadeira, hico ou chupeta prejudica o aleitomento materno”.

Ar. 16, §1° da Lei 11.265/06
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/ Legislacao H

Correspondente
E._CI'!UPII:'II, BICO Edll'llll_llﬂil_ﬂt_l frase delstlverlt':ln:itflo erlcorlrtru:sel m:l pulifle_f
principal, ou nos demais painéis, em moldura, de forma legivel, de faci
visualizagao, em cores contrustantes e em caracteres idénticos, em corpo, @ Item 5.1.4 da RDC 221/02
designa¢ao de venda do produto?
9. PROTETOR DE MAMILO = O rétulo apresenta a frase de adverténcia abaixo?0
Ministério do Saude Adverte: "0 uso de protetor de mamilo prejudico a Item 5.1.5 da RDC 221/02
amamentagdo”.
10. PROTETOR DE MAMILO — A frase de adverténcia encontra-se no painel principal,
ou nos demais painéis, em moldura, de forma legivel, de facil visvalizagao, em ftem 5.1.4 da RDC 221/02
cores contrastantes e em caracteres idénticos, em corpo, @ designagdio de venda do gee
produto?
11. 0 rétulo possui fotos, imagens de criangas ou ilustragdes humanizadas? #I':i::ld" el 11 2650;
12. Utiliza frases ou expressdes que ponham em divida a capacidade das mées ltem 5.1.6, inciso ¢ da RDC
amamentarem seus filhos? 33 Ilfnuizﬁ g:i}:é inciso Il
13. Apresentam frases ou expressoes que sugerem semelhanca do produto com a '2‘2“;““5.‘;"5‘ ""i‘:“ ¢ da 'mc
mama ou o mamilo? ia I:rsi I‘I' 2?5 m&'""’“
14. Utiliza expressoes ou denominagdes que tentam identificar o produto como Art. 16, inciso IV da
apropriado para uso infantil? Lei 11.265/06
15. Utiliza informagoes que possam induzir o uso de produtes baseado em falso !;;ﬁusjléﬁi:_"rﬂ::f; I;DE
conceito de vantagem ou seguranga? da Lei 11.265/06.

2 Art. 16, inciso VI da
16. Promove o produto da empresa fabricante ou de outros estabelecimentos? Lei 11.265/06.
17. Inclvi data de vencimento do produto?
A

™ . Manual do Curso de Capacitacdo em Monitoramento
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Norma Brasileira de Comercializacdo de Alimentos para Lactentes
e Criancos de Primeira Infancia, Bicos, Chupetas e Mamadeiras
Portaria 2.051/2001, RDC 221/2002 e 222/2002 e Lei 11.265/2006.

FORMULARIO 3

PROMOGCAO COMERCIAL - MERCADOS/FARMACIAS/LOJAS

& kK

Nome do Estabelecimento:

Endereco Completo:

Municipio UF CEP

CNPJ: Fone: Fox:

Pdg. Eletrénica:

Nome do gerente ou responsdvel:

Nome do Monitor: Data do monitoramento: / /

Primeiro OBSERVE o estabelecimento e:
1. Assinale os itens que o estabelecimento comercializa:

(a) Formulas infantis para lactentes e formulas infantis de seguimento para lactentes;
(b) Férmulas infantis de seguimento para criangas de primeira inféncia;
() Leites fluidos, leites em po, leites modificados e os similares de origem vegetal;
(d) Alimentos de transiiio e alimentos & base de cereais indicados para lactentes
e ou criangas de primeira infdncia e/ou alimentos ou bebidas a base de leite ou ndo,
apresentados como apropriados para alimentagdo de lactentes e criancas de primeira infdncio;
(e) Mamadeiras, bicos, chupetas ou protetores de mamilo.

2. Encontra-se disponivel para venda, formulas de nutrientes apresentadas e/ou indicadas
para recém nascido de alto risco? (RDC 222/02, itens 4.1 e 4.2; Lei 11.265/06 Art.4)
L ( )sim( )NAO

or ¥
i

@ | > Manual do Curso de Capacitacdo em Monitoramento
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PROMOCAO COMERCIAL - MERCADOS/FARMACIAS/LOJAS

3.Para quais dos produtos abrangidos pela NBCAL
e Lei 11.265/06 ha promogéio comercial?

informativo de maior letra, excluindo a marca; em caixa alta; em negrito)?

w Sim][Nao Legislagio )
Correspondente
3.1. Formulas infantis de lactentes, formulas infantis de seguimento para lactentes.
hssinulenpmduio. .lr]lgnl-lln Lei 11.265/06
3.2. Bicos, chupetas, mamadeiras e profetores de mamile.Assinale o produto. Artigo 4 da Lei 11.265/06
3.3. Formulas infantis de seguimento para criangas de primeira infdncia. Artigo 5 da Lei 11.265/06
3.4. A promogfio acima inclui, em destaque, a seguinte adverténcia visual e/ou
auditiva, de acordo com o meio de divulgaco? Artigo 5, inclso | da
“0 Ministério da Saide informa: "0 aleitamento materno evita infeccoes e alergias Lei 11.265/08.
eérecomendado até dois anos de idade ou mais".
3.5. A adverténcia se encontra em destaque (no minimo fonte igual ao texto ltem 4.2 e 2.10 da RDC 222/02

3.6. Leites fluidos, leites em po, leites em p6 modificados, leites de espécie animal
ou de origem vegetal. (Assinale o produto)

Artigo 5 da Lei 11.265/06

3.7. A promogdo acima inclui, em destaque, a seguinte adverténcia visual e/ou
auditiva, de acordo com o meio de divulgagao?

“0 Ministério da Sadde informa: "0 aleitamento materno evita infeccoes e ulergias
e érecomendado até dois anos de idade ou mais".

Artigo 5, inciso | da
Lei 11.265/06

3.8 A adverténcia se encontra em destaque (no minimo fonte igual ao texto
informativo de maior letra, excluindo a marca; em caixa alta; em negrito)?

ltem 4.2 e 2.10 do RDC 222/02

3.9. Alimentos de transigao e d base de cereais e alimentos ou bebidos d base de
leite ou ndo, apresentados como apropriados para alimentagio de lactentes e
criangas de primeira infdncia.

Artigo 5 da Lei 11.265/06

3.10 A promogiio acima inclui, em destaque, a seguinte adverténcia visual e/ou
auditiva, de acordo com o meio de divulgacao?

Artigo 5, inciso Il da

informativo de maior letra, excluindo a marca; em caixa alta; em negrito)?
e

“0 Ministério da Sadde informa:” Apés os seis meses de idade continue Lei 11.265/06.
amamentando seu filho e ofere¢a novos alimente”.
3.11 A adverténcio se encontra em destaque (no minimo fonte igual oo texto Item 4.2 & 2.10 da RDC 222/02

.
]
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- ™y
PROMOGAO 1:

Produto promovido:

( ) Exposicdo Especial ~ ( ) Doagdo de Produtos  ( ) Cupons de Desconto () Pésteres ou Cartazes
( ) Ofertas Especiais (descontos ou 2 produtos pelo preco de um) () Vendas Vinculadas ou Brindes.

PROMOCAO 2:
Produto promovido:

( ) Exposicao Especial ( ) Doagao de Produtos  ( ) Cupons de Desconto () Posteres ou Cartazes
( ) Ofertas Especiais (descontos ou 2 produtes pelo prego de um)  ( ) Vendas Vinculadas ou Brindes.

PROMOCAO 3:
Produto promovido:

( ) Exposicdo Especial () Doagiio de Produtos  ( ) Cupons de Desconto () Pasteres ou Cartazes
( ) Ofertas Especiais (descontos ou produtos pelo preco deum) () Vendas Vinculadas ou Brindes.

PROMOCAO 4:
Produto promovido:

( ) Exposicao Especial () Doagdo de Produtos  ( ) Cupons de Desconto () Pésteres ou Cartazes
( ) Ofertas Especiais (descontos ou produtos pelo preco de um) () Vendas Vinculadas ou Brindes.

Obs: Caso haja promogéio comercial colha provas.
Procure fotografar e ou buscar um folheto de ofertas do estabelecimento.

6. Existe algum material informativo junto aos produtos abrangidos pelas Resolucoes RDC 221/02 e
RDC 222/02 da ANVISA e Lei 11.265/06?

( ) Nao () Sim (recolha um exemplar)

7. Comentarios:

Manual do Curso de Capacitacdo em Monitoramento
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Norma Brasileira de Comercializacdo de Alimentos para Lactentes
e Criancos de Primeira Infancia, Bicos, Chupetas e Mamadeiras
Portaria 2.051/2001, RDC 221/2002 e 222/2002 e Lei 11.265/2006.

FORMULARIO 3.1

ENTREVISTA COM O GERENTE - MERCADOS/FARMACIAS/LOJAS

CONVERSE COM O GERENTE ]
=l / &

1.0 Sk conhece as RDCs n.° 221/02 e 222/02 da ANVISA e a Lei 11.265/06?
( )Sim ( ) Nao (pule para a questdo 4)

2.0 St. poderia citar os produtos de abrangéncia destas legisla¢oes ?

A)

B)

)

D)

E)

3.Este estabelecimento considera as exigéncias dessas legislacdes quando efetua a compra de
produtos de abrangéncia das mesmas?
( )SIM ( )NAO

4.Representantes de que empresas visitam este estabelecimento e com que freqiéncia?

Empresa Freqiiéncia
Empresa Freqiiéncia
Empresa Freqgiiéncia

5.0 St ou os seus funciondrios aconselham as mdes sobre alimentagdo infantil?
( )Sim( )Nao

e 27
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6. Em caso afirmativo, de quem recebem essas orientacdes para aconselhar as maes?

7. Existe algum tipo de bonificacao pela melhor exposicdo dos produtos?
( )Sim( )Nao

8. Poderia citar alguns?

9. As empresas de alimentos infantis, chupetas, mamadeiras e protetores de mamilo fazem algum tipo de
exigéncia para que o estabelecimento promova vendas vinculadas dos seus produtos?

( )Sim( ) Nao

Em caso afirmativo:

10. Poderia citar as empresas e os produtos?

11. Caso tenha encontrado promogdo comercial pergunte ao gerente quem é o responsavel:
() O estabelecimento comercial ( ) fabricante/distribuidor ( )Ambos

Se for o fabricante/distribuid ch dro aba do info d lo do prod
te/distribui ; : 2 it io:
g N6 oey futitente/dibtalo o, protmsion o coomdeschoied Shypuad s e 5o da riivia do eaduln —

Empresa Fabricante e/ou Distribuidora:

Endereco Completo:
Municipio UF CEP
CNPJ: Fone : Fax:

Pdg. Eletronica:

Designacdo do Produto:

Marca/nome fantasia:
Lote: Registro MS:
Data de Fabricagdo: / / Data de validade: / /

Tipo de Promogao:
% /

~
12. Este estabelecimento teria interesse em promover a capacita¢do do seu quadro de pessoal para o cumprimento

destas Legislacoes? (Fale sobre a Portaria 2051/01 e as RDC 221 e 222 e Lei 11.265/06 (Deixe uma copia.)
ke ( )Sim( )Nao

4
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Norma Brasileira de Comercializacdo de Alimentos para Lactentes
e Criancos de Primeira Infancia, Bicos, Chupetas e Mamadeiras
Portaria 2.051/2001, RDC 221/2002 e 222/2002 e Lei 11.265/2006.

FORMULARIO 4
SERVICOS DE SAUDE - ENTREVISTA COM O DIRETOR OU RESPONSAVEL

§ b

Nome do Estabelecimento:

Endereco do Estabelecimento:

CEP

Nao sendo o diretor qual o cargo da(s) pessoa(s) entrevistada(s):

Nome do Monitor:

Cidade/UF: Data: / /

S

1. Quantos bebés nascem por més nesta maternidade? bebés
2. Possui alojomento conjunto? ( ) Sim( ) Nao

3. 0 que estao recebendo os bebés que se encontram separados das maes por qualquer motivo?
() leite materno ( ) dgua glicosada ( ) formula( ) cha ( ) outro

4. Como se administra estes alimentos aos recém nascidos separados das maes?
( ) seringa{ ) copinho( )sonda( )mamadeira( )outro

5. No momento da alta:

+ Que % de RN sao exclusivamente omomentodos?

* Que % de RN sao alimentados somente com formula infantil?
* Que % de RN recebem leite materno e formula infantil?

A resposta foi através de: ( ) estimativa ( ) registros

6. Que marcas de leites ou formulas infantis este estabelecimento utiliza?

7. Que marcas de mamadeiras e chupetas este estabelecimento utiliza?

\ 4

or ¥
i
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Norma Brasileira de Comercializacdo de Alimentos para Lactentes
e Criancos de Primeira Infancia, Bicos, Chupetas e Mamadeiras
Portaria 2.051/2001, RDC 221/2002 e 222/2002 e Lei 11.265/2006.

FORMULARIO 4

SERVICOS DE SAUDE - ENTREVISTA COM O DIRETOR OU RESPONSAVEL

8. Como o hospital obtém os produtos descritos nos itens 6 e 7? (Art. 12 - Portaria MS 2051/01
(Atencao para o § 1°; Art. 9 da Lei 11.265/06 - Atengao para o § 1° e §2°).

() compra direta ) doagdo da companhia ( ) compra vinculada
() compra com desconto ( ) doagdo de outros( ) outros:

(Art. 19 da Portaria MS 2051/01; Art. 7 da Lei 11.265/06).
( ) Nao
( )Sim Descreva:

9. As gestantes, maes ou familiares recebem algum tipo de amostras de formulas/mamadeiras/chupetas?

() Nao
( )Sim Descreva:

10. Existe alguma publicagdo contendo informagdes sobre alimentagdo infantil artificial disponivel para as mées?
(Art.7, Art. 8, Art. 9, Art. 14 e Art. 17 da Portaria 2051/01; Art. 18, Art. 19, Art. 21 e Art. 23 Lei 11.265/06)

11. As mdes recebem algum presente como, canetas, adesivos, dlbum do bebé, fraldas, babadores, etc?
(Artigo 4° Art. 11 “caput”, art. 13 da Portaria MS 2051/01; Art. 8 “caput” da Lei 11265/06)

( )Nao
() Sim Descricdo do presente (empresa/produto/quem entregou/etc.)

produtos abrangidos pela Portaria MS 2051/01 (Art. 4, Art. 11 “caput”, Art. 14,
Art. 15 da Portaria 2051/01 e Art. 4, Art. 23 da Lei 11.265/06). Colha provas, Fotografe!
() Nao

( )Sim Descreva:

12. Observe se este hospital exibe cartazes, posteres, calenddrios, relogios, etc. veiculando propagandas de

13. Os representantes das empresas de alimentos infantis e chupetas e mamadeiras visitam as maes?
(Art. 13 da Portaria 2051/01; Art. 6, art. 7 “caput”, art. 17 da Lei 11.265/06).
() Nao
( ) Sim Descreva (empresa/objetivo da visita/etc.)

nemsi.  Rede Internacional em Defesa do Direito de Amamentar
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14. Os profissionais do hospital recebem amostras desses produtos? (Art. 10 da Portaria 2051/01;
Art. 7 da Lei 11.265/06).
( ) Nao
( ) Sim Descreva empresa, que tipo de amostra, frequiéncia, para que fim?

15. Os profissionais do hospital recebem publicacdes (revistas, pésteres, etc.) dessas empresas?
(Art. 8 e Art. 9 da Portaria MS 2051/01; Art. 19 da Lei 11.265/06).
() Nio
() Sim Descreva empresa, tipo de material, freqiéncia, efc.

16. Os profissionais do hospital recebem presentes (calenddrios, relagios, passagens aéreas, blocos de
anotagdo, porta canetas, canetas, réguas, ete.) das empresas citadas? (fotografe se possivel)
(Art. 11 “caput” da Portaria 2051/01; Art. 8 “caput” da Lei 11.265/06)
( ) Nao
( ) Sim Descreva empresa, tipo de presente, freqiiéncia, etc.

17. Algum equipamento do hospital foi doado por essas empresas? (Art. 11 “caput” Portaria 2051/01;
Art. 8 “caput” da Lei 11.265/06).
() Nao
() Sim. Indique o tipo de equipamento e a data da doagdo:

Comentdrios: (utilize o verso, se necessrio)
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Norma Brasileira de Comercializacdo de Alimentos para Lactentes
e Criancos de Primeira Infancia, Bicos, Chupetas e Mamadeiras
Portaria 2.051/2001, RDC 221/2002 e 222/2002 e Lei 11.265/2006.

FORMULARIO 4.1 :
) ENTREVISTA - PROFISSIONAIS DE SAUDE
MEDICOS (As) / NUTRICIONISTAS/ FONAUDIOLOGOS (AS)

Nome do Estabelecimento

Data: [/ [

Nome do Monitor: Cidode: UF

0 St (a) foz atendimento a criangas?
( )Sim ()Mo (pule para a questéo 4)

2. Em média quantas criangas sao atendidas pelo (a) Senhor (a) (até um ano de idade)/dia ? Criangas.

3. Entre estas criangas, que percentual o (o) Sr(a). estima:

[ Até seis meses 6 meses-1 ano

Nunca foram omamentados?

Sdo amamentados excusivamente?

Sao amamentados e tomam chds, sucos, dgua, etc?

L\Sﬁn omamentados e alimentados com mamadeira?

4. 0 (a) Sr () é visitado por representantes de empresas de alimentos infantis, bicos, chupetas, mamadeiras,
nesse estabelecimento de sadde? (Art. 13 da Portaria MS 2051/01; Art.6 da Lei 11.265/06)

{ Nio
Sim - Freqiiéncia:
Empresas(s):

4.1. 0 (a) Sr (a) é visitado por representantes de empresas de alimentos infantis, bicos, chupetas, mamadeiras,
em outros estabelecimentos de sadde que trabalha? (Art. 13 da Portaria MS 2051/01; Art.6 da Lei 11.265/06)
( ) Nao

() Sim, Local

5. Os representantes costumam deixar brindes/presentes com algum outro funciondrio do estabelecimento,
como o pessoal da enfermagem, recepeio, limpeza, sequranca, ete? (Art. 11 “caput” da Portaria 2051/01;
Art. 8 “caput” da Lei 11.265/06)

( )Sim( )Nae

Empresas:

Tipos de brindes:
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6. Os representantes deixam amostras do produto para serem entregues aos médicos ou nutricionistas por outros
funciondrios? (Art. 10 da Portaria MS 2051/01; Art. 7 da Lei 11.265/06) { )Sim( )Nao
Empresos:
Produto:
Quantidade:

7.0 (a) 5r (a). entrega amostras para as mdes? (Art. 19 da Portaria MS 2051/01; Art. 7 da Lei 11.265/06).
( )Sim( )MNao (pule para a questdo 9)

8. De que forma o{a) Sr{a) decide para que mées entregar a amostra?

9. 0(a) Sr{a) recebe material impresso sobre alimenta¢do infantil? { )Ndo( )Sim
Tipo de material ( ) material téenico-cientifico
( ) material educativo s () folder ( ) video ([ ) livros.
( ) Outros:
De quem? ( ) Empresas ( ) Associagdes de clusse () Hospitais
Empresa:
Produto:

10. Caso receba material educativo, como o utiliza? (Art. 8, Art. 9 e Art. 17 da Portaria MS 2051/01;
Art. 19 e Art. 21 da Lei 11.265/06)

11. O(a) Sr(a) ja recebeu algum apoio financeiro para participar de cursos, congressos, conferéncias, etc. ?
(Art. 11 “caput” da Portaria MS 2051/ 01; Art. 8 “caput” da Lei 11.265/06)

( )Nao{ )Sim

Empresa:
Evento:

12. 0 (a) 51 (a) conhece os objetives e a abrangéncia da Portaria MS 2051/01 (Art. 1 e Ar. 2 do Lei 11265/06)?
(fale sobre a NBCAL e deixe uma copia)
( )Nae ( )Sim

13.Gostaria de fazer algum comentdrio sobre esta Portaria?

14. OBSERVE
Ha algum poster, folder, calendario, agenda, régua, caneta, relogio, ou qualquer outro brinde oferecido pelas empresas de
alimentos infantis ou bicos/mamadeiras/ chupetas no consultério?

( )Naeo

()Sim Descreva (se puder fotografe)

Comentdrios
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Norma Brasileira de Comercializacdo de Alimentos para Lactentes
e Criancos de Primeira Infancia, Bicos, Chupetas e Mamadeiras
Portaria 2.051/2001, RDC 221/2002 e 222/2002 e Lei 11.265/2006.

FORMULARIO 4.2 ’
ENTREVISTAS COM MAES
NA MATERNIDADE / ALOJAMENTO CONJUNTO

Nome do Estabelecimento

Date: __ /[
Enderego:
Nome do Monitor: Cidade: UF
4 1. Qual a data de nascimento do bebé? / / ki
2. Qual o sexo do behé? ( ) Menino ( ) Menina
3. Gestagdo foi tnica? ( ) Sim ( ) Gémeos () Outros:

4. Que tipo de alimentaggio sev bebé estd recebendo?
( ) somente leite materno

( ) leite materno e dgua

( ) leite materno, chds ou sucos

( ) leite materno e formulas infantis Qual?
( ) somente férmula infantil Qual?

5. Quem orientou essa alimentagao?

( ) médico ( ) enfermeira ( ) nutricionista
( ) parentes/amigos () publicidade ( ) experiéncia com filho anterior
( ) outros:

6. Recebeuv algum brinde ou amostra de produtos na maternidade?

( ) Nao ( ) Sim: Local:
Produto: Quantidade:
8. Recebeu algum outro tipo de material sobre alimentagao infantil ou cuidados com o bebé (revistas/brochuras/
videos/folhetos/etc...)? ()Nao ()Sim ( )apésonascimento ( ) durante o pré natal.
Local

8.1 Quem lhe entregou?
Descreva o Material (se possivel, consiga um exemplar):

Comentarios:
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Norma Brasileira de Comercializacdo de Alimentos para Lactentes
e Criancos de Primeira Infancia, Bicos, Chupetas e Mamadeiras
Portaria 2.051/2001, RDC 221/2002 e 222/2002 e Lei 11.265/2006.

FORMULARIO 5

PUBLICACOES - MATERIAL EDUCATIVO

—
S—

Data da Publicado:

Patrocinador/Editora:

Nome do Monitor:

Cidade/UF Data / /

1. Forma da Publicagdo:

( ) folheto ( ) livros ( ) artigo em periddico leigo ( ) informacdo via inteet () Outro:

2. Sobre o material:

OBSERVACAO: anexar o material analisado @ legislagio )
Correspondente
2.1. 0 material trata de alimentacdo de lactentes?
2.2. 0 material educativo sobre alimentagio de lactentes é produzido ou patrocinado por 0
empresa fobricante, distribuidor, fornecedor e importader de produtos abrangides pela ﬂﬁ: ?:;‘: §d;nm"f;;i1 120155151}%15

NBCALe Lei 11.265/06?

2.3 0 material trata de alimentago de criangas de primeira inféncia?

2.4. 0 material educativo que trata de alimentagdo de lactentes ou de criangas de primeira
infancia, incluiinformagaes claras sobre:

I - os beneficios e o superioridade do amamentagao;

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

Ill - os efeitos negativos do uso de mamadeira, bico ou chupeta sobre o aleitamento natural,
particularmente no que se refere ds dificuldades pora o retorno & amamentagdo e os
inconvenientes inerentes ao preparo dos alimentos e a higienizagdo desses produtos;

IV - as implicagdes econdmicas da opgdo pelos alimentos usados em substituigdo oo leite
materno ou humano, ademais dos prejuizos causados @ soide do lactente pelo uso
desnecessario ov inadequado de alimentos artificiais;

V - a relevincia do desenvolvimento de hébitos educativos e culturais reforcadores da
utilizagdo dos alimentos constitutivos da dieta familiox

Art. 19, incisos | a V do
Lei 11.265/06.

2.5. 0 material contém imagens, ilustracdes, figuras ou textos mesmo de profissionais ou
outoridades de sodde, que recomendem ou possam induzir o uso de alimentos paro
substituir o leite matemo ou o uso de mamadeiras, bicos, chupetas ou protetores de mamilo?

Art. 8, §1° da Portaria
2051/01; Art. 19, §1° da Lei
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-

2.6. 0 material trata sobre bicos, chupetas, mamadeiras e protetores de mamilo?

2.7 0 material educativo sobre bicos, chupetas, mamadeiras e protetores de Item 6.6 da RDC 221/02
mamilo é produzido ou patrocinado por empresa fobricante, distribuidor,
fornecedor e importador de produtos abrangidos pela NBCAL e Lei 11.265/067?

2.8 0 material educativo que trata de bicos, chupetas, mamadeiras e protetores de
mamilo inclui informagdes que destacam:

u) os beneficios e a superioridode do amamentagao Item 6.4 da RDC 221/02.
b) os efeitos negativos do uso de chupetas, bicos, mamadeiras ou protetores de
mamilo sobre a pratica da amomentacdio e os possiveis riscos 4 sadde da uiunfu,
destacando-se alteragdes de crescimento e desenvolvimento crdnio-oro-facial e
das fungdes orais.

2.9 0 Material educativo Jue trata de bicos, chupetas, momadeiras exibem em
moldura, de forma legivel de fécil visualizaciio em cores contrastantes e caracteres Item 6.4 da RDC 221,02
idénticos, em corpo, @ designagio de venda do produto a sequinte adverténcia: ltem 5.1.4 da RDC 221 fiii
“0 Ministério da Saide andverte: A crianga que moma no peito ndo necessita de g ;
mamadeira, bico ou chupeta. 0 uso de mamadeira, bico ou chupeta prejudica a
amamentagéo e sev uso prolongado prejudica a dentigao e a fala do crianga”.

2.10 0 material educativo que trata de protetores de mamilo exibem em moldura,
de forma legivel de fdcil visualizaciio em cores contrastantes e caracteres idénticos,

em corpo, @ designagao de venda do produto a seguinte adverténcio: :'Em :-‘:.:ndl“;;ﬁl{?rﬁ
“0 Ministério da Sadde Adverte: "0 uso de protetor de mamilo prejudica a Ol .
amamentagio”,

E.I}i 0 material m:len:l in:lugeqs ilustracoes, figuras ou fextos ;‘e"m de

profissionais ou autoridades de saide, que recomendem ou possam induzir o uso ltem 6.5 da RDC 221/02;

de alimentos para substituvir o leite materno ou o uso de mamadeiras, bicos,
chupetas ou protetores de mamilo?

& 4
N Y

Comentdrios:
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Norma Brasileira de Comercializacdo de Alimentos para Lactentes
e Criancos de Primeira Infancia, Bicos, Chupetas e Mamadeiras
Portaria 2.051/2001, RDC 221/2002 e 222/2002 e Lei 11.265/2006.

FORMULARIO 5.1

PUBLICACOES - MATERIAL TECNICO CIENTIFICO

Data da Publicagdo: I/
Patrocinador/Editora:

Nome do Monitor:
Cidade/UF Data / /

1. Forma da Publicagao:
( ) folheto ( )livros () informacdo via internet ( ) artigo em periddico técnico-cientifico
( ) Outro:

2. 0 material (assinalado acima):

OBSERVACAO: anexar o material analisado m @ Legislacdo )
Correspondente

2.1. 0 material trata de alimentagdo de lactentes?

2.2. 0 material trata de alimentacdo de criancas de primeira inféincia?

2.3. 0 material assinalado inclviinformacoes claras sobre:
1- o5 beneficios e a superioridade do amamentacio;

Il - a orientagao sobre a alimentagao adequada da gestante e da nutriz, com énfase
no preparo para o inicio e a manutengdo do aleitamento materno até 2 (dois) anos

de idode ou mais;
111 - os efeitos negativos do uso de mamadeira, bico ou chupeta sobre o aleitamento Nt T i e
natural, particularmente no que se refere as dificuldades para o retomo a Loi 11.265/06.

amamentagio e aos inconvenientes inerentes mo preparo dos alimentos e @
higienizagao desses produtos;

IV - as implicagdes econdmicas da opgdo pelos alimentos usados em substituigdo ao
leite materno ou humano, ademais dos prejuizos cavsados a saide do lactente pelo
uso desnecessdrio ovinadequado de alimentos artificiais;

V - a relevéncia do desenvolvimento de hdbitos educativos e culturais reforcadores
da tilizagdo dos alimentos constitutivos da dieta familiar.

2.4. 0 material contém imagens, ilustracoes, figuras ou textos mesmo de 5 x
profissionais ou autoridades de saide, que recomendem ou possam induzir o uso ‘;: ?@gélfﬂ:m"]"l"ﬁqjﬂim'
de alimentos para substituir o aleitamento materno ou o uso de mamadeiras, bicos, Sl z 2
chupetas ou protetores de mamilo?

2.5. 0 material trata sobre bicos, chupetas, mamadeiras e protetores de mamilo?
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@ s, )

2.6 0 material técnico cientifico sobre bicos, chupetas, mamadeiras e protetores de
mamilo é produzide ou patrocinade por empresa fabricante, distribuidor,
fornecedor e/ou importador de produtos abrangidos pela NBCAL e Lei 11.265/067

2.7 0 material técnico cientifico que trata de bicos, chupetas, momodeiras e
protetores de mamilo inclui informagoes que destacam:

u) os beneficios e a superioridade do amamentacio Item 6.4 da RDC 221/02.
b) os eleitos negativos do uso de chupetas, hicos, mamadeiras ou protetores de
mamilo sobre a prética da amomentagdo e os possiveis riscos d sadde da crianga,
destacando-se alteragoes de crescimento e desenvolvimento crdnio-oro-facial e
das funcdes orais.

2.8 0 Material Ié:li'licn cientifico que trata de bicos, chupetas, mamadeiras exibem
em moldura, de forma legivel de fdcil visualizacio em cores contrastantes e

caracteres idénticos, em corpo, a designaciio de venda do produto a seguinte ::: :': :z:g%g‘;?;z
adverténcia: o :
"0 Ministério da Sadde adverte: A crian¢a que moma no peito ndo necessita de
mamadeira, bico ou chupeta. 0 uso de mamadeira, bico ou chupeta prejudica a
amamentagdo e sev uso prolongado prejudica a denticdo e a fala da crianca”.

2.9 0 material educativo que trata de protetores de mamilo exibem em moldura, de

forma legivel de fécil visualizagio em cores contrastantes e caracteres idénticos, em Item 6.4 da RDC 221/02.
corpo, @ designagdo de venda do produto a seguinte adverténcia: Item 5.1.5 da RDC 221/02.
"0 Ministério da Saude Adverte: "0 uso de protetor de mamilo prejudico a

aomomentagdo”.

2.10 O material contém imagens, ilustragdes, figuras ou textos mesmo de
profissionais ov autoridades de saide, que recomendem ou possam induzir o uso
de alimentos para substitvir o leite materno ou o uso de momadeiras, bicos,
chupetas ou protetores de mamilo?

Item 6.5 do RDC 221/01.

™ . Manual do Curso de Capacitacdo em Monitoramento
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Norma Brasileira de Comercializacdo de Alimentos para Lactentes
e Criancos de Primeira Infancia, Bicos, Chupetas e Mamadeiras
Portaria 2.051/2001, RDC 221/2002 e 222/2002 e Lei 11.265/2006.
FORMULARIO 5.2
ANALISE DE MATERIAL PROMOCIONAL
Cidade/UF:

Nome do Monitor Data: / !

1.Meio de divulgagdo do material promocional:

()v { ) radio ( ) revista leiga

( ) internet ( )iornal () revista cientifica
( ) luminosos ( ) encarte ( ) folheto de ofertas
( ) novela ou filme (merchandising) ( ) outdoor () metrodoor

( ) servico de atendimento ao consumidor () busdoor () outros

2. Anotar nome do produto, empresa, nome do programa de radio/TV, nome da novela/filme, dia e horério,
freqiiéncia de upresentagiio da propaganda. Dé o maximo de detalhes sobre o andncio.

( Anexe um exemplar, fotografe ou grave a promogdo comercial. )

¥ I - “\'
3. 0 material promove: / m m (u:'r?;psn'::i;:nle

3.1. O material promove formulas infantis para lactentes e formulas infantis de seguimento para

lactentes; formula de nutrientes para RN de alto risco ow mamadeiras, bicos, chupetas e protetores Art.4 da Lei 11.265/06 e

de mamilo? Item 6.2 da RDC 221/02

3.2 0 material promove Formula Infantil de Seguimento para erianga de primeira inféncia e/ou

leites fluidos, leites em po, leites modificados e similares de origem vegetal? Aikco et 200

3.3 Apromociio inclui a frase de adverténcia, em destaque e de acordo com o meio de divulgagao?

0 Ministério da Sadde Informa: “O aleitamento matemo evita infecgdes e alergios e é Art.5, inciso | da Lei 11.265/06

recomendado até os dois anos de idade ou mais™.

ou

0 Ministério da Saide Adverte: “0 aleitamento materno evita infeccdes e alergios e é

recomendado até os dois anos de idade ou mais”. tem 4.2.1 da RDC 222/02

3.4 A adverténcio se encontra em destaque (no minimo fonte igual ao texto informative de maior

letra, excluindo o marca; em caixa alta; em negrito)? Se auditiva, é dlara e audivel? Itom 4.2 0 2.10 da RDC 22202

3.5 0 material promove alimentos de transicdo ou @ base de cereais e alimentos ou bebidas @ base ArtS, inciso Il da Lei 11.265/06

de leite ou nao? =t i

3.6 A promogio inclui a frase de adverténcia, em destaque e de acordo com o meio de divulgagao? s

0 Ministério da Sadde Informa: “Apos os seis meses de idade continue amamentando o seu filho e At oo Vi Let-| LIS/

ofere¢a novos alimentos”.

ou

0 Ministério da Sadde Adverte: “Apos os seis meses de idude continue amamentando o seu filho e Item 4.2.2 da RDC 222/02

oferegn novos alimentos”.

3.7 A adverténcin se encontra em destaque (no minimo fonte igual ao texto informative de maior Art. 5 do Lei 11.265/06
\!_eim,extluindo o marca; em caixa alta; em negrito)? Se auditiva, é dlara e avdivel? ltem 4.2 e 2.10 da RDC 222/02 g
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ANEXO 2

Modelos de Cartas
para encaminhamento de dendncias
aos orgdos reguladores.

Manual do Curso de Capacitacdo em Monitoramento

~ Rede Internacional em Defesa do Direito de Amamentar
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1) Modelo de Carta para encaminhamento de dendncias referentes @ Promogao Comercial de férmulas artificiais
para lactentes, formulas artificiais de seguimento para lactentes, formulas de nutrientes apresentadas ou indicadas
para recém-nascidos de altorisco, bicos, chupetas e mamadeiras;

o ™
(Cidade), (dia) de (més) de (ano).

Exmo Senhor:

(Nome)

(Cargo)

Pelo presente encaminho d (nome do 6rgdo regulador) denincia relativa a promogdo comercial em desacordo
com Lei 11.265/2006 encontrada no (veiculo onde foi realizada a promogdo comercial) veiculados pelo (nome da
empresa infratora) situado d (endereco completo da empresa).

Areferida empresa estd em desacordo com a Lei 11.265/2006 por veicular promogdo dos seguintes produtos:
- (listar o(s) produto(s)).

A(s) prova(s) que encontra(m)-se anexa(s), infringe(m) o Artigo 4° da Lei 11.265/2006. Este artigo dispoe que a
promogao comercial de (citar o produto) sao expressamente proibidas.

0 objetivo da Lei 11.265/2006 é contribuir para a adequada nutri¢do dos lactentes e das criancas de primeira
infancia por meio da regulamentag@o da promogio comercial e do uso apropriado dos alimentos para esta foixa
etdria, assim como do uso de mamadeiras, bicos e chupetas. Além disso, visa @ protegio e incentivo ao aleitamento
materno exclusivo nos primeiros seis meses de idade e continuado até dois anos de idade ou mais, apds a introdugdo
de novos alimentos na dieta, conforme recomendagdo da Organizagao Mundial de Saide (OMS) e Ministério da
Savde.

Em vista do presente exposto pedimos que o cumprimento da legislacdo.

Sem mais para o momento, reiterando votos de aprego e consideragdo, colocamo-nos @ disposi¢do para
quaisquer esclarecimentos que se facam necessrios.

Atenciosamente,

Nome completo
(dados para contato)

Cc: OMS (Organizagdo Mundial da Saide), OPAS (Organizagao Panamericana da Sadde), UNICEF (Fundo das
Na¢oes Unidas para a Infancia), Ministério da Satde - Area da Sadde da Crianca e Aleitamento Materno, ANVISA
(Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria), IBFAN ( Rede Internacional em Defesa do Direito de Amamentar).

i Manual do Curso de Capacitacdo em Monitoramento
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2) Modelo de Carta para encaminhamento de dendncias referentes a Promogao Comercial de formulas de seguimento
para criangas de primeira infdncia, leites em geral e similares de origem vegetal, alimentos de transi¢ao e alimentos a
base de cereais ou bebidas d base de leite ou ndo indicados para lactentes e criangas de primeira inféncia.

-

(Cidade), (dia) de ( més) de (ano).
Exmo Senhor:
(Nome)

(Cargo)

Pelo presente encaminho d (nome do érgdo regulador) denincia relativa promogio d comercial em desacordo
com Lei 11.265/2006 encontrada no (veiculo onde foi realizada a promogdo comercial), veiculados pelo (nome da
empresa infratora) situado d (endereco completo da empresa).

A referida empresa estd em desacordo a Lei 11.265/2006 por veicular promogdo dos seguintes produtos, sem a
frase de adverténcia exigida por esta legislagdo:

- (listar o(s) produto(s)).

A(s) prova(s) que encontra(m)-se anexa(s), infringe(m) o Artigo 5°, inciso (citar o inciso referente ao produto) da
Lei 11.265/2006, que dispoe que a promogdo comercial deverd incluir, em cardter obrigatério e com destaque visual
ou auditivo, consoante o meio de divulgacao a seguinte adverténcia: (citar a frase de adverténcia referente ao
produto exposto em promocdo comercial indevida).

0 objetivo da Lei 11.265/2006 é contribuir para a adequada nutri¢ao dos lactentes e das criancas de primeira
infdncia por meio da regulamentagdo da promogio comercial e do uso apropriado dos alimentos para esta foixa
etdria, assim como do uso de mamadeiras, bicos e chupetas. Além disso, visa @ protegio e incentivo ao aleitamento
materno exclusivo nos primeiros seis meses de idade e continvado até dois anos de idade ou mais, apés a introducao
de novos alimentos na dieta, conforme recomendagdo da Organizagao Mundial de Saide (OMS) e Ministério da
Saide.

Em vista do presente exposto pedimos o cumprimento da legislacdo.

Sem mais para o momento, reiterando votos de aprego e consideragdo, colocamo-nos @ disposicio para
quaisquer esclarecimentos que se fagam necessdrios.

Atenciosamente,

Nome completo

(dados para contato)

Cc: OMS (Organizagao Mundial da Saide), OPAS (Organizagdo Panamericana da Saide), UNICEF (Fundo das
Na¢oes Unidas para a Infancia), Ministério da Satde - Area da Sadde da Crianca e Aleitamento Materno, ANVISA
(Agencia Nacional de Vigiléncia Sanitdria), IBFAN ( Rede Internacional em Defesa do Direito de Amamentar).

J




Anexo | Pg 75

3) Modelo de Carta para encaminhamento de denincias referente a rotulagem dos alimentos indicados para
lactentes e criangas de primeira inféncia, bicos, chupetas e mamadeiras:

4 ™
(Cidade), (dia) de ( més) de (ano).
Exmo Senhor:
(Nome)

(Cargo)

Pelo presente estamos encaminhando a (nome do 6rgao regulador) dendncia relativa ao produto comercializado
pelo nome de (nome do produto) em desacordo com a Lei 11.265/2006 e Norma Brasileira para Comercializa¢io de
Alimentos para Lactentes e Criangas de primeira infdncia, bicos, chupetas e mamadeiras (NBCAL), produzido pela
(nome do fabricante), sito d (endereco completo do fabricante), inscrito sob o CNPJ n° (indicar o CNPJ do fabricante).

0 referido produto possui irregularidades em seu rétulo que descreveremos a seguir:

(listar a(s) irregularidade(s) encontrada(s)):

(descrever brevemente a irregularidade encontrada no rétulo e os artigos das legislagoes
pertinentes que embasam tal constatagao).

Em vista do presente exposto pedimos o cumprimento da legislagdo.

Sem mais para o momento, reiterando votos de apreco e consideragdo, colocamo-nos @ disposi¢io para
quaisquer esclarecimentos que se fugam necessdrios.

Atenciosamente,

Nome completo
(dados para contato)

Cc: OMS (Organizagdo Mundial da Saide), OPAS (Organizagao Panamericana da Sadde), UNICEF (Fundo das
Na¢oes Unidas para a Infancia), Ministério da Satde - Area da Sadde da Crianca e Aleitamento Materno, ANVISA
(Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria), IBFAN ( Rede Internacional em Defesa do Direito de Amamentar).

S V.
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4) Modelo de Carta para encaminhamento de dendncias referentes a infra¢oes em
materiais educativos e ou técnico cientifico:

4 ™
(Cidade), (dia) de ( més) de (ano).
Exmo Senhor:
(Nome)

(Cargo)

Pelo presente estamos encaminhando d (nome do érgdo regulador) denincia relativa ao material (educativo ou
técnico cientifico) produzido pela (nome do fabricante), sito a (endereco completo do fabricante), inscrito sob o CNPJ
n® (indicar o CNPJ do fabricante), em desacordo com a Lei 11.265/2006 e Norma Brasileira para Comercializagao de
Alimentos para Lactentes e Criancas de primeira infdncia, bicos, chupetas e mamadeiras (NBCAL).

0 referido material fere as legislagdes citadas conforme descreveremos a seguir:

(listar a(s) irregularidade(s) encontrada(s)):

(descrever brevemente a irregularidade encontrada no rétulo e os artigos das legislagoes
pertinentes que embasam tal constatagao).

Em vista do presente exposto pedimos o cumprimento da legislagdo.

Sem mais para o momento, reiterando votos de apreco e consideragdo, colocamo-nos @ disposi¢io para
quaisquer esclarecimentos que se fugam necessdrios.

Atenciosamente,

Nome completo
(dados para contato)

Cc: OMS (Organizagdo Mundial da Saide), OPAS (Organizagao Panamericana da Sadde), UNICEF (Fundo das
Na¢oes Unidas para a Infancia), Ministério da Saide - Area da Sadde da Crianca e Aleitamento Materno, ANVISA
(Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria), IBFAN (Rede Internacional em Defesa do Direito de Amamentar).

4 1 Manual do Curso de tuudluﬁ'u em Monitoramento
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5) Modelo de Carta para ocorréncias que ferem o “espirito” da NBCAL:

/_

(Cidade), (dia) de (més) de (ano).
(nome da empresa)
Ati.: (departamento para onde serd encaminhado a carta)

Prezados senhores,

Por meio de (veiculo onde a promogdo comercial foi encontrada) tomei conhecimento de que o sua empresa utiliza (produto
divulgado) em propaganda referente ao (produto produzido pela empresa).

Na qualidade de consumidor venho trazer ao seu conhecimento o conteddo das legislacoes que defendem o amamentagao
e asadde infantil.

Vdrios fatores sdo apontados como responsdveis pelo desmame precoce, entre os quais as rotinas hospitalares
inadequadas, o retorne da mulher ao frabalho fora de casa, a falta de informacGio e o marketing de alimentos infantis,
chupetas e mamadeiras.

0 Brasil foi um dos primeiros a aprovar uma legislag@o para controlar o marketing abusivo de produtos que competem com
a amamentagdo, pelo Conselho Nacional de Sadde, em 1988 o Norma Brasileira de Comercializaciio de Alimentos para
Lactentes (NBCAL). A NBCAL foi revisada em 1992 (Resolugaio n° 31 do CNS) e novamente em 2001-2002 (Portaria MS n®. 2051 e
RDC 221 e 222 da ANVISA), com a finalidade de aprimorar seus artigos, levando em consideragao seus pontos fracos e a
necessidade de uma atualizacio em face das novas recomendagdes sobre alimentagdo da crian¢a pequena. Um dos mais
recentes avangos nesse setor, foi o promulgagdo da Lei N° 11.265, de 3 de janeire de 2006, publicada no Didrio Oficial em
04.01.2006. A lei ancora e impoe maior forg as exigéncias da NBCAL.

0s produtos dentro da abrangéncia da NBCAL sdo: férmulas infantis e de seguimento para lactentes, férmula de
sequimento para criangas de primeira infdncia, leites em geral de origem animal e similares de origem vegetal, alimentos de
transigdo e com base em cereais, formula de nutrientes paro recém-nascidos de baixo peso, bicos, chupetas, mamadeiras e
protetores de mamilo.

Além de nortear as diretrizes para a rotulagem e a comercializacdo dos produtes acima, os principais artigos da
NBCAL e da Lei 11.265/2006 estabelecem regras para a promogdo comercial e para a confeccio de materiais educativos
destinados a orientar a alimentagio de lactentes e criangas de primeira infancio.

Esses artigos se referem a:
(escolher dentre os tépicos abaixo os que mais se relacionam d situagdo encontrada).

- proibi¢do de fotos ou imagens de criangas nos rotulos de leites e alimentos infantis, mamadeiras e chupetas

- proibicdo de frases no rétulos que possam colocar a mae em divida quanto d sua capacidade de amamentar

- proibi¢do de frases dos rétulos que possam induzir ao uso buseado em falso conceito de vantagem ou seguranga

- obrigatoriedade de frases de adverténcia nos rétulos sobre a superioridude do aleitomento materno

- proibigdo da promogiio comercial de formulas infantis, mamadeiras e chupetas em qualquer meio de comunicagiio

- obrigatoriedade de frases de adverténcio em qualquer meio de comunicagio sobre a superioridade do aleitamento
materno na promogao comercial de leites e alimentos de transicao

- proibicdo da doacfio de produtos a instituicdes que cuidam de criangas, salvo excecdo mediante solicitacio da autoridade
de saidde competente

- proibigdo de produgdo e patrocinio de materiois educativos sobre alimentagdo de luctentes por parte dos empresas
relacionadas oos produtos dentro do abrangéncia da norma restricdo na afungdo de representantes das empresas em servigos
de saude

-y
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Constatamos por meio de monitoramentos, vdrias infracdes a NBCAL e Lei 11.265/2006, e que ainda hd grande
desconhecimento sobre o abrangéncia, exigéncias e importancia desta legislacio. No entanto, pudemos observar, apés o
realiza¢do de agoes educativas, mudancas positivas e adequagdo a legislacdo.

Sendo assim e mesmo que ndo se configure uma infragdo clara as legislagdes citadas, solicitamos a gentileza de (explicar a
solicitagdo), visto que a mesma conflita, com o teor das legislagoes.

Certo da sua compreensao agradeo antecipadamente,
Mtenciosamente,
Nome completo e contatos

(tel., email, enderego para correspondéncia)

Cc: IBFAN Brasil
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ANEXO 3

Legislacoes
Portaria 2.051/2001
RDC 221/2002

RDC 222/2002
Lei 11.265/2006
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DIARIO OFICIAL. N° 215. Seqdo 1, sexta-feira, 09 de novembro de 2001

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

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

- s recomendagges do Organizagdo Mundiol de Saide/OMS e do Fundo dos Nagdes Unidas paro o Infancia/Unicef, o Declarago de Innocenti -
Unicef/OMS, o Codigo Internacional de Comercializagdo de Substitutos do Leite Matemo, aprovado pela Assembléia Mundial de Sodde de 1981,
demais resolugdes posteriores pertinentes ao temo;

- 0 importfincio dessas normas internacionais, os quais foram oprovadas como requisitos minimos necessdrios para promover praficas souddveis
ielacionodas d alimentagdo de luctentes;

- o estabelecido no Art. 11.1 do Cédigo Internacional de Comercializagio de Substitutos do Leite Materno, que recomenda aos governos a adogdo de
legislagdio proprio para o implementagio dos principios e objetivos do Codigo;

- 0 compromisso assumido pelo Governo Brasileiro na Reunido de Cpulo em Fovor da Infiincia, realizoda em Nova lorque, em 1990, de promover,
proteger e apoior o oleifamento exclusivo nos primeiros seis meses de vido, e confinuado até os dois anos ou mais de idode, apds a introdugdo de
novos olimentos;

- nestobelecido no Decreto Lei n® 986, de 21 de outubro e 1969 (que institui normas basicas sobre alimentos), na Lein.* 6.437, de 20 de agosto de
1977 (que trata dos infracdes @ legislacao sanitdrio federal), no Lei n.° 8.069, de 31 de julho de 1990 (Estotuto da Crianca e do Adolescente) e no
Lein.”8.078, de 11 de setembro de 1990 (relotiva o profegto do consumidor),

- o necessidade de revisdo e atualizacGo do Norma Brosileira para Comercializaggo de Alimentos pora Lactentes, estobelecida na Resoluggo n.” 31 de
12 de outubrode 1992, resolve:

- Art. 1° Estabelecer os novos critérios do Norma Brosileira de Comerciolizng@io de Alimentos paro Lactentes e Criongas de Primeira Infiincio, Bicos,
Chupetas e Mamadeiros,  ser observada e cumprida em todo o Temritdrio Nacional, constante do ANEXO desto Portaria e que delo é parte integrante.
- Art. 2° Esta Portaria entra em vigor na data de suo publicoggo.

BARJAS NEGRI
ANEXO
A Norma Brasileira de Comercializagdo de: Alimentos para Lactentes e Criangas de Primeira Infancia, Bicos,
Chupetas e Mamadeiras serd oplicada consoante ds normas a seguir descritas.

Art. 1° 0 objefivo desta Norma & contribuir para o adequada nutricgio dos lactentes e das criangas de primeira infancia por intermédio do:

| - requlomentagdo do promocio comercial e orientagdes do uso apropriado dos alimentos para loctentes e criancas de primeira infGncia, bem como
do uso de momadeiras, bicos e chupetas;

|| - proteciia e incentivo ao aleitamento materno exclusivo nos primeiros seis meses de vido;

Il - protecdo e incentivo a continuidade do aleitomento materno até os dois anos de idade, apds a introducdo de novos alimentos na dieta dos
lactentes.

Art. 2° Esta Norma aplica-se & promogao comercial e ds orientogdes de uso dos seguintes produtos, fabricodos no Pais ou importodos:

| - farmulos infantis para loctentes e formulos infantis de segmento paro loctentes;

|| - formulas infontis de segmento para criancas de primeira infiincio;

II1 - leites fluidos, leites em po, leites modificados e os similares de origem vegetal;

IV - olimentos de fransigdo e olimentos a buse de cereais indicados pora lactentes e ou wriongos de primeira infancio, bem como outros alimentos ou
bebidas @ bose de leite o nao, quando comercializados ou de outro forma apresentados como apropriados paro a olimentagdo de loctentes e de
criongos de primeira infiincio;

V' - farmula de nutrientes opresentoda e ou indicado pora recém noscido de alto risco;

VI- momodeiras, bicos e chupetos.
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Art. 3° Pora s finalidades desta Norma considera-se:

| - alimentos substituto do leite materno e ou humano - qualquer alimento comercializado ou de alguma forma apresentodo como um substituto
parcial outotal do leite motemo e ou humano;

Il - limento de transido para lactentes e criangos de primeira infdncio - qualquer alimento industriolizode para so direto ou empregado em
preparado caseiro, ufilizado como complemento do leite matemo ou farmulas infontis, introduzidos na alimentacdo de loctentes e criongos de
primeira infdncia com o objetivo de promover umo adaptacto progressiva aos alimentos comuns e de tomor esta alimentaggo balanceada e
adequada 0s suos necessidades, respeitondo-se a suo maturidade fisioldgico e o seu desenvolvimento neuropsicomotor. Tal alimento & também
denominado “alimento complementar” (Portaria 34/98 - SYS/MS);

IIl - alimento & base de cereais para loctentes e criongas de primeira infandio -quolquer alimento 6 bose de cereais proprio pora o olimentogdo de
lnctentes apds os seis meses de idode e de crioncos de primeiro infiincio, respeitondo-se sua maturidade fisioldgica e seu desenvolvimento
neurapsicomotor;

IV - amostra - uma unidade de um produto fomecido gratuitamente, em umo Gnica vez;

V - apresentagdo especial - qualquer forma de apresentagdo do produto relacionada o promaogiio comercial, que objetive induzir o aquisigdo/venda,
fais como embalagens promocionais, embalagens de fantusio, kits ngregando outros produtos ndo obrangidos pela Norma.

VI - bico - objefo apresentado ou indicado para o processo de sucgiio nutritiva da rianga, com a finalidode de odministrar o veiculor alimentos ou
liquidos.

VIl - criango - individuo de oté 12 anos de idode incompletos.

VI - crignga de primeira infincia ou crianga pequena - crionca de 12 meses o 3 anos de idade (Codex Alimentarius Commission);

|- chupeta - bico artificial para a criana chupar sem o finalidode de administrar alimentos, medicomentos ouliquidos.

X - destoque - aquilo que ressalta uma adverténcio, frase ou texto. Quando feito por escrito, deverd, no minimo, ter fonte igual oo texto informativo
de maior letra, em coixo alto e em negrito. Quando auditivo, deverd ser feito de forma claro e oudivel;

X1 - doagdo - fornecimento gratuito de um produto em quantidade superior @ caracterizado como amostra;

K11 - distribuidor - pesson fisica, pesson juridica ou qualquer outra entidade no setor poblico ou privado, envolvido (direta ou indiretamente) no
comercializogdo e ou importacdo, em nivel de otocodo ou de varejo, de um produto dentro do escopo desta Norma.

X111 - kit - & o conjunto de produtos de marcas, formas ou tamanho diferentes em uma mesma embalogem,;

XIV - exposicao especial - qualquer forma de expor um produto de modo o destacd-lo dos demois dentro de um estabelecimento comercial, tais
como, mas ndo limitado , vitrine, ponta de gondolo, empilhomento de produtos em forma de pirdmide ou ilha, engradados e omomentagdo de
prateleiros;

XV - embalagem - € o recipiente, o pacote ou 0 envoltdrio destinado o garantir conservag@o e facilitar o fransporte e manuseio dos produtos;

XVI - importador - empreso ou entidade privada que proceda a importagto de um produto dentro da abrangéncia desta Normo;

XVII - fabricante - empresa ou entidade privada ou estatol envolvida na fabricagio de um produto dentro da abrangéncia desta Normo.

XVIII - formula infontil para lactente - é o produto em forma liquida ou em pé, desfinado d alimentagdo de lactentes, até o sexto més, sob prescricio,
em substituicdo total ou porcial do leite materno ou humano, para satisfac@o dos necessidodes nutricionais deste grupo etdrio (Portario N. 977/98
dll SWMS};

XIX - formulo infantil para necessidades dietoterdpicas especificas - é aquelo cwjo composicio foi alterada com o objefivo de atender s necessidades
especificos deconentes de alteragdes fisiologicos e ou patologicos fempordrios ou permanentes, que ndo estejo omparado pelo regulomento téenico
espadifico de formulas infantis;

XX - formula infantil de sequimento para lactentes - & o produto em forma liquido ou em po utilizodo, quondo indicado, como substituto do leite
moterno ou humano a partir do sexto més. (Portaria N.° 977/98 da SVS/MS);

XX - formula infantil de sequimento para ciancas de primeira infiincia - & o produto em forma liquida ou em pd utilizado como substituto do leite
materno ou humano para criongas de primeira infiincio;

XXII - loctente - crianco deaté | anodeidode (de zeroa 11 mesese 29 dias);

XN - leite modificado - aquele que, como tal, for classificado pelo Ministério do Agriculturo;

XXIV - moterial educativo - todo material escrito ou audiovisuol destinado o publico em geral, tais como: folhetos, livros, artigos em periddico leigo,
fitos cossete, fitas de video, Intemet e outras formas, que vise orientar sobre o adequado ufilizog@o de produtos destinados o lactentes e de criangos
de primeira infncio;

XXV - materiol técnico-cientifico - todo material elaborado com informacdes técnico-cientificas comprovados sobre produtos ou relacionados ao

dominio de conhecimento da nutrico e do pediatrio, destinado a profissionais e pessoal de sadde;
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XXVI - pessoal de comercializacdo - profissionais (vendedores, promotores, demonstradores ou representantes da empresa e de vendos)
remunerados direta ou indirefomente pelos fabricantes e ou importadores dos produtos abrongidos poresta Norma;

XKVl - profissional de satde - recursos humanos de nivel superior do drea da sadde;

XXVIII - pessoal de sadde - agentes e trabalhadores sem graduacto universitdrio que atuam no sistema de sadde, como técnicos e auxiliores de
enfermagem, otendentes e outros, incluindo voluntarios.

XXIX - promogiio comercial - é o conjunto de afividodes informativas e de persuasdio, procedente de empresas responsaveis pela producio e ou
monipulagdo, distribuicgo e comerciolizogdo, com o objetivo de induzir o aquisicio/venda de um determinado produto. Incluem-se divulgocgo, por
meios audiovisuais e visuais, confato direto ou indireto com profissionais de satde. Exclue-se da presente definicdo contoto direto e indireto com o
profissional de saide para o foecimento de informagao cientifica e de material técnico-cientifico sobre produtos.

XX - recém-noscido de alto risco - & aquele que nosce com o peso inferior a 2500g. Também & considerado recém-noscido de alto risco aquele que
nasce & ou logo opds o noscimento opresenta patologia que necessita de tratamenta infensivo;

XKXI - rdtulo - & toda inscrigdo, legenda, imagem ou toda matéria descritiva ou grafica que esteja escrita, impressa, estampado, gravada, gravada
em relevo ou litografodo, coloda ou fundido sobre o recipiente e ou sobre o embalagem do produto;

XXXI - sistema de sadde - complexo de drgdos e entidodes do setor piblico e do sefor privado, prestadores de servigos destinados @ promogb,
profegdo e recuperagdo do sadde do populago, inclusive reabilitagdo;

X011 - f6rmula de nutrientes para recém-noscidos de alto risco - composto de nutrientes apresentodo e ou indicodo paro suplementar o olimentagao
de recém-noscidos prematuros e ou de alto risco;

XXXII! - autoridade fiscalizadora competente - o funciondrio ou servidor do Grgdo competente do Governo Federal, Estadual, Municipal e do Distrito
Federol de agdes de Vigilincia Sanitdria e da Defesa do Consumidor;

Art. 4° - £ vedada o promogdo comencial dos produtos a que se refere o Artigo 2°, ifens |, V & VI, em quaisquer meios de comunicagdo, induindo
merchandising, divulgagdo por meios eletrdnicos, escritos, oudifivos e visuais; estratégios promocionais pora induzir vendas oo consumidor no
varejo, tais como exposicbes especiais, cupons de descontos ou prego baixo do custo, prémios, brindes, vendos vinculadas a produtos nio cobertos
por esta Norma, e opresentagdes especiais.

Art. 5° - As regros de promociio comercial de alimentos infontis a que se refere o Art. 2°, incisos I, 11l & IV, e de rotulagem dos produtos abrangidos no
Art. 2° deste ANEXO devem obedecer  requlamentaciio especifica publicada pela Agéncia Nucional de Vigilancio Sanitdria.

Art. 6° - Os alimentos para Lactentes e Criangos de Primeira Infdncia, bem como os mamadeiras, bicos e chupetas devem atender aos podrdes de
qualidode de acordo com legislogao nacionol especifico.

Art. 7° - Compete aos drgdos pdblicos de sodde, indlusive os de Vigilancio Sanitdria, as insfituigdes de ensino e pesquisa e as entidodes associativas
de profissionais pediotros e nutricionistas o responsabilidode de zelor paro que os informagdes sobre alimentagto de lactentes e de criongas
pequenas transmitidas as fomilios, aos profissionois de sotde e ao piblico em gerol sejom coerentes e objetivas. Essa responsabilidade se estende
tanto @ produggo, obtengao, distibuicao e co monitoromento dasinformagdes, quanto a formagdo e copacitagdo de recursos humanos.

Art. 8° - Todo materiol educativo e técnico-cientifico, qualquer que sejo a sua forma, que trate de olimentagdo de loctentes, deve se ater oos
dispositivos desta Norma e incluir informagdes claras sobre os sequintes pantos:

|- 0s beneficios e o superioridade do smomentagdio;

|| - orientagtio sobre alimentag@o odequoda da gestante e da nutriz, com énfase no preparo para o inicio e 0 manutengiio do oleitomento matemo ofé
0s 2 anos de idade ou mais;

Il - os efeitos negativos do uso do mamadeira, no bico & chupetos sobre o aleitomento natural, particularmente o que se refere s dificuldades paro
o retorno do omamentagao;

IV - As implicades econdmicos decorrentes do opgio pelos alimentos usados em substituigdo do leite matermo e ou humano, além dos prejuizos
cousados d salde o lactente pelo uso desnecessdrio ou inadequado de tais alimentos.

§1° - Os materigis educotivos e téenico-cientificos ndo poderdo conter imogens ou textos, mesmo de profissionais ou outoridodes de sadde, que
recomendem ou possam induzir o uso de chupetas, bicos e mamadeiras ou o uso de alimentos para substituir o leite materno.

§2°- Os materiais educativos que tratam da alimentacdo de lactentes ndio podem ser produzidos nem patrocinados por distribuidores, importadares
& 0u fabricantes de produtos cobertos por esto Norma.
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Art. 9 - Todo material educativo, qualquer que seja a sua forma, que trate de alimentaggo de criongos da primeira infancia, deve se ater aos
dispositivos desta Norma e incluir informagges daras sobre os seguintes pontos:

| - os beneficios e o superioridade do amamentagao;

Il - orientagdo sobre o alimentacdo adequada do gestante e da nutriz, com énfase no preparo para o inicio & o manutencio do aleitamento matermo
até os dois anos de idade ou mais;

II1 - 0s efeitos negativos do uso de mamadeiras, bicos e chupetas, particularmente no que se refere a higienizacdo e preparo;

IV- a economia e a importdincia do desenvolvimento de habitos culturais com reforo a ufilizacio dos alimentos da familia.

Pardgrafo nico. Os materiais educativos ndo poderdo conter imagens ou textos, mesmo de profissionais ou autoridades de sodde, que possam
estimular ou induzir o uso de chupetas, bicos e momadeiras e ou o uso de olimentos pora substituir o leite materno.

Art. 10. - Os fabricontes, distribuidores e importadores s6 poderdo fornecer amostras dos produtos especificos no Artigo 2°, incisos I, 1, T e IV, o
pediatras e nutricionistas, quando do lancamento do produto, atendendo a legislogdo especifica da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria.
Pardgrafo Gnico. £ vedoda o distribuicgio de amostras de suplementos nutricionais indicados para recém-nascidos de alto risco, bem como de
maomadeiras, bicos e chupetas.

Art. 11. - Os fabricantes, importadores e distribuidores dos produtos de que trato esta Norma s6 poderdo conceder patracinios financeiros e ou
materiais ¢s entidodes cientificas de ensino e pesquiso ou associativas de pediatros e de nutricionistos, que sejom reconhecidas nacionalmente,
ficando, portanto, vedadas todas e quaisquer formas de concessao de estimulos a pessoas fisicos.

§ 1° - As entidodes contemplodos com estimulo tém a responsabilidade de zelor pora que os empresas ndo fagom promocdo comercial de seus
produtos nos eventos por elos patrocinodos, outorizando somente a distribuigdo de material técnico-cientifico, conforme os disposicdes desta Norma.
§2° - Todos os eventos patrocinados deverdo incluir nos materiois de divulgagdo a seguinte frase:

“Este evento recebeu patrocinio de empresas privodos de acordo com a Norma Brasileira de Comercializag@o de: Alimentos para Lactentes e Criangas
de Primeira Infancio, Bicos, Chupetas e Momadeiras”.

Art. 12. Ficom proibidos os dougdes ou vendas o pregos reduzidos dos produtos abrangidos por esta Norma com fins promodionais as matemidodes e
outras instituigdes que prestam assisténcia a criangos, quer para uso da propria instituiglio, quer para distribuicdo  clientelo externa.

§1°- A proibicdo de que frata este Artigo ndo se aplico ds doagdes ou vendos o pregos reduzidos em situagdes de excepcional necessidode individual
ou colefiv. Nessos situogaes, deverd ser garantido que as provises tenhom continuidode enquanto os loctentes em questdo delas necessitorem. E
permitido o impressao do nome e do logotipo do doador, mos vedado qualquer propaganda dos produtos.

§2° - A doagdo pora fins de pesquisa so pode ser feita mediante o aprovagdo de Protocolo do Comité de Efica em Pesquisa do instituiciio a que o
profissional estiver vinculado, atendendo aos dispositivos da Resolugiio 01/88 do Conselho Nacional de Satde, que aprova s Normas de Pesquiso
em Soide, e do Resolugdo 196/96 do Conselho Nacional de Saude que aprova os diretrizes e normos regulamentodoras de pesquisa envolvendo
seres humanos.

§3°- 0 produto objeto de doacdo para pesquisa deverd conter, como identificagdo, no painel frontal e com destaque, a frase: “Doao para pesquiso
de acordo com legislagao em vigor”.

Art. 13. Nao ¢ permitida o otuagio do pessool de comercializaggo nas unidades de sodde, exceto para contatos com pediatras e nutricionistas,
devendo neste coso restringir-se aos aspectos Fécnico-cientificos, incluindo as orientacdes especificas dos Artigos 8°, 9°e 10°.

Pordgrafo Gnico. O fabricante, distribuidor e ou importador devem informar a fodo o seu pessoal de comercializogdo, incluindo os ogéncias de
publicidade que contrato, sobre esta Portarin e suas responsabilidades no seu cumprimento.

Art. 14. Compete aos drgdos do Sistema Unico de Satide, sob orientagio nacional do Ministério da Saade, o divulgacio, aplicacio e vigildncio do
cumprimento desta Norma. Pardgrafo Gnico. O Ministério da Salde, as Secretarias Estaduais de Satde e drgdos equivalentes oo nivel municipal,
sempre que necessario, acionardo outras enfidodes governamentais pora melhor cumprimento do disposto nesta Porfaria.

Art. 15. As instituicdes de ensino e pesquisa, bem como os unidodes prestadoras de servigos de soude de qualquer natureza ndo devem promover os
produtos objeto desta Portaria.
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§1°- Quando receberem patracinio, deverdo incluir, em todo material de divulgagao, em destaque, o caput do Artigo 17 desta Portario e a frase do
Artigo11,§2°.

§ 2° - As entidodes contemplados com qualguer fipo de ouxilio @ pesquiso deverdo fomar publico, na fase de divulgagao, o nome da empreso
envolvida no auxilio.

§ 3° - No divulgagdo que antecede a realizagdo de eventos que recebem patrocinio e, principalmente, durante a sua realizogfio, caberd d diregdo dos
instituigbes de ensino e pesquisa e dos unidodes prestadoras de servios de sodde de quolquer natureza o responsabilidade para que ndo ocorra
promogdo comerciol, bem como o trnsito do pessoal de comerciolizogdo nos dependéncios ou acessos aos bergdrios, matemidades e outros
unidodes de atendimento o lactentes, criangas de primeira infincia, gestantes e nutrizes.

Art. 16. As instituicdes responsdveis pelo formacdo e capaditagdo de profissionais e pessoal da drea de sadde devem incluir o divulgagio e os
estratégios de cumprimento desta Norma coma parte do conteddo programatico dos disciplinas que abordem a alimentagdo infontil

Art. 17. Compete de forma prioritaria oos profissionais e oo pessoal de sodde em geral estimular a pratico do oleitamento moterno exdusivo até o5
seis meses e continuado oté os dois onos de idade ou mais.

Pardgrafo dnica. Os recursos humanos referidos no écaputé deste Artigo, em particular os vinculados ao Sistema Unico de Sadde e ds instituicdes e
conveniodos com o mesmo, deverdo contribuir para o difusdo, oplicogdo efiscalizagao desta Portaria.

Art. 18. - A climentagdo com o uso de farmulas infantis pora lactentes e farmulas infontis de seguimento parn loctentes devem ser prescritos por
médico ou nutricionista, podendo ser demonstrada ou orientado, de forma individual, por outro profissional ou pessoal de sodde devidomente
copacitado.

Art. 19. - Fica vedado oos profissionais e ao pessoal de satde distribuir omostras de produtos referidos nesta Portaria a gestantes, o nutrizes ou aos
seus familiares.

Art. 20. - Fobricante, distribuidores e importadores, organizagdes governomentais e ndo-governamentais e, em porticular, os de defesa do
consumidor, instituicdes privadas de prestacdo de servigo de sadde ou de ossisténcia social, bem como entidodes comunitdrias que congreguem
profissionais ou pessoal de sadde, serao estimulados o colaborar com o sistema piblico desatde para o cumprimenta desta Portaria.

Art. 21. - Asinstituicdes responsaveis pelo ensino de 1° e 2° grous deverdo promover o divulgogdo desta Portaric.

Art. 22. - Os fabricantes deverdo informar a fodo o seu pessoal de comerciolizagdo, incluindo as agéncios de publicidade que contratam, sobre esto
Portario e s responsabilidodes no sev cumprimento.

Art. 23. - As penalidodes pelo ndo cumprimento desta Portario serdo aplicadas de forma progressiva, de acordo com a grovidade e freqiéncia do
infracdo. Aplicam-se aos infratores os sancdes previstos na Lei 6437, de 20 de agosto de 1977.

Art. 24. - Visondo o cumprimento desta Norma, aplico-se, ainda, no que couber, os disposicdes preconizados no Cadigo de Proteqgo e Defesa do
Consumidor, Lein." 8078, de 11 de setembro de 1990, alteroda pela Lei n.° 8656, de 21 de moio 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 do Crianga e do Adolescente; no
Resolugiio n.” 1/88 do Conselho Nacional de Saide, na Resolugdo n.” 196/94 do Conselho Nacional de Satde, na Portaria SVS n.° 34/98, no
Portario SVS n.” 36/98, na Portario SVS n.” 977/98 e na Resolugdon.” 10/99 .

Art. 25. - Os fabricantes, importadores e distribuidores de alimentos tero o prozo de 180 dias, contodos o portirda publicogdo desta Resolugdo, paro
as adaptagdes e alteracdes necessdrios no cumprimento desta Portaria. Durante o prozo referido nesse Artigo, continuom em vigor as disposicdes do
Resolugiiodo CNS N° 31/92 e demais legislogdes & normas pertinentes. Ao expirar o prazo, revoga-se o Resolugao CNS N° 31/92.
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DIARIO OFICIAL — n° 150 — segiio 1, 6 de agosto de 2002

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
Diretoria Colegioda

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

A Diretoria Colegiodo da Agéncio Nacional de Vigilincio Sanitaria, no uso do otribuicgo que lhe confere o art. 11, inciso IV, do Regulomento do
ANVISA aprovado pelo Decreto 3.029, de 16 de obril de 1999, em reunido realizada em 17 de julho de 2002,

considerando o necessidode de odofar requisitos de sequronca sanitdrio para chupetos, bicos e mamadeiros e protetores de mamilo, assim como
estabelecer ndes de prevencdo e controle sanitdrio destes produtos e seus fornecedores e distribuidores, visando assegurar a sadde infantil;

considerando a responsabilidode de olinhor o polifica sanitdria ds recomendagdes da Orgonizagdo Mundial da Satde - OMS e do Fundo das Nagges
Unidos para a Infincio - UNICEF, que dispdem sobre a saude de loctentes, porticularmente o Declaragio de Innacenti - UNICEF/OMS; e

considerando o compromisso assumido pelo Governo Brasileiro na Reunido de Cpula em Favor da Infincia, realizada em Nova lorque em 1990, de
promover, proteger e apoiar o aleitamento exclusivo, nos primeiros 6 {seis) meses devido, e continuado, até o5 2 (dois) anos ou mais de idode;

adoto o sequinte Resolugao de Diretorio Colegiada € eu, Diretor-Presidente, determino o suo publicagdo.
Art."1° - Aprovar o regulamento técnico sobre chupetas, bicos, momadeiras e protetores de mamilo, onexo  esta Resolugdo.

Art. 2° - As chupetas, bicos, mamadeiras e protetores de momilo, fabricados opds 180 (cento e oitenta) dius do data de publicag@o desta Resolugio,
devem adotor suas disposicdes.

Art. 3° - O descumprimento dos disposicges desta Resolugdo consfitui infragdo @ legislogdo sanitdrio, sujeitando os infratores as penalidades
previstas no Lein® 6.437, de 20 de agosto de 1977,

Art. 4° - Esta Resolugdo de Diretoria Colegiado entra em vigor na data de sua publicagdio, ficando revogoda a Portaria n® 117, de 27 de novembro de
1981, da Secretari Nacional de Vigilncia Sanitdria, do Ministério da Sadde.

IBFAN BRAS
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GONZALO VECINA NETO
ANEXO0
REGULAMENTO TECNICO
(hupetas, Bicos, Mamadeiros e Pratetores de Mamilo
(onteddo:
1. Ambito de Aplicago
2. Definigges

3. Requisitos de Segurana

4. Controle Sanitdrio

5. Rotulogem e Instrugdes de Uso

6. Comercializago, Distribuido, Divulgagdo e Publicidade

1. AMBITO DE AFI.IEAQEG
As disposides deste Regulomento Técnico aplicam-se ds chupetas, bicos, mamadeiros e protetores de mamilo fobricados no pais ou imporfodas,
assim como a seus fomecedores e distribuidores, conforme definido no item 2 deste Regulomento.

2 DEFINI{(]ES
2.1 - Amostra grdfis: Unidode de chupeta, bico, mamadeira ou protetor de mamilo fornecido grotuitamente, uma Gnica vez.

2.2 - Apresentacdo especial: Qualquer forma de apresentacdo de chupeto, bico, momadeiro ou protetor de mamilo relacionada @ promogao
comercial, que objetive induzir o aquisicio ou venda, tais como embolagens promocionais, embalagens de fantasio ou embalogens ogregando
produtos de diferentes finalidades.

2.3 - Autoridode de sodde: Gestor federal, estadual ou municipol de saude.

2.4 - Bico: Parte do momadeira pela qual o crionga succiona o olimento ou liquido, sendo confeccionada em elostdmero natural ou sintético, provido
de orificio pora possogem de olimento, podendo dispor também de orificio em suo base, que funciona como respiro para permitir o equalizacdo do
pressio atmosférica com a pressio interna do recipiente, durante o uso normal do mamadeira, conforme definido na norma técnica brasileira NBR
13793: Seguranca de Mamadeiras.

2.5 - Chupeta: Artigo pora os criangos sugarem, sem o finalidode de administrar alimentos, medicamentos ou liguidos, composta de bico ou bulbo,
escudo, pino ou botdo e argola ou anel, conforme definido na norma técnica brasileira NBR 10334: Seguranga de Chupetas.

2.6 - Criango: Individuo oté 12 anos e idade incompletos.

2.7 - Crionga de primeira infdncia ou crionga pequena: Crionga de 12 meses o 3 onos deidode.

2.8 - Destaque: Aquilo que ressalta uma adverténcio, frase ou texto. Quando feito por escrito, devera, no minimo, ter fonte iguol oo texto informativo
de maior letra, excluindo a marco, em caixa alto @ em negrito. Quando auditivo, deverd ser feito de forma clara e oudivel.

2.9 - Distribuidor: Pessoa fisica, pessoa juridica ou qualquer outra enfidode no setor piblico ou privado, envolvido direta ou indiretomente no
comercializagdo e/ou importacdo, no nivel de atocado ou de varejo, de chupeta, bico, mamadeira ou protetor de momilo.

2.10 - Doogdo: Fornecimento gratuito de chupetas, bicos, momodeiras ou protetores de momilo em quontidode superior & coracterizada como
amostra grafis.

2.11 - Embalagem: Recipiente lucrado que envolve o chupeta, bico, mamadeira ou protetor de mamilo, destinado o garontir o conservagdo e
facilitar o transporte e manuseio do produto.
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2.12 - Exposicao especial: Qualquer forma de expor chupeta, bico, mamadeira ou protetor de mamilo de forma o destaca-los e/ou diferencid-los dos
demais dentro de um estabelecimento comercial, tois como, mas ndo limitado o, vitrine, ponta de gondola, empilhamento de produtos em forma de
piramide ou lha, engrodado e ornamentagao de proteleiros.

2.13 - Fomecedor: Empresa fabricante no Brasil ov importadora de chupetas, bicos, mamadeiras au protetores de mamilo.

2.14 - Instrugdes de uso: Impresso que ocompanha o produto, contendo informacdes sobre o uso correto, seguro e indicado de chupeta, bico,
mamadeira ou protetor de mamilo.

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

2.16 - Loctente: Crionca oté 1 ano de idode (de zero o 11 mesese 29 dias).

2.17 - Mamadeira: Objeto utilizado para alimentac@o liquida de criangas, constituido de bico e recipiente que armazena o alimento, podendo fer
anel retentor, poro manter acoplados o bico e o recipiente, conforme definido na norma técnico brosileiro NBR 13793: Sequrango de Momadeiras.

2.18 - Materiol educativo: Todo material escrito ou audiovisual destinado ao piblico em geral, tois como: folhetos, livros, arfigos em periodico leigo,
fitas cossete, fitas de video, Internet e outras formas, que vise orientar sobre o adequada utilizogao de produtos destinados o lactentes e criongas de
primeira infancio.

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

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

2.21 - Promocdo comercial: E o conjunto de otividades informativas e de persunsdo realizadas por formecedor ou distribuidor de chupetas, bicas,
mamadeiras ou protetores de mamilo, por meio e quaisquer meios de divulgagdo, com objetivo de induzir o aquisi@o ou venda desses produtos.

2.22 - Protetor de mamilo: Artigo utilizado sobre o peito durante 0 amamentagdo pora os lactentes sugarem o leite matemo.

2.23 - Rétulo: E todo inscricio, legenda, imagem ou toda matéria descritiva ou grdfica que estejo escrita, impresso, estompada, gravada, gravado
em relevo ou litogrofado, colodo ou fundido sobre o recipiente e/ou sobre o embolagem de chupeto, bico, mamadeira ou protetor de mamilo.

3. REQUISITOS DE SEGURANCA
3.1 - ks chupetas devem atender aos requisitos taxicoldgicos e fisicos estabelecidos pela norma téenica brasileira NBR 10334,

3.2 - Os hicos e momadeiros devem atender aos requisitos toxicoldgicos e fisicos estabelecidos pela norma téenica brasileira NBR 13793.

3.3 - As chupetas, bicos, mamadeiras ou protetor de mamilo nio podem conter mais de 10 (dez) partes por bilhio (p.p.b.) de nenhum tipo de N-
nitrosaminas. Adicionalmente, o tofal de N-nitrosominas da amostra ndo deve exceder 20 (vinte) partes por bilhdo (p.p.b.).

4. CONTROLE SANITARIO
4.1 - Em roziio de indicio de ndo cumprimento o qualquer requisito deste Regulomento Téenico ou de dano d sadde de usudrio de chupeta, bico,
momadeira ou protefor de mamilo, o outoridode sonitdria do Sistemo Nocional de Vigilincia Sanitdria - SNVS, tem compeléncio paro proceder @
imediata interdicao do produto, nos termos da Lei n° 6.437/77, para verificagdo e constatagao de sua condigdo.

4.2 - 0 fornecedor ou distribuidor de chupetas, bicos, momadeiras ou protetores de mamilo, ndo necessito de autorizagio de funcionamento
concedida pela ANVISA ou registro de seus produtos nesta Agéncia, estando, entretanto, sujeito ao regime de vigildncia sanifdria, pora os demais
efeitos previstos na legislato sonitdria.
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4.3 - A importacto de chupetas, bicos, momadeiras ou protetores de mamilo, dor-se-a através de licenciamento de importagao no Sistemo
Integrado de Comércio Exterior - SISCOMEX, devendo a suo outorizagiio de embarque no exterior, inspecao fisica para fins de verificagio do
cumprimento do disposto neste Regulamento, deferimento e liberogdo sanitdria, ocomer através do autoridade sonitdrio desta ANVISA, em exercicio
nolocol ende ocorrerd o desembarago.

4.4 - A interdicdo de produto de que trota esse regulomento, quando realizado por outoridade sanitdria de unidode federoda, deve ser
imediotomente comunicado d ANVISA, o quem caberd, uma vez comprovado que o produto niio cumpriu a requisito deste Regulomento, deferminar
adogdo dos oges sanitdries oplicdveis ao fornecedor e seu produto, em todo o ferritdrio nacional.

4.5 - A verificogo pora constatar o cumprimento dos requisitos estabelecidos nesse regulomento técnico, deve ser efetuada pela outoridade
sonitdria, utilizando os resultados dos ensaios do produto realizados por loboratdrios da Rede Brosileira de Laboratérios Analificos em Sadde -
REBLAS e o avaliogdo do conformidade do produto aos requisitos indicados no item 3 deste Regulomento, deve ser realizoda no dmbito do Sistemo
Brasileiro de Avaliogio da Conformidade - SBAC, quando regulamentada pelo Instituto Nacional de Metrologia, Normalizagio e Qualidade
Industrial - INMETRO.

5. ROTULAGEM E INSTRUCOES DE USO
5.1 -Rotulogem

5.1.1 - E obrigatério o aplicado de rétulo no embalagem de chupeto, bico, momadeira ou protetor de mamilo, o qual deve conter no minimo as
sequintes informagdes em lingua portugueso, com caracteres de altura ndo inferior a 1 (um) milimetro:

() 0 nome do fabricante, importodor ou distribuidor, conforme aplicdvel;

(b) aidentificacao do lote e data de fabricagdo;

(¢) o apresentagdo do produto, conforme exigido pelo artigo 31 do Lei n® 8078/90;

(d) s instrugdes necessarias e suficientes para uso correto, sequro e indicodo do produto, incluindo s sequintes orientgdes:
1) antes de cada uso, colocar o chupeta, bico, mamodeira ou protetor de mamilo em agua fervente por, pelo menos, 5 (cinco) minutos;
II) ndo colocar lagos ou fitas para prender a chupeta no pescogo, pois hd risco de estrangulamento;
II1) antes de coda uso, examinar se a chupeta ou bico apresenta algum rasgo ou perfuragdo, descartando-o caso estejo danificodo;
V) o furo do bico jd estd no medida exato, ndo necessitando aumentd-lo sob risco de provocar osfixio;
V) para prevenir cdries dentdrias, ndo mergulhor a chupeta ou bico em substdncios doces;
VI) ndo utilizor o mamadeira sem supervisao constante de um adulto;
VII) quardar a embalagem e/ou rétulo para eventuais consultos.

5.1.2 - Coso os instrugdes indicados noitem 5.1.1 (d) ndo consigam ser incluidas no rotulo, por limitacdo de espaco fisico, este deverd informar para
"ver instrucdes de uso”.

5.1.3- O rdtulo das momadeiras de vidro deve conter de forma destacada em sua face principal, o informacdo de "Atenciio: Momadeira de Vidro".
5.1.4 - Os rétulos de chupeto, bico e momodeiro devem exibir no painel principal, ou nos demais poinéis, em moldura, de forma legivel, de facil

visualizagtio, em cores contrastantes e em caracteres idénticos, em corpo, 6 designacio de venda do produto, além de atender a legislac@o especifica,
sequinfe odverféncio:

"0 Ministério do Satde adverte:
- Acriongo que mama no peito ndo necessito de mamodeiro, bico ou chupeta.
- Oluso de mamadeiro, bico ou chupeta prejudica o omamentagdo e seu uso prolongodo, prejudica o denticio e o fola do crianca”.
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5.1.5 - Os rétulos de protetores de mamilo devem exibir no painel principal, ou nos demais painéis, em moldura, de forma legivel, de facil
visuolizagdo, em cores controstantes e em caracteres idénticos, em corpo, d designagdo de vendo do produto, olém de atender a legislagao especifica,
sequinfe odverténcio;

"0 Ministério do Sodde adverte:

- 0 uso de protetor de mamilo prejudico o amamentagdo".

5.1.6 - Além do conteddo indicado no item 5.1.1, o rdtulo de chupeta, bico, mamadeira ou protetor de momilo, pode conter outras informagges,
estando entretanto vedado incluir:

() llustragdes, fotos ou imagens de criangas;

(b) quaisquer figuras, ilustragdes ou personagens infontis que se ossemelhem a loctentes e criongos de primeira infdncia, humanos ou ndo, que
estejom utilizando, ou ndo, mamadeiras, bicos e chupetas:

(c) froses ou expressdes que possom pdr em divido o copacidade dos mdes de omamentar seus filhos ou sugirom semelhanca do produto com o
moma ou momilo;

(d) expressdes ou denominades que identifiquem o produto como apropriado para uso infantil, tois como o palavra "baby" ou similares, exceto
quando utilizadas como marca registrada da empresa ou do produto;

(e) informacdes que induzom o uso do produto basendo em folso conceito de vantagem ou sequranco;

(f) o promog@o do produto ou de outros produtos de que trata este Regulamento, pertencentes ao fornecedor ou outros fomecedores.

5.2 Instrugoes de Uso
5.2.1 - As instrugdes de uso ndo necessitam acompanhar o produto, quando todas os informagdes sobre este, indicados no item 5.1.1, esfiverem
impressas em seu rétulo.

5.2.2 - Quando necessdrias, os instrugdes de uso devem conter, no minimo, os informagdes descritas nos itens 5.1.1 ¢ 5.1.3, exceto a prevista no
item 5.1.1(b) e observados os orientogdes doitem 5.1.6.

6. COMERCIALIZACAO, DISTRIBUICAOQ, DIVULGACAO E PUBLICIDADE
6.1.-Evedoda o distribuigio de amostra grdtis em qualquer quanfidode.

6.2 - £ vedoda o promogdo comercial de chupeto, bico, mamadeira ou protetor de mamilo, em quaisquer meios de comunicacdo, incluindo
"merchandising”, divulgagdo por meios elefrdnicos, esitos, oudifivos ou visuais, ossim como estatégias promocionais para induzir vendas no
varejo, fais como exposicdes especinis, cupons de desconfos ou prego reduzido, prémios, brindes, vendas vinculodos ou apresentagdes especiais.
Nota: a proibiciio de que trata este item, n@o inclui o fornecimento de materiol técnico-cientifico o profissionais de sadde.

6.3 - Siio vedndas as doacdes ou vendas a precos reduzidos de chupetas, bicos, mamadeiras ou profetores de mamilo as pessoas fisicos ou juridicas,
incluindo materidades e outras instituigdes que prestam assisténcia o criancas, quer para uso das proprias insfituicdes, quer para distribuicdo @
clientelo externa. A proibigdo de que troto este artigo nio se aplico s doagdes destes produtos em situagdes de excepcionol necessidade individual ou
toletiva definida a critério do autoridade de soude, sendo vedada qualquer propoganda dos produtos.

6.4 - Todo material educofivo e técnico-cientifico sobre chupetas, bicos, mamadeiras ou protetores de mamilo, além de afender ds restricoes
indicados nos itens 5.1.4 e 5.1.5 deste Regulomento, devem conter informagtes que destoquem:

(0) os beneficios e a superioridade do amomentagdo;

(b) os efeitos negativos do uso de chupetas, bicos, mamadeiras ou protetores de mamilo sobre o pratica do amamentacdo e os possivels riscos
soiide da crionga, destacando-se alferngdes de crescimento e desenvolvimento criinio-oro-faciol & das fungdes orais.

6.5 - 0s materiais educativos e técnico-cientificos ndo poder@o conter imagens, textos, ilustraces ou figuras, que recomendem ou possam induzir o
uso de chupetas, bicos, mamadeiros ou protetores de momilo.

Manual do Curso de Capacitagdo em Monitoramento
Rede Internacional em Defesa do Direito de Amamentar /

i

IBFAN BRASIL



Anexo | Pg 90

6.6 - Os materiais educativos que tratam de chupetas, bicos, mamadeiras ou protetores de mamilo nao podem ser produzidos nem patrocinados
pelos fornecedores e distribuidores destes produtos.

6.7 - 0s fornecedores e distribuidores de chupetas, bicos e momadeiras somente poderdo conceder patrocinios finonceiros e moteriois o entidades
cientificas, sendo vedado aos fornecedores e distribuidores de protetores de mamilo o patrocinio financeiro de qualquer enfidode.

6.8 - As entidudes contempladas com o estimulo de que trata o item 6.7 t&m a responsabilidade de zelar para que os empresas ndo fagam promogdo
comercial de seus produtos nos eventos por elos patrocinados, outorizando somente o distribuicdo de material técnico-cientifico, conforme os
disposi¢oes deste Regulomento.

6.9 - Todos os eventos patrocinados deverdo incluir nos materigis de divulgagdo o seguinte frose:

“Este evento recebeu patrocinio de empresas privodas de acordo com o Norma Brasileira de Comercializagao de Alimentos para Loctentes e Criangas
de Primeira Infancia, Bicos, Chupetas e Momadeiras”.

7. DISPOSICOES GERAIS

7.1 - 0 fornecedor e distribuidor devem informar o fodo o seu pessoal de comerciolizagdo, incluindo os agéncios de publicidode que contrata, sobre
este Regulomento e suos responsabilidodes no seu cumprimento.

1.2 - Formecedores, distribuidores, orgonizagdes governamentais & no-governamentais e, em particular, os de defesa do consumidor, instituicges
privados de prestaciio de servicos de sadde ou de assisténcio social, bem coma entidodes comunitdrins que congreguem profissionais ou pessoal de
saide, serdo estimulados o coloboror com o sistema piblico de sadde paro o cumprimento deste Regulamento.

DIARIO OFICIAL — n° 150 — secdo 1, 6 de agosto de 2002

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
, Diretoria Colegioda
RESOLUCAD - RDC N° 222, DE 5 DE AGOSTO DE 2002

A Diretorio Coleginda do Agéncio Nocional de Vigilancio Sonitdria, no uso da atribuigdo que Ihe confere o art. 11 inciso IV do Regulamento do
ANVISA aprovado pelo Decreto n.” 3,029, de 16 de abril de 1999, /co§ 1°doart, 111 do Regimento Interno aprovada pelo Portaria n. 593, de 25
de agosto de 2000, republicada no DOU de 22 de dezembro de 2000, em reunido realizoda em 31 de julho de 2002,

considerando o necessidade de constante aperfeicoomento dos ogdes de prevengdo e controle sanitdrio no drea de alimentos, visando d sodde do
populagdo;

as recomendacdies da Organizac@io Mundiol da Sadde/OMS e do Funda da Nagdes Unidas para a Infancia - UNICEF; o Dedlaracio de Innocenti Sobre
o Proteciio, Promogio e Apoio ao Aleitamento Materno, aprovada em 1990 pela OMS/UNICEF; o Codigo Infernacional de Comerdializagdio de
Substitutos do Leite Moterno, aprovado pel Assembléio Mundiol de Sodde de 1981 e demais Resolugdes posteriores pertinentes;

0s requisitos minimos necessdrios para promover praticas saudaveis relacionados o alimentagio de lactentes e criancos de primeirainfancio;

o compromisso ossumido pelo Governo Brasileiro na Reunido de Copula em Favor da Infiincia, realizada em Nova lorque, em 1990, de promover,
proteger & apoior o aleitamento exclusivo, nos primeiros seis meses de vida, & continuado, até os dois anos ou mais de idode, apds a introdugdo de

novos alimentos:

o disposto no Lein®8.078, de 11 de setembro de 1990, sobre a profecao do consumidor,

adotou a seguinte Resolucdo de Diretorin Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino o sua publicagdo:
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Art. 1° - Aprovar o Regulomento Técnico para Promocgo Comercial de Alimentos para Loctentes e Griangas de Primeira Infandia, constante do anexo
desto Resolugdo.

Art. 2° - As empresas tém o prozo de 180 (cento e oitenta) dios a contar do duta de publicagdo deste Regulamento para se odequarem ao mesmo.

Art. 3° - 0 descumprimento aos termas desta Resolugio constitui infrac@io sanitdria sujeita nos dispositivos da Lein.® 6.437, de 20 de ogosto de 1977 ¢
demais disposigdes aplicdveis.

Art. 4° - Esta Resolugdo entra em vigor na data de suo publicacao.

GONZALO VECINA NETO
ANEXO0
REGULAMENTO TECNICO PARA PROMOGAO COMERCIAL DOS ALIMENTOS
PARA LACTENTES E CRIANGAS DE PRIMEIRA INFANCIA

T.ALCANCE
1.1 Ohjetivo
Regulamentar o promoggo comercial e as orientagdes de uso apropriado dos alimentos para lactentes e criangos de primeira infaincio.

1.2. Ambito de Aplicogdo
0 presente Regulomento aplico-se & promogdo comerciol e ds orientagdes de uso dos seguintes produtos, fabricados no paise importadas:

1.2.1. - Farmulas infantis para loctentes e farmulos infantis de sequimento para loctentes;
1.2.2. - Farmulas infontis de sequimento para criangas de primeira infancio;
1.2.3. - Leites fluidos, leites em po, leites em pd modificados, leites de diversos espécies animais e produtos de origem vegetol de mesmo finclidode;

1.2.4. - Mlimentos de transido e alimentos a bose de cereais indicados para lactentes e ou criongas de primeira infancia, bem como autros alimentos ou
bebidas  bose de leite ou ndo quando comercializados ou de outra forma apresentados como apropriados para o alimentagio de lactentes e criangos de
primeira inflincio;

1.2.5. - Formula de nutrientes apresentada e ou indicada pora recém noscido de alto risco;

2. DEFINICOES
2.1. - Alimento substituto do leite matemo e ou humano - qualquer olimento comercializado ou de alguma forma opresentado como um substituto
parcial ou total do leite materno e ou humano.

2.2. - Nimento de transicdo para loctentes e criangas de primeira infiincia - qualquer alimento industrializodo para uso direto ou empregado em
preparado coseiro, utilizado como complemento do leite matero ou formulas infantis introduzidos na alimentacdo de loctentes e criongas de primeira
infiincio com o objetivo de promover uma odaptagdo progressiva aos alimentos comuns, e de tornar esta alimentogao balonceada e odequoda as suas
necessidodes, respeitando-se suo moturidade fisioldgico e seu desenvolvimento neuropsicomotor.

2.3. - Alimento o bose de cereais para lactentes e criongos de primeira infincia -qualquer alimento 6 base de cereais proprio para a alimentaggo de
lactentes apds os seis meses de idode e de criancos de primeiro infincio, respeitondo-se suo maturidade fisiologico e sev desenvolvimento
neuropsicomotor,
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2.4. - Amostra grdtis - uma unidade de um produto fomedido gratuitamente, em uma Unica vez.

1.5. - Apresentacdo especiol - quolquer formo de opresentagio do produto relocionoda o promogdo comercial, que objetive induzir o
aquisicio/venda, tais como embalagens promocionais, embalagens de fontasia, kits agregando outros produtos ndo abrangidos pelo Regulamento.
2.6. - Autoridode fiscolizadora competente - o funciondrio ou servidor do drgdo competente do Governo Federal, Estadual, Municipal e do Distrito
Federal de ages de Vigiliincia Sanitdria e da Defesa do Consumidor e do Defesa da Crianca.

2.7. - Autoridode de sadde - gestor federal, estodual ou municipal de sadde.

2.8. - Crianga - individuo até 12 anos de idade incompletos.

2.9. - Crionga de primeira infiincio ou criango pequena - crionga de 12 meses o 3 anos deidade.

2.10. - Destaque - oquilo que ressalto uma adverténcio, frase ou fexto. Quando feito por escrito, deverd, no minimo, ter fonte igual go texto
informativo de maior letra, excluindo o marca, em caiva alto e em negrito. Quando auditivo, deverd ser feito de forma clara e oudivel.

2.11. - Distribuidor - pessoa fisica, pesson juridica ou qualguer outra enfidade no setor piblico ou privado, envolvido (direto ou indiretamente) no
comercializagdo e ou importacdo em nivel de ofacado ou de varejo, de um produto dentro do escopo deste Regulomento.

2.12..- Dooggo - fornecimento grotuito de um produto em quantidode superior a coracterizodo como omostro.

2.13. - Embalogem - € o recipiente, o pacote ou o envoltério destinado o garantir conservagao e facilitor o ransporte e manuseio dos produtos.

2.14. - Exposicio especial - qualquer forma de expor um produto de modo o destaca-lo e ou diferencid-lo dos demais dentro de um estabelecimento
comercial, tois como, mas no limitado a vitrine, ponta de gandola, empilhamento de produtos em forma de pirdmide ou ilha, engrododos e
omamentagdo de prateleiras.

2.15. - Fubricante - empresa ou enfidode privada ou estatal envolvida no fabricagdo de um produto dentro da abrangéncia deste Regulomento.

2.16. - Formulo infantil para lactente - é o produto em forma liquida ou em po, destinado a alimentagto de lactentes, até o sexto més, sob
prescricdo, em substituicio total ou parciol do leite materno ou humano, para satisfogdo dos necessidades nutricionais deste grupo etdrio.

2.17. - Formulo infontil paro necessidades dietoterdpicas especificas - & aquela cujo composicdo foi alteroda com o objetivo de ofender as
necessidodes especificas decorrentes de alteracdes fisiologicas e ou patoldgicos tempordrios ou permanentes.

2.18. - Formula infantil de sequimento para loctentes - & o produto em forma liquida ou em pd utilizado, quando indicado, como substituto do leite
moterno ou humano a partir do sexto més.

2.19. - Formula infntil de seguimento para ariangas de primeira infiincia - & o produto em forma liquida ou em pd utilizado coma substituto do leite
moterno ou humano para criancas de primeira inffincia.

2.20. - Formula de nutrientes para recém - noscidos de alto risco - Composto de nutrientes apresentado e ov indicodo pora o olimentog@o de recém-
noscidos prematuros e ou de alta risco.

2.21. - Importador - empresa ou enfidude, publica ou privodo, que procedo o importagdo de um produto dentro o abrangéncia deste Regulomento.

2.22.-Kit-€ 0 conjunto de produtos de marcos, formas ou tamanho diferentes em uma mesma embalagem.
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2.23. - lactente - rionco oté 1 ano de idade (de zeroa 11 mesese 29 dios).

2.24. - Leite em pd modificodo - & o produto eloborado o partir de leite “in natura” ou de leite em pa integrol, semidesnatado ou desnatado, ou pelo
combinagdo destes, conforme estabelecido em Regulomenta Técnico especifico.

2.25. - Material educativo - todo o material escrito ou audiovisual destinado ao piblico em geral, tais como: folhetos, livios, artigos em periodico
leigo, fitas cassee, fitas de video, Internet & outras formas, que vise orientar sobre o adequada utilizagdo de produtos destinados o lactentes e de
criongas de primeira infincia.

2.26. - Material técnico cientifico - todo material eloborado com informagdes técnico-cientificas comprovadas e referenciadas sobre produtos ou
ielacionadas ao dominio de conhecimento da nutricdo e do pediatria, destinado o profissionais e pessoal de sadde.

2.27. - Pessoal de comercializagio - profissionais (vendedores, promotores, demonstradores ou representantes do empresa e de vendos)
remunerados direta ou indiretomente pelos fabricantes e ou importadores dos produtos abrangidos por este Regulomento.

2.28. - Promoggo comerciol - € o conjunto de atividodes informativas e de persuosdo, procedente de empresas responsdveis pelo produgdo e ou
manipulago, distribuigdo e comercializogdo, com o obiefivo de induzir o aquisicio/venda de um determinado produto. Incluem-se divulgagdo, por
meios audiovisuais e visuais, contato direto ou indireto com profissionais de soide e estudantes dos profissies de sadde. Exclui-se do presente
definicio contato direto & indireto com o profissional de satde e estudantes dos profissaes de saude para o fornecimento de material técnico -
cientifico.

2.29. - Recém-noscido de alto risco - & aquele que nosce prematuro de muito baixo peso (com menos de 34 semanas de idade gestacional) ou de
muito baixo peso ao nascer (peso inferior o 1.500 gramas). Também é considerado recém-nascido de alto risco oquele que nosce e ou logo apds o
noscimento opresenta patologia que necessita de fratamento intensivo,

2.30. - Ratulo - é toda inscrigao, legenda, imagem ou toda matéria descritiva o grdfica que estejo escrita, impressa, estompoda, graveda, gravada
em relevo ou litografada, colada ou fundido sobre o recipiente e ou sobre o embalogem do produto.

2.31. - Sistema de sadde - complexo de drgdios e entidodes do setor piblico e do setor privado, prestodores de senvicos destinodos ¢ promogio,
profegdo e recuperagdo da sadde do populagdo, inclusive reabilitaggo.
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4. PRINCIPIOS GERAIS

4.1. - £ vedoda o promagio comerciol dos produtas o que se refere os itens 1.2.1 & 1.2.5 em quaisquer meios de comunicagdo, incluindo
merchondising, divulgagdo por meios eletrnicos, escritos, ouditivos e visuais; estratégios promocionais para induzir vendos o consumidor no
varejo, tais como exposicbes especiais, cupons de descontos ou preco abaixo do custo, prémios, brindes, vendos vinculadas a produtos no cobertos
por este Requlamento e apresentagdes especiais.

4.2. - Apromog@o comerciol de alimentosinfantis a que se refere ositens 1.2.2,,1.2.3. & 1.2.4. deve incluir, em cordter obrigatério e com destaque,
seguinte adverténcia visual e ou auditiva, de acordo com o meio de divulgacto:

4.2.1. Pornositens 1.2.2.e1.2.3,, respectivamente:
"0 Ministério do Sadde adverfe: O aleitomento materno evita infecgdese alergios e  recomendado até os dois anos de idode ou mois."

422 Paraoitem1.2.4.;
“0 Ministério do Satde adverte: Apds os seis meses de idode continue omamentando seu filho e ofereca novos alimentos.”

4.3. - Evedodo, nas embalagens e au r6tulos de formula infontil pora lactentes e formula infontil de seguimento pora loctente:

4.3.1. - Utilizar fotos, desenhos ou outros representagdes grdficas, que niio sejom aquelos necessdrios para lustrar métodos de preparado ou uso do
produto, entretanto é permifido o uso de marco do produto/ logomarca desde que ndo utilize imagem de loctente , criango pequena, ou outros
figuros humanizodos;

4.3.2. - Utilizar denominagges ou frases como "leite humanizado", "leite matemizado”, “substituto do leite materna” ou similares, com o intuito de

sugerir forte semelhanga do produto com o leite moterno;

i

4.3.3. - Utilizar froses ou expressdes que possam por em duvida o capacidade dos maes de omamentarem seus filho;

4.3.4. - Urilizar expressdes ou denominagdes que tentam identificar o produto come apropriado para olimentac@o infanfil, tais como o expressao
“baby" ou similares;

4.3.5. - Urilizar informacdes que possam induzif o uso dos produtos baseado em falso conceito de vantagem ou segurange;
4.3.6. - Utilizar froses ou expressbes que indique condicdes de sadde para os quais o produto possa ser utilizodo;
4.3.7. - Promover o produto ou outros produtos do mesma e ou de outras empresos.

4.4. - Os rétulos dos produtos relacionados na item 4.3. devem exibir no painel principal ou demais painéis, em moldura, de forma legivel, de fadil
visualizagdo, em cores controstantes, em caracteres idénticos e em mesmo tamanho de letra da designogdo de venda do produto, além de atender os
disposifivos previstos no Copitulo 11l do Decrefo-Lei 986, de 21 de outubro de 1969 e na Resolugao 10, de 31 de julho de 1984 do Comissao
Interministerial de Industrio, Sadde e Agricultura - CISA, e no Regulomento Téenico Referente @ Rotulogem de Alimentos Embalados, o sequinte
udverténcio:

" 0 Ministério do Satde adverte:
- Este produto sd deve ser usado na alimentag@o de criancas menores de um ano com indicagdo expresso de médico ou nutricionista.
- Ooleitamento materno evita infeccdes e alergios e fortalece o vinculo mae e filho."

4.5. - Nos rdtulos dos produtos relacionados n ifem 4.3 deve constar oindo uma odverténcio sobre os riscos do preparo inadequado e instrugdes
paraa correta preparagio do produto, incluindo medidas de higiene o serem observadas e o dosagem para diluigdo, quando for o caso.
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4.6.- Evedodo nas embalagens e ou rétulos de formula infantil de sequimento para criangs de primeira inféincio:

4.6.1. - Utilizor ilustragdes, fotos ou imagens de lactente, criongos de primeiro infincia, personagens infontis ou quaisquer oufros formos que se
assemelhem a estos faixas etdrios, humanos ou ndo, tais como frutos, legumes, animais e ou flores humanizados, entre outros, com o finalidode de
induzir o uso do produto para estas faixas etdrios;

4.6.2. - Utilizar denominagges ou frases como “leite humanizado", “leite matemizado”, “substituto do leite materna ou similares, com o intuito de
sugerit forte semelhanca do produto com o leite materno;

4.6.3. - Utilizar froses ou expressies que possam por em duvida o copacidode dos maes de omomentarem seus filhos;

4.6.4. - Utilizor expressdes ou denominagdes que tentom identificar o produto como apropricdo paro climentagio de luctentes, tais como o
expressdo "baby” ou similares;

4.6.5. - Utilizarinformacdes que possam induzir o uso dos produtos baseado em falso conceito de vantagem ou segurango;
4.6.6. - Utilizor marcas sequenciois usadas nos formulos infantis de sequimento pora loctentes;
4.6.7. - Promover o produto ou outros produtos da mesma e ou de outras empresas, dentro do abrangéncia deste Regulamento.

4.7. - Os rétulos dos produtos relacionados na item 4.6. devem exibir no painel principal ou demais poinéis, em moldura, de forma legivel, de facil
visualizogdo, em cores controstantes, em coracteres idénticos e em mesmo tamanho de letra da designogdo de venda do produto, além de atender os
dispositivos previstos no Capitulo 11l do Decreto-Lei 986, de 21 de outubro de 1969 € na Resolugdo 10, de 31 de julho de 1984 do Comissdo
Interministerial de IndGstria, Sadde e Agricultura CISA, e no Regulomento Técnico Referente a Rotulagem de Alimentos Embalados, a seguinte
adverténcio:

"0 Ministério do Sadde adverre:
- Este produto ndo deve ser usado pora alimentor criangas menores de um ano.”
- 0 aleitomento materno evita infeccdes e olergios e  recomendado oté os dois anos de idade ou mais."

4.8. - Nos rétulos dos produtos relacionados no item 4.6. deve constar inda uma adverténcia sobre os riscos do preparo inadequado e instrugdes
para o correta preparado do produto, induindo medidas de higiene o serem observados e a dosagem para o diluicdo, sem utilizacdo de figura de
momadeirg,

4.9. - As embalogens e ou rdtulos de formulos infontis para otender as necessidodes dietoterdpicos especificos devem conter informagdes sobre os
coracteristicos especificas do alimento, mos sem indicor condicdes de sadde para os quais o produto posso ser utilizado.

4.9.1. Aplico-se o estes produtos o disposto no item 4.3.

4.10.- E vedado nos embalagens e ou rétulos de leites fluidos, leite em po, leites em pd modificados, leites de diversas espécies animais e produtos
de origem vegetal de mesma finalidade:

4.10.1. - Utilizar ilustracdes, fotos ou imagens de lactentes, criancos de primeira infdncia, personagens infantis ou quaisquer outras formas que se
assemelhem o estos foixas etdrios, humanes ou ndo, tais como frutos, lequmes, animais e ou flores humanizados, entre outros, com a finalidode de
induzir 0 uso do produto para estos faixas efdris;

4.10.2. - Utilizar denominacdes ou froses como "leite humanizada”, “leite maternizado”, “subsfituto do leite materno” ou similares, com o intuifo de
sugerir forte semelhonga do produto com o leite materno;

Manual do Curso de Capacita¢do em Monitoramento
Rede Internacional em Defesa do Direito de Amamentar >

i

IBFAN BRASIL



Anexo | Pg 97

4.10.3. - Utilizar froses ou expressdes que possam por em divida o capacidade das maes de amamentarem seus filhos;

4.10.4. - Urilizor expressdes ou denominagdes que fentom identificor o produto como aproprindo paro alimentag@o infantil, tais como os expressoes
“baby" , "primeiro crescimento” ousimilares;

4.10.5. - Utilizar informacdes que possom induzir o uso dos produtos baseado em falso conceito de vantagem ou sequranca;

4.10.6. - Promover o produto ou outros produtos do mesma e ou de outras empresas, dentro do abrangéncia deste Regulomento.

4.11. - Osrétulos dos produtos relacionados no item 4.10. devem exibir no painel principal ou demais painéis, em moldura, de forma legivel, de facil
visualizagdo, em cores contrastantes, em coracteres idénficos e em mesmo tamanho de letra da designacdo de venda do produto, além de atender os
dispositivos previstos no Capitulo IIl do Decreto-Lei N.° 984, de 21 de outubro de 1969, na Resoluggo n.” 10, de 31 de julho de 1984 da Comissao
Interministerial de IndUstrio, Soide e Agricultura CISA e no Regulomento Técnico Referente @ Rotulogem de Alimentos Embalodos, os seguintes

odverténcios;

4.11.1. - Para leite desnatado e semi-desnatado com ou sem adigdo de nutrientes essenciois:
"0 Ministério do Satde odverte:

- Este produta ndo deve ser usodo para alimentar criangas, solvo sob indicag@o expresso de médico ou nutricionisto.
- O oleitomento materno evita infecgdes e olergias e é recomendado té os dois anos de idode ou mais.

4.11.2. - Paro leite integral, leites de diversas espécies animois ¢ produtos de origem vegetal de mesmo finalidode com ou sem adicgo de nutrientes
e leites em pd modificados:

“0 Ministério do Satde dverte:

- Este produto ndio deve ser usado para alimentar criangas menores de um ano, salvo sob indicagdo expressa de médico ou nutricionista.

- 0 aleitomento materno evita infecedes e alergios e é recomendado ot os dois anos de idade ou mois.”

4.12. - Evedodo nos embalagens e ou rotulos de alimentos de fransiio e alimentos o bose de cereais indicados para lactentes e criancas de primeira
infiincio; alimentos ou bebidos o base de leite ou ndo, quando comercializados ou de outra forma opresentados como apropriodos pora o
alimentacdo de loctentes e criancos de primeira infiincio:

4.12.1. - Utilizar ilustraces, fotos ou imagens de lactentes ou criangos de primeira infancia;

4.12.2. - Utilizar froses ou expressdes que possam por em divida o capacidade dos mies de amamentarem seus filhos;

4.12.3. - Utilizor expressdes ou denominagdes que tentam idenfificar o produto como apropriado para alimentagdo do lactente menor de seis meses,
fois como o expressdo "baby” ou similares;

4.12 4. - Utilizar informacdes que possom induzir o uso dos produtos boseado em falso conceito de vantagem ou sequranco;

4.12.5. - Promover fodos as formulos infantis, leites, produtos com bose em leite e o5 cereais que possam ser odministrados por momadeira.

4.13. - Deve constor do poinel principal dos rétulos dos produtos relacionados no ifem 4.12. idade o partir do qual podera ser utilizado.
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4.14 - Os ratulos dos produtos relacionados no item 4.12. devem exibir no painel principal ou demais painéis, em moldura, de forma legivel, de facil
visualizagto, em cores confrastantes, em coracteres idénficos e em mesmo tamanho de letra da designagdo de venda do produto, olém, de ofender o
legislacao especifica, n sequinte adverténcio:

"0 Ministério da Sodde odverte: Este produto ndo deve ser usado para criongos menores de 6 meses, salvo sob indicagio expressa de médico ou
nutricionista.
- Oaleitamento materno evita infeccdes e olergios e € recomendado oté os dois anos de idade ou mais."

4.15.- Evedado nas embalagens e ou rétulos de formulo de nutrientes para recém-noscido de altorisco:

4.15.1. - Utilizar fotos, desenhos ou outras representagdes grdficas, que ndo sejam aguelos necessdrios para ilustrar métodos de preparagdo ou uso
do produto, entretanto  permitido o uso de marca do produta/ logomarca desde que ndo utilize imagem de aringo, ou oufras figuras humonizadas;

4.15.2. - Utilizar denominacdes ou frases como "fortificante do leite humano”, "suplemento do leite humano”, ou similores, com o intuito de sugerir
que oleite humano & fraco ou que necessita ser suplementado, complementado ou enriquecido;

4.15.3. - Utilizor froses ou expressdes que possam por em divido o copacidode dos maes de amamentarem seus filhos;

4.15.4. - Utilizor expressies ou denominagdes que tentom identificar o produto como opropriodo pora alimentagio infantil, tais como a expressio
"baby" ou similares;

4.15.5. - Utilizar informagdes que possam induzir o usa do produto boseado em falso conceito de vantagem ou sequrango;
4.15.6. - Promover o produto ou outros produtos da mesma e ou de outras empresas.

4.16. - Deve constar, em destoque, no painel principal dos rétulos do produto relacionado no item 4.15. o seguinte frase - "Esse produto so deve ser
usado na alimentagdo do recém-nascido de alto risco mediante prescricio médica para uso exclusivo em unidades hospitalores.”

4.17. - Os rétulos do produto relocionado no item 4.15. devem exibir no painel principal ou demais painéis, em moldura, de forma legivel, de facil
visualizag@o, em cores confrostantes, em caracteres idénticos e em mesmo tamanho de letra da designagdo de venda do produto, além de atender os
dispositivos previstos no Capitulo 11l do Decrefo-Lei 986, de 21 de outubro de 1969 e na Resolugdo 10, de 31 de julho de 1984 do Comissdo
Interministerial de Indistria, Soode e Agricultura CISA, a sequinte adverténcio:

"0 Ministério do Solde adverte:

- 0 leite materno possui os nutrientes essenciais para o crescimento e desenvolvimento da crianga nos primeiros anos de vida,"

4.19. - Nos rétulos do produto relacionado no ifem 4.15. deve constar ainda uma adverténcio sobre os riscos do preparo inadequado e instruges
para a correto preparagdo do produto, incluindo medidas de higiene o serem observados e o dosagem para o diluiggo, quando foro caso.

4.20.- 0 produto relacionada no item 4.15. é restrito a uso hospitalar. Portanto & vedada o venda em farmécios e ou supermercados.

4.21. - Todo o materiol educativo & técnico-cientifico, qualguer que seja a suo forma, que frate de alimentagdo de lactentes e criongos de primeiro
infiincio deve atender aos dispositivos deste Regulamento.
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5. AMOSTRAS E DOACOES

5.1. - 0s rotulos de amostras dos produtos abrangidos por este Regulomento devem conter no poinel principal e em destague, as seguintes frases:
"Amostra gratis para avaliagdo profissional. Proibida o distribuicio o mies, gestantes e familiares”.

5.2. - Os fabricantes, distribuidores e importadores s poderiio fornecer amostras dos produtos relocionados nos itens 1.2.1,1.2.2, 1.2.3 e 1.2.4
pediatras e nutricionistas, quando do longamento do produto, atendendo aoifem 5.1.

5.3. - Para efeito desse Regulomento, o lancomento nacional deverd ser feito no prozo maximo de 18 meses em todo territdrio nacional.
5.4. - Evedada o distribuicao de amostra quando do relancamento do mesmo produto ou na mudanga da marca do produto.
5.5. - E vedodo o distribuicdo de amostras de farmula de nufrientes indicodos para recém-noscidos de alfo rsco,

5.6. - A amostra do formula infontil paro lactentes e do formula infantil de sequimento paro lactentes somente poderd ser fomecido uma Gnica vez,
quando do lancamento do produto, medionte solicitag@io prévia do profissional de soide.

5.7. - Os fabricantes, importadores e distribuidores dos produtos de que trata este Regulomento so poderdio conceder patrocinios financeiros e ou
moferinis ds entidades cientificos, ou associativas de pediatros e de nutricionistas, que sejom reconhecidos nacionalmente, ficondo, portanto, vedodas
fodos e quaisquer formas de concesso de estimulos o pessoos fisicos.

5.8. - As entidodes contempladas com estimulo tém a responsabilidade de zelar para que as empresas nao fagam promogao comerciol de seus produtos
nos eventos por elos patrocinados, autorizando somente a distribuigio de moterial técnico-cientifico, conforme os disposicdes deste Regulamento.

5.9. - Todos os eventos patrocinados deverdo incluir nos materiais de divulgoco o seguinte frase:
“Este evento recebeu patrocinio de empresas privadas de acordo com a Norma Brosileira de Comercializagdo de Alimentos para Loctentes e Criangos de
Primeira Infinio, Bicos, Chupetos e Momadeinos”.

5.10. - Ficam proibidas os doogdes ou vendos o precos reduzidos dos produtos abrangidos por este Regulomento com fins promocionais ds
matemidodes e outras instituiches que prestam assisténcia a criangas, quer para uso da propria instituicdo, quer para distribuicgo a clientela externa.

5.11. - A proibicio de que frata este artigo ndo se aplica ds doagdes ou vendas a pregos reduzidos em situagdes de excepcionol necessidude individual
ou colefiva, o ritério da autoridade de sndde. Nestos situagdes, deverd ser garantido que as provisdes fenham confinuidade enquanto os lactentes em
questdo delo necessitarem. E permitida a impress@o do nome e do logotipo do doador, mas vedada qualquer propaganda dos produtos.

5.12. - A doagdo para fins de pesquisa s pode ser feita mediante a aprovago de Protocolo do Comité de Efica em Pesquisa da insfituigdio o que o
profissional estiver vinculudo, atendendo oos dispositivos da Resolugdo 01/88 do Conselho Nacional de Saiide que aprova os Normos de Pesquisa em
Sodde, e du Resoluggo 196/96 do Conselho Nacional de Sodde que oprova os diretrizes e normos regulomentodoras de pesquisa envolvendo seres
humanos.

5.13. - O produto objefo de doagdo para pesquisa deverd conter, como identificagdo, no painel principal e com destaque, a frase: “Doagdo paro
pesquisa de acordo com legisloggo em vigor .
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6. DISPOSICOES GERAIS

6.1. - Compete oos rgaos do Sistema Unico de Saide, sob orientagdo nacional do Ministério do Satde, o divulgagio, aplicagdo e vigilincia do
cumprimento deste Regulamento.

6.2. - 0 Ministério da Sodde, os Secretarios Estaduais de Saude e drgdos equivalentes oo nivel municipal, sempre que necessdrio, acionardo outras
entidodes governamentais para melhor cumprimento do disposto neste Regulamento.

6.3. - Fabricontes, distribuidores e imporfadores, orgunizagdes governomentais e ndo-govermnamentois e, em parficular, os de defeso do
consumidor, instituigdes privados de prestacao de servico de solde ou de assisténcia social bem como entidodes comunitarios que congreguem
profissionais ou pessoal de satde, serdo estimulodos o colaborar com o sistema piblico de saGde para o cumprimento deste Regulomento.

6.4, - Os fobricontes devem informar fodo o sev pessool de comercializogdo, incluindo os ogéncias de publicidode que contratom, sobre este
Regulomento e os responsabilidades no sew cumprimento.

6.5. - As penolidodes pelo niio cumprimento deste Regulomento serdio aplicados de forma progressiva, de acordo com o gravidode e freqiiéncio do
infracdio. Aplicom-se aosinfratores os sungdes prevists no Lei 6437, de 20 de ogosto de 1977.

LEI N°11.265, DE 3 DE JANEIRO DE 2006 DOU 04.01.2006
Regulomenta o comercializagto de alimentos para luctentes e criangos de primeira infdndia
e também a de produtos de puericultura correlatos.

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

CAPITULO

Disposicdes Preliminares

Art. 1° 0 objetivo desta Lei é contribuir para 0 adequada nutriggo dos lactentes e dos criangas de primeira infancia por meio dos seguintes meios:

| - regulamentagdo do promog@o comercial e do uso apropriado dos alimentos para lactentes e criancas de primeira infanci, bem como do uso de
momadeiras, bicos e chupetas;

|| - proteciio e incentivo oo aleitomento materno exclusivo nos primeiros 6 (seis) meses deidade; e

Il - protegio e incentivo @ continuidade do oleitomento materno até os 2 (dois) onos de idude opds a introdugdo de novos alimentos na dieta dos
lactentes e das criangas de primeira infancia.

Art. 2° Esta Lei se oplica 6 comercializago e ds prticos correlatos, & quolidade e as informagdes de uso dos seguintes produtos, fabricados no Pais ou
importados:

|- farmulos infantis para loctentes e formulos infontis e sequimento para lactentes;

|| - formulos infantis de seguimento pora criongas de primeira infdndio;

11 - leites fluidos, leites em pd, leites modificados e similores de origem vegetal;

IV - alimentos de transi¢do e alimentos d bose de cereqis indicodos para lactentes ou criongas de primeira infancia, bem como outros alimentos ou
bebidos @ bose de leite ou ndo, quando comercializados ou de outra forma apresentados como apropriodos para o olimentacdo de lactentes e
criongas de primeira infiincio;

V - formula de nutrientes apresentodo ou indicada para recém-

noscido de alto risco;

VI- mamadeiras, bicos e chupetos.
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Art. 3° Para os efeitos desta Lei, adotam-se as seguintes definigoes:

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

Il - olimento de transicio para lactentes e criangas de primeira infincia ou climento complementar: qualguer alimento industrializado para uso
direto ou empregado em preporado coseiro, utilizado como complemento do leite materno ou de fGrmulas infantis, introduzido na alimentogdo de
lactentes e criongas de primeira infiincia com o obietivo de promover uma adaptacdo progressiva aos alimentos comuns e propiciar uma alimentagdo
balonceoda e odequada ds suos necessidodes, respeitando-se sua maturidode fisiologico e seu desenvolvimento neuropsicomotor;

Il - olimento & bose de cereais poro loctentes e criongos de primeira infancio: qualquer alimento 0 base de cereais proprio pora o olimentogdo de
lactentes apds o 6° (sexto) més e de criangas de primeira infdncio, respeitando-se suo maturidade fisiologico e seu desenvolvimento
neuropsicomotor;

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

V - opresentagdo especial: qualquer forma de apresentag@o do produto relacionada o promogdo comercial que tenha por finalidode induzir o
aquisigdo ou vendo, tois como embalagens promocionais, embalogens de fantasia ou conjuntos que agreguem outros produtes ndo abrangidos por
esto Lei;

VI - bico: objeto apresentado ou indicado para o processo de succdo nutritiva da rionca com a finalidode de administrar ou veicular alimentos ou
liquidos;

VIl - crionco: individuo oté 12 (doze) anos de idade incompletos;

VIl - crianca de primeira infiincia ou crianca pequena: crianga de 12 (doze) meses a 3 (frés) onos de idade;

IX - chupeto: bico artificiol destinodo  sucgio sem o finalidade de administrar alimentos, medicamentos ou liquidos;

X - destoque: mensagem grdfica ou sonoro que visa o ressltar determinada adverténcio, frase ou texto;

X! - doogdo: fornecimento gratuito de um produto em quantidade superior @ caracterizoda como omostro;

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

XII1 - kit: & o conjunto de produtos de marcos, formas ou tamanhos diferentes em uma mesma embalagem;

XIV - exposictio especial: qualguer forma de expor um produto de modo o destacd-lo dos demais, no ambito de um estobelecimento comercial, tais
como vitring, ponta de géndola, empilhamento de produtos em forma de pirdmide ou ilho, engrodados, ormomentacdo de proteleiras e outros
definidas em requlamento;

XV - embalagem: é o recipiente, o pocote ou o envoltario destinado o garantir o conservagio e o facilitar o transporte e manuseio dos produtos;

XV1 - imporfador: empresa ou entidade privado que protique o imporfag@o de qualquer produto abrangido poresto Lei;

XVII - fabricante: empresa ou enfidode privada ou estotol envolvida no fobricagdo de qualquer produto objeto desta Lei;

XVIII - farmula infantil para lactentes: & o produto em forma liquida ou em pd destinado d alimentogdo de lactentes até o 6° (sexto) més, sob
prestricao, em substituigio total ou parcial do leite matemo ou humano, para satisfogdo dos necessidades nutricionais desse grupo etdrio;

XIX - formula infontil para necessidodes dietoterdpicos especificos: oquelo cwjo composicao foi alterada com o objefivo de otender os necessidades
especificos decomentes de alteragdes fisioldgicas ou patologicas tempordrias ou permanentes e que ndo estejo amparada pelo regulamento técnico
especifico de formulas infontis;

XX - formula infantil de seguimento para lactentes: produto em forma liquida ou em pd utilizado, por indicacdo de profissional qualificodo, como
substituto do leite materno ou humano, a partir do 6° (sexto) més;

XX - formula infontil de seguimento para crioncos de primeira infancio: produto em forma liquida ou em pé utilizodo como substituto do leite
moterno ou humano para criangos de primeira infancio;

XXl - lactente: crionga com idade até 11 (onze) meses e 29 (vinte & nove) dias;

X111 - leite modificado: aquele que como tal for classificado pelo drgdo competente do poder piblico;

XXIV - moterial educativo: todo material escrito ou oudiovisual destinado ao piblico em gerol que vise o orientar sobre a odequada utilizagdo de
produtos destinados a loctentes e criangas de primeira infdncio, tais como folhetos, livros, ortigos em periodico leigo, fitas cossetes, fitos de video,
sistema eletrdnico de informacdes e outros;

XXV - moteriol técnico-cientifico: todo materiol elaborado com informagdes comprovados sobre produtos ou relucionados ao dominio de
conhecimento do nutrigao e da pediotrio destinado o profissionais e pessonl de sadde;

XXVI - representantes comerciais: profissionais (vendedores, promotores, demonstradores ou representantes do empresa e de vendas) remuneradaos,
direto ou indiretomente, pelos fabricantes, fornecedores ou importadores dos produtos abrangidos poresta Lei:
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XXVII - promacao comercial: o conjunto de ofividades informativas e de persuasao procedente de empresas responsdveis pela produgdo ou
maonipulagdo, distribuicdo e comercializagdo com o objefivo de induzir o aquisicdo ou venda de um determinado produto;

XXVII1 - (VETADO)

XKIX. - rdtulo: toda descricdo efetuada no superficie do recipiente ou embolagem do produto, conforme dispuser o regulamento;

XXX - formulo de nutrientes pora recém-nascidos de alto risco: composto de nutrientes apresentado ou indicado para suplementar o alimentaggo de
recém-nascidos prematuros ou de alto risco.

CAPITULO I
DO COMERCIO E DA PUBLICIDADE
At 4° £ vedado o promogo comerciol dos produtos a que se referem os incisos |, V e VI do caput do art. 2° desta Lei, em quaisquer meios de
comunicagdo, conforme se dispuser em requlomento.

Pardgrafo dnico, (VETADO)

Art. 5° A promogdo comercial de alimentos infantis referidos nos incisos |1, 11l & IV do caput do art. 2° desta Lei deverd incluir, em cardter obrigatdrio,
0 sequinte destaque, visual ou ouditivo, consoante o meio de divulgagao:

| - para produtos referidos nos incisos 11 e |11 do coput do art. 2° desta Lei os dizeres “0 Ministério do Sadde informa: o aleitomento materno evito
infecgdes e alergias e é recomendado até os 2 (dois) anos de idade ou mais”;

Il - pora produtos referidos no inciso IV do coput do art. 2° desta Lei os dizeres “0 Ministério da Saude informa: apés os 6 (seis) meses de idade
continue amomentando seu filho e ofereca novos olimentos”,

Art. 6° Nao é permitida o atuacdo de representantes comerciais nos unidades de saGde, solvo para a comunicagao de aspectos técnicocientificos dos
produtos aos médicos-pediatros e nutricionistos.

Pardgrafo dnico. Constitui dever do fobriconte, distribuidor ou importador informar seus representantes comerciais e os agéncios de publicidade
confratados acerco do conteddo desta Lei.

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

§ 1° Para os efeifos desto Lei, o langamento nacional deverd ser feito no prazo mdximo de 18 (dezoito) meses, em todo o ferritdrio brasileiro

§ 2° E vedado o distribuicio de omostro, por ocasido do relongamento do produto ou do mudanga de marca do produto, sem modificagdo
significativa na sun composigio nutricional.

§3° Evedado o distribuigdo de amostros de momadeiras, bicos, chupetas e suplementos nutricionais indicados pora recém-nascidos de alfo rsco.

§ 4° A omostro de formula infantil para lactentes deverd ser acompanhado de protocolo de entreqa da empresa, com copia pora o pediotra ou
nutricionista.

Art. 8° 0s fabricantes, importadores e distribuidores dos produtos de que trata esta Lei somente poderdo conceder patrocinios financeiros ou
moteriais s entidades cientificos de ensino e pesquisa ou ds entidades ossociativas de pediatros e de nutricionistas reconhecidos nacionalmente,
vedada toda e qualquer forma de patrocinio o pessoos fisicas.

§ 1° As enfidades beneficiadas zelar@io para que os empresas nda realizem promogdo comerciol de seus produtos nos eventos por elas patrocinados e
limitem-se a distribuicGio de material técnico-cientifico.

§ 2° Todos os eventos patrocinodos deverdo incluir nos materiais de divulgagdo o destague “Este evento recebeu patrocinio de empresas privadas,
em conformidade com a Lein® 11.265, de 3 de joneiro de 2006”.

Art. 9° Sdo proibidos as dongdes ou vendas a precos reduzidos dos produtos abrangidos por esta Lei s maternidodes e instituicoes que prestem
assistncio o criangas.

§ 1° A proibicao de que trata este artigo nao se aplica ds doagdes ou vendas a precos reduzidos em situacdes de excepional necessidade individual
ou coletiva, a critério do outoridade fiscalizadora competente.

§ 2° Nos cosos previstos no § 1° deste artigo goranir-se-d que os provisdes sejom continuas no periodo.em que o loctente delos necessitar.
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§ 3° Permitir-se-d a impressao donome e do logotipo do doador, vedada qualguer publicidade dos produtos.

§ 4° A doacdio para fins de pesquisa somente serd permitido mediante o presentagto de protocolo aprovodo pelo Comité de Etica em Pesquisa do
instituigto o que o profissional esfiver vinculdo, observados os requlomentos editados pelos drgaos competentes.

§ 5 0 produto objeto de doacdo para pesquisa deverd conter, como identificag@o, no painel frontal e com destague, o expressdo “Doagdo paro
pesquisa, de acordo com a legislagdo em vigor”.

CAPITULO Il
DA ROTULAGEM

Att. 10. E vedado, nasembalagens ou rétulos de fomula infantil para lactentes e formula infontil de sequimento para lactentes:

| - utilizar fotos, desenhos ou outras representagdes grdficas que ndo sejom aquelos necessdrias pora ilustrar métodos de preparagdo ou uso do
produto, exceto o uso de marca ou logomarca desde que essa ndo ufilize imagem de loctente, criango pequena ou outros figuros humanizadas;

|| - uilizar denominagdes ou frases com o intuito de sugerir forte semelhango do produto com o leite materna, conforme disposto em regulomento;

III - utilizor frases ou expressies que induzam divido quanto d capacidade dos mies de omamentarem seus filhos;

IV - utilizor expressoes ou denominagdes que identifiquem o produto como mais adequodo @ olimentogdo infantil, conforme disposto em
regulomento;

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

VI- utilizar frases ou expressdes que indiquem os condicdes de satde para s quais o produto sejo adequado;

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

§1° Os rétulos desses produtos exibirao no painel principal, de forma legivel e de facil visuolizago, conforme disposto em regulamento, 0 seguinte
destogue: “0 Ministério do Solde odverte: Este produto s deve ser usado na olimentagto de criangos menores de 1 (um) ano de idode, com
indicacdo expressa de médico ou nutricionista.

0 oleitomento materno evito infeccdes e alergios e fortolece o vinculo mae-filho™.

§ 2° Os rétulos desses produtos exibirdo um destaque sobre os riscos do preparo inadequado e instrugdes para o correta preparagdo do produto,
inclusive medidus de higiene o serem observados e dosagem pora diluic@io, quando for o caso.

Att. 11. Evedado, nas embalagens ou rétulos de formula infantil de sequimento para criancas de primeira infincio:

| - utilizar fotos, desenhos ou outras representagdes grdficas que ndo sejom aquelos necessdrios pora ilustrar métodos de preparagdo ou uso do
produto, exceto o uso de morca ou logomarco desde que esso ndo ufilize imagem de loctente, crionca pequena ou outras figuras humanizadas,
conforme disposto em regulamento;

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

II1 - utilizor frases ou expressies que induzam divido quanto @ capacidade das mes de amamentarem seus filhos;

IV - utilizor expressoes ou denominagdes que identifiquem o produto como mois odequodo @ olimentogdo infontil, conforme dispasto em
regulomento;

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

VI - utilizar marcas seqiienciais presentes nos farmulos infantis de sequimento para lactentes;

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

§ 17 0s ratulos desses produtos exibirGo no poinel principal, de forma legivel e de facil visuolizagdo, o sequinte destoque: “0 Ministério do Sodde
adverte: Este produto no deve ser usado para alimentar criancas menores de 1 (um) ano de idode. 0 oleitomento matemno evita infeccdes e alergios
e érecomendado até os 2 (dois) anos de idode ou mais”.

§ 2° Os ritulos desses produtos exibirdo um destoque para advertir sobre os riscos do preporo inodequado e instrugdes pora o cometa preparocdo do
produto, inclusive medidas de higiene o serem observadas e dosagem para a dilvigo, vedoda o utilizagto de figuros de mamodeira,

Art. 12. As embalogens ou rotulos de formulos infantis pora atender as necessidodes dietoferdpicas especificos exibindo informagges sobre os
coracteristicos especificos do alimento, vedada aindicagdo de condides de sadde paro os quois o produto possa ser utilizado.
Paragrafo Unico. Aplico-se a esses produtos o disposto no art. 8° desta Lei.
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Art. 13. Evedado, nasembalagens ou rétulos de leites fluidos, leites em po, leites modificados e similores de origem vegetal:

| - utilizor fotos, desenhos ou outras representages grdficas que ndo sejom oquelos necessarios pora ilustrar métodos de preparagio ou uso do
produto, exceto o uso de morca ou logomarco desde que essa ndo utilize imagem de loctente, crionga pequena ou outros figuras humanizados ou
induzam ao uso do produto para essas foixas etdrics;

|| - utilizar denominagdes ou frases com o intuito de sugerir forte semelhanga do produto com o leite materno, conforme disposto em regulomento;

|11 - utilizar frases ou expressdes que induzam divido quanto d capacidade dos mdes de omamentarem seus filhos;

IV - utilizor expressdes ou denominagdes que identifiquem o produto como mais odequodo @ olimentagdo infontil, conforme disposto em
requlomento;

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

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

§ 1° Os rdtulos desses produtos exibirdo no painel principal, de forma legivel e de ficl visualizagdo, conforme disposto em regulamento, o seguinte
destoque:

| - leite desnatodo e semidesnatado, com ou sem odigiio de nutrientes essenciais: “0 Ministério da Soude adverte: Este produto ndio deve ser usado
para alimentar criangos, a ndo ser por indicogdo expressa de médico ou nutricionisto. O oleitomento materno evita infecdes e olergios e é
recomendado até os 2 (dois) anos de idade ou mais”;

Il - leite integral e similares de origem vegetal ou misto, enriquecido ou ndo: “0 Ministério do Saude adverte: Este produto ndo deve ser usado paro
alimentar criangos menores de 1 (um) ano de idade, o ndo ser porindicagdo expressa de médico ou nutricionisto, 0

aleitamento matema evita infeccdes e olergias e deve sermantido oté a criana completor 2 (dois) anos de idode ou mais”;

11 - leite modificado de origem animal ou vegetal: “O Ministério do Snude adverte: Este produto ndio deve ser usodo para olimentar criangas menores
de 1 (um) ono de idode. O oleitomento materno evita infeccdes e alergios e & recomendado até os 2 (dois) anos de idade ou mois”.

§ 2° E vedodo o indicagdo, por qualquer meio, de leites condensados e aromatizados para o alimentac@o de lactentes e de crioncas de primeira
infiincio.

Art. 14. As embolagens ou ratulos e alimentos de transic@o e alimentos o bose de cereais indicados para lctentes e riangas de primeira infincio e
de alimentos ou bebidos o bose de leite ou niio, quondo comercializados ou apresentados como apropriados pare a olimentagdo de lactentes e
criongas de primeira infiincia, nao podergo:

|- utilizar ilustragges, fotos ou imagens de lactentes ou criangas de primeira infancio;

|| - wtilizar froses ou expressdes que induzam ddvida quanto o capacidode dos mies de omamentarem seus filhos;

III - utilizor expressaes ou denominagdes que induzam @ identificacdo do produto como apropriado ou preferenciol pora o alimentagto de loctente
menor de & (seis) meses de idade;

IV - wtilizar informacdes que possam induzir o uso dos produtos bosendo em falso conceito de vantagem ou segurango;

V - promover os formulas infantis, leites, produtos com bose em leite e os cereais que possom ser administrados por mamadeira.

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

§ 2° Os r6tulos desses produtos exibirdo no painel principal, de forma legivel e de facil visualizagdo, conforme disposto em regulamento, o seguinte
destaque: “0 Ministério da Satde adverte: Este produto ndo deve ser usado para criancas menores de 6 (seis) meses de idode, a ndo ser por
indicacdo expressa de médico ou nutricionista.

0 aleitomento materno evita infeccies e olergios e é recomendado até os 2 (dois) anos de idode ou mais”.

Art. 15. Relativamente os embalagens ou rétulos de formula de nutrientes para recém-nascido de alto risco, é vedado:

| - utilizar fotos, desenhos ou outras representaces grdficas que ndo sejom aquelos necessarias pora ilustrar métodos de preparacio ou uso do
produto, exceto o uso de marca ou logomarca desde que essa ndo ufilize imogem de loctente, crianco pequena ou outras figuros humanizadas;

|| - utilizor denominaes ou frases sugestivos de que o leite materno necessite de complementos, suplementos ou de enriquecimento;

III - utilizor froses ou expressoes que induzam divido quonto @ capacidade das maes de aomamentarem seus filhos;

IV - utilizor expressoes ou denominacdes que identifiquem o produto como mois odequodo @ olimentogio infantil, conforme disposto em
requlomento;

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

VI - promover os produtos do empresa fabricante ou de outros estabelecimentos.
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§1°0 painel frontal dos rotulos desses produtos exibird o seguinte destaque: “Este produto somente deve ser usado para suplementar a alimentaggo
dorecém-noscido de alto risco medionte prescriiio médica e pra uso exclusivo em unidades hospitalares”.

§ 2° Os rdtulos desses produtos exibirao no painel principal, de forma legivel e de facil visualizogdo, conforme disposto em regulomento, o seguinte
destaque: “0 Ministério da SoUde odverte: O leite materno possui os nutrientes essenciais para o crescimento e desenvolvimento da criango nos
primeiros anos de vida”.

§ 3° 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 o serem observados e o dosagem para o diluicio, quando for o coso.

§4° 0 produto referido no coput deste arfigo & de uso hospitalar exclusivo, veduda sua comercializag@o foro do @mbito dos servios de sadde.

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

|- utilizar fotos, imagens de criancas ou ilustragdes humanizadas;

II - utilizar frases ou expressdes que induzom divida quanto a capacidode dos mies de omamentarem seus filhos;

11 - utilizor frases, expressdes ou ilustrogdes que possom sugerir semelhanga desses produtos com o mama ou o mamilo;

IV - utilizar expressdes ou denominagdes que identifiquem o produto como apropriada para o uso infantil, conforme disposto em regulamento;
V - utilizar informactes que possam induzir o uso das produtos baseado em falso conceito de vantagem ou sequranca;

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

§1° Dsrotulos desses produtos deverdo exibir no painel principal, conforme disposto em regulamento, o seguinte destaque:

“(0 Ministério do Sndde adverte: A crianca que mama no peito ndo necessita de mamadeiro, bico ou chupeta. O uso de mamadeira, bico ou chupeta
prejudica o aleitamento moferno”.

§ 2° E obrigatario o uso de embologens e rotulos em mamadeiras, bicos ou chupetos.

Art. 17. Os ritulos de omostras dos produtos abrangidos por esta Lei exibirdo, no painel frontal: “Amaostra grdtis para avaliogdo profissional. Proibida
distribuic@io 0 mdes, gestantes e familiores”.

_ wpiuov.
DA EDUCAGAO E INFORMAAO AQ PUBLICO

Art. 18. Os drgdos publicos da drea de sadde, educacio e pesquisa e os entidades associofivas de médicos-pediatios e nutricionistas participardo do
processo de divulgacdo dos informagdes sobre o alimentagdo dos lactentes e de criancas de primeira infiincio, estendendo-se essa responsabilidade
ao dmbito de formagio e copacitagio de recursos humanos.

Art. 19. Todo material educativo e técnico-cientifico, quolquer que sejo o sua forma, que trate de alimentagdo de loctentes e de criongas de primeiro
infiincio atenderd aos disposifivos desta Lei e incluird informagdes explicitas sobre os seguintes itens:

| - os beneficios e o superioridade do amamentagio;

|| - n orientagio sobre o alimentacdo adequada da gestonte e da nutriz, com énfase no preparo pora o inicio e a manutengdo do aleitamento matemo
0té 2 (dois) anos de idade ou mais;

II1 - o5 efeitos negativos do uso de mamadeira, bico ou chupeta sobre o aleitomento natural, particularmente no que se refere ds dificuldades para o
retomno o omamentag@o e nos inconvenientes inerentes ao preparo dos olimentos e d higienizagio desses produtes;

IV - as implicag@ies econdmicas da opcdo pelos alimentos usados em substituic@io ao leite materno ou humano, odemais dos prejuizos causados d
solde do lctente pelo uso desnecessrio ou inadequado de alimentos artificiais;

V - o releviincia do desenvolvimento de habitos educativos e culturais reforgadores do utilizagio dos alimentos constitutives da dieta familiar.

§ 1% Os materiis educativos e técnico-cientificos ndo conferdo imagens ou fextos, incluidos os de profissionais e autoridodes de saude, que
recomendem ou possam induzir o uso de chupetas, bicos ou momadeiras ou o uso de outros alimentos substitutivos do leite matemo.

§ 2° Os moferiais educativos que trofam da alimentagdo de lactentes ndo poderdo ser produzidos ou potrocinados por distribuidores, formecedores,
importadores ou fubricantes de produtos obrangidos por esta Lei.

Art. 20, As insfituigdes responsdveis pela farmacio e capacitagdo de profissionais de sadde incluirdo o divulgacdo e os estratégios de cumprimento
desta Lei como parte do conteddo programatico das disciplinas que obordem o olimentag@o infantil.

o
i

o) Manual do Curso de Capacita¢do em Monitoramento
L Rede Internacional em Defesa do Direito de Amamentar I

IBFAN BRAS



Anexo | Pg 106

Art. 21 Constitui competéncio prioritaria dos profissionais de satde estimular e divulgor o pratica do aleitomento materno exclusivo até os 6 (seis)
meses e continuado até os 2 (dois) anos de idode ou mais.
Art. 22, Asinstituigdes responsaveis pelo ensino fundomental e médio promoverdo o divulgagto desta Lei.

CAPITULOV
DISPOSICOES GERAIS

Art. 23. Compete oos drgdos piblicos, sob o orientagdo do gestor nacional de soude, o divulgagdo, oplicagdo, vigilancio e fiscalizagio do
cumprimento desta Lei.

Pardgrafo Gnico. Os drgdos competentes do poder poblico, em todas as suas esferas, trabalharao em conjunto com as enfidodes do sociedade civil,
com vistas na divulgagdo e no cumprimento dos dispositivos desta Lei.

Art. 24, Os alimentos para lactentes atenderdo aos padrdes de qualidode dispostos em regulamento,

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

§ 1° 0 drgdo competente do poder piblico estabelecerd, sempre que necessdrio, a proibicio ou o restrigdo de outros substincios considerados
donosas d saide do péblico-olvo desto Lei.

§2° As disposicdes deste artigo entrardio em vigor imediatomente apds o credenciomento de laboratdrios pelo drgdo competente.

Art. 26. Os fobricontes, importadores e distribuidores de alimentos terdo o prozo de 12 (doze) meses, contado a partir do publicacdo desto Lei, para
implementar os olterages e adaptagdes necessdrins oo seu fiel cumprimento.

Paragrafo dnico. Relofivamente aos fobricantes, importadores e distribuidores de bicos, chupetos e mamadeiros, o prozo referido no caput deste
artigo serd de 18 (dezoito) meses.

Art. 27. 0 érgao competente do poder pdblico, no dmbito nacional, estabelecerd, quando oportuno e necessdrio, novas categorias de produtes e
regulamentard suo produgdo, comerciolizacio e publicidode, com o finalidode de fazer cumprir o objefivo estabelecido no caput do art. 1° desta Lei.
Art. 28. Asinfragdes oos dispositivos desta Lei sujeitom-se s penalidodes previstas na Lei n® 6.437, de 20 de ogosto de 1977.

Pardgrafo Gnico. Com vistas no cumprimento dos objetivos desta Lei, aplicam-se, no que couber, os disposicdes da Lei n® 8.078, de 11 de setembro
de 1990, & suas alteragbes, do Decreto-Lei n® 986, de 21 de outubro de 1969, du Lei n® 8.069, de 13 de julho de 1990, e dos demais regulomentos
editados pelos orgdos competentes do poder publico.

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

Art. 30. Esta Lei entra em vigor na dota de sua publicagdo.

Brosilio, 3 de janeiro de 2006; 185" da Independéncia e 118" da Republica.

LUIZ INACID LULA DA SILVA
Luiz Paulo Teles Ferreira Borreto | Luis Carlos Guedes Pinto Saraiva | Felipe Ivon | Jodo Guimardes Ramalho
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Comerclalizagio de Alimentos para
Lactentes e Criangas de Primeira
Infancia, Bicos, Chupetas &
Mamadeiras & Lei 11.265/06
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r
Maleficios do uso de
mamadeiras e chupetas
&
’ de uso de

fire criancas de 0 3 12 meses no Brasil & regides,
Pesquisa DF & capitaiz, 1909 (Fonte: Ministério da Satde)

o
Hovdeste Sudesie  Sul Morie Cenire- Brasd
Cante

Prevaléncia do uso de chupets entre criangas
de 0 a 12 meses no Brasil e regices.
Pesquisa DF & capitais, 1999 (Fonte: Ministérko da Saude)

Sull Sudeats Nordes

Efeito da mamadeira sobre a
amamentacio

= bico artificial pode interferir no
aprendizado de sucgio do bebé,

= alguns bebés podem desenvolver uma
preferéncia pelo bico artificial,

= o8 bebés podem ser ajudados a abandonar
essa preferéncia, porém a ajuda
especializada nem sempre esta disponivel. p
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Efeito da chupeta sobre a
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= Parece haver uma relagio dose-Tesposta
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da amamentagdo. (Victora et al. 1953).
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@ Dutros efeitos da mamadeiras e chupetas

r ) ' .
Outros efeitos da mamadeiras e chupetas
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Alternativas aos bicos
artificiais

* Xicara ou copinho

* Colher
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SITUACAO DO ALEITAMENTO
MATERNO NO BRASIL E
ACOES DE INCENTIVO

O abandono da pratica do
aleitamento materno fod um

fembdmeno marcanté nos anos

que precederam a 2* grande

A& partir dad inickou-se um movimsnto mundial
para a refomada da smamentacso que resuliou
no adments de sua duracio.

FEPL . WP s, Fri
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Apesar desse aurnento, wm grande mdmeno de
babés Iniciava o desmams ao nascimento devido
4% roinas hospitalares

A presenca da indistria de beites infantis nas
maternidades perpatuava o inicio precoce da
introdisgio de outros alkmenios.

Era preciso mudar
as praticas
hospitalares, tanto
dos profissionais
de saude como das
industrias.
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"
~
tiva Hospital Amigo da Crianca tem
)eclaracio Conjunta OMSIUNICEF
A0, promocio @ apoio ao aleitamento
materno; O papel especial das maternidades”
A
— — =
Objetivos da Iniciativa Hospital
Amigo da Crianga;
| A
r b | 1
Um Hospital Amigo da Crianga
ceiia vendas subsidiadas ou
acGes das inddsirias de leiles
infantis, mamadeiras & bi
Nos raros casos
em gue os leites
artificiais forem I3
cessarios, eles Lg +
deverio ser 1
comprados da l L g
mesma lorma que p F
es medicamentos. [l \. | y
 — ~
Duragio mediana (em meses) de Aleltamenic
Materna no Brasil ¢ regides. Pesquisa DF e
capitais, 1999 [Fonte: Ministério da Sadde)
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r Duragso Mediana (em dias) de Alsitamento Materno 3
Exclusivo no Brasil » regices. Pesquisa DF e
capitais, 1999 (Forte: Ministerio da Saude)

r PROBLEMA, )

5 PRIORITARIOS NA AREA DE
ALEITAMENTO MATERNO NO BRASIL DE 1981-2007

~
r Agdes desenvolvidas para promover, proteger
e apoiar o aleitamento maternc

IHAC
Bombeiro
Licenca
ey (SMAM| e

m g

4 J

8>, Manual do Curso de Capacitagao em Monitoramento
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Norma Braslleira de
Comerclalizagho de Alimentos para
Lactentes e Criangas de Primeira

Infancia, Bicos, Chupetas &
Mamadeiras & Lei 11.265/06

e e

[ 25

L IBFAN BRASIL J

O MARKETING

E SUAS IMPLICAGOES PARA O
ALEITAMENTO MATERNO

—_— =

O que é Marketing ?

= Direcionar a venda de um produto a um grupoe de

pRESHNSE,

= Difwnadir urm produto, fazendo com que muiias

pessons saibam da existéncia dele e se interessem
& compri-io.

= Identificar grupos que parecem necessitar dos
produtos fabricados pela empres,

BORRLAN Tah, O i omplets ks selie MIA B Sues B8, T8, g 38 J
e

T T A R T A R T S T S .

OBJETIVO PRINCIPAL

“Colocar o produto no

mercado, VENDER e

VENDER MUITO....."

-

& |

—_— —

O basico em estratégia de
marketing

Competir com outras empresas

* &M prego

@

« qualidade

+ servigo - dar suporte apos

venda

_3 E: Manual do Curso de Capacitacao em Monitoramento
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Principais pontos trabalhados pelas

Empresas em estratégia de
marketing

+ Melhor desempenho
+ Melhor aparéncia

+ Melhor imagem

definem-5e, a0 menos parcialmernts, palo
que desefam comprar e Usar e gracas a
propaganda, os produtas transmitem
cortas (magens que envolvem riquera,
sofisticacdo, saude, afc..."

GORMAN Tom. © sk samplets e 1sbes WA, Bdmors Funrs, 39, D661,
e 8

—_— —
Que grupos “parecem

necessitar” destes
produtos?

O que fazer para que os produtos
cheguem até esses grupos 7

Espalhar noticias...

MiDIA

Como ? I
HOSPITAIS AP, FARMACIAS
CONSULTORIOS _ﬂ‘F ‘ SUPER-

MERCADDS

ASSOCIACAS DE PROFISSIONAIS
EVENTOS CENTIACDS
ESCOLAS MEDICAS
FECRATRAS
HUTRICIGRISTAS

ok E‘_ Manual do Curso de Capacitagdo em Monitoramento
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i MiDIA i
Como ?
FARMACIAS
HOSPITAIS — b,
cLiNcAs MEREA
EVENTOS CIENTIFICOS
ASSOCIAGAD DE PROFISSIONAIS
ESCOLAS DE FOROAUDIOLOGIA
PEDIATRAS, FONOWUDIGLOGES
L ODOHTOLOGOS J
i - A
——————
E s b PEDIATRA
M = Congressos e
P + § para pesquisa
= Amosiras
R « Equipamentos
E = Viagens
S = Presentes
« Livros, folhetos
A - Bolsade estudos
" o
~
- =
M s Brindes 03 S
* Presentes
P Doagoes CLinicAs
R = Revistas, folhetos
- EquIpamEntes CONSULTORIOS
E « Kits com artigas para
as maes ¢ bebés .?"_:."“""
s * Frakdas ” !
A Servigo de arguitetura
2 A
( _ N
M + Descontos
+ Espago nas Farmacias
P prateleiras Supermercados
R+ %nos lucros
E + Facilidades
S no pagamento
. .
~
PONTOS DE
VENDA

& Manual do Curso de Capacitacdo em Monitoramento
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PRODUTOR A &

- ™
ol

PODEM COMPETIR ?

PRODUTOR B

e

= 3
| M

PODEM COMPETIR vl |

QUEM GANHAT?

ALEITAMENTO QUEM PERDE ? i

MATERNO
QUEM DEFENDE?

&

e
Os cinco Ps do marketing |

= Produto - atan

elemento ¢

- Emba

= Praga = distribuicio

* Promocdo-propaganda
| do produto

N promove?

L QUALQUER PRODUTD LEITE MATERNO

T -
Nés podemos melhorar a

promogao

da amamentacao?

Seu desempenho é perfeito....

Sua aparéncia surpreende!!

Sua imagem diz tudo....

A
— <
Crédito das Imagens |
1 = Paging s bnecs s pec) 4070 by, Povembro, 2000
2 - Conlenied infan. Thomaz Esrgean . Susbois 1
|
|
-

_:ﬁ ass, Manual do Curso de Capacitacao em Monitoramento
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Morma Brasileira de
Comercializagao de Alimentos para
Lactentes e Criancas de Primeira
Infancia, Bicos, Chupetas &
Mamadeiras e Lei 11.26506

BES R S&

'.

0 CODIGO e a NBCAL
HISTORIA E ABRANGENCIA

-

Sabre a oriacho do Codiga |mernacianal de
Comercializagho..

* 187% - Reunido Conjenta OMSUMNICEF sobie o
Alimentaiho de Lactentes e Criangas Pequenas
= 2} representantes de Governo
= 19 OHGs
= 26 industrias
= 22 expertsitécnicos

RECOMEMDAGAS: “deveria ser criado um Codigo
Internacional de marketing de férmulas infantis e
outros produtos usados como substitutos do leite

matarmo™

2

1979 - 1980

= Elaborado pela OMS e UNICEF uma primeira
versao do Codigo.

= As ONGs, a IBFAN & quase 50 governos
(inclusive o Brasil) enviam comentarios.

= Mabo/80 - Na Assembléia Mundial de Sadde: o
eodigo nas & vatado por pressio dos paises

esportadores de laite, inclusive EUA.

A 4

-
1881 - Assembléia Mundial de Saade

B Cadigo & aprovade eamo recomendagio:

= 118 paises aprovaram {inclusive o Brasil)
=1 eontra - EUA
= 1 abstengoes - Argentina, Japio, Coréia

Manual do Curso de Capacitacao em Monitoramento
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r D

ABRANGENCIA do CODIGO de 1981:
Controle da promogao comercial de:
B jdrmulas infantis:

® ogutros produtos, alimentos e bebidas 4 base de
leite, incluindo alimentos complementares para
alimentagio par mamadeira, quandao
comercializados ou de oulra forma representados
como apropriados, cem ou sem modificagio,
para ulilizacho come um substitute parcial ou
total do leite materno;

® mamadeiras e bicos. J

Resolugio AMS 1986:

“DOACOES DE SUBSTITUTOS DO LEITE
MATERMNO AS MATERMIDADES NAD DEVEM
SER FEITAS, assim como vende-los a PRECOS

SUBSIDIADDS .

ESTES PRODUTOS DEVEM SER COMPRADOS
PELOS CANAIS NORMALS DE COMPRA."

Trata-se de direiriz fundamental para
protegdo da amamentagdo no inicio da vida.

4 J
r ™
= Langamento da
Iniciativa Hospital
Amigo da Crianga.
= Acordo sobre 'i &
doagbes. .'I 1
'8
—-
- }& '
4 J

1988 - Norma Brasileira para Comercializagio
de Alimentos para Lactentes (NBCAL)

1992 - Revisio da NBCAL

2001 - Revisao da NBCAL

2006 - Publicacso da Lel 11.265 ‘

_ )

1= Infragdes graves nos monitoramentos 1599 « 2000

2- Complexidade das estratégios de marketing utiizadas
pelas Indistrias

3~ Entrada de novos produtos no mercado

4= Atender as ecomendagdes da Politica Hacional de
aleftamento materno: Aeitamento Materno Exclusive
durante § meses ¢ Maternn G
até 2 anos de vida ou mais

QE Manual do Curso de Capacitacdo em Monitoramento
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~
Moema Brasieira para Coy faiiragio on Alesardon
Lactenies & Criang as de Primm| tiirea, Bicos, Chupsim s
Mamadairas [Pomaria 1451 do Minisienis 4
markn Tacnice sobre Chupstes, Bicow, Mamadaires o
e e Mamilo |ANVIEA, BDC 271 de sgasio de 2000)
A
. ™

Objetive
& contribuir para a adequada nuirigio dos
lactentes e das erlangas de primeira infincia
por intermédio da:
I regulamentagic da promagio comercial & oriertiacSes do
wso aptopriade dos alimentos para Lictentes e crisncas de
primeira infincia, bem como do uso de mamadeiras, bicos @
chupetas;
I peotechs @ incemtive ac alsfaments materne exclusvo
POS PRIMeires seis meses de vida; ¢
il protecdo & incentivo a continuidade do aleitaments
MENFRG A o5 d0ls AR0S S (dade, DpeS A Intredugis e
mOVoS AlIMENCOS Na dits 4os Iactentes

AmBITO DE APLICACAD
As da NBCAL apdi
& produtos fabricados no paks ou impotados
« Rotulagem & instrucao de uso
« Comercializagio
- Disriuigie
« Dlvulgaghs
+ Pubdzideds
= Doagdes ¢ Amowiras
« Institulpbes de sabde
= Enidades de classe, de ensino e pesquisa
« Patocinkas
= Profissionals & Pessoal de satds

| 4 J

ABRANGENCIA

=Formulas infantis para lactentes e formulas

infantis de ssguimento para lactentes

= Férmulas infantis de seguimento para

criangas de primeira infdncia

= Leites flukios, leites em po, lEites em po

modificados & o5 similares de origem vegetal

ABRANGENCIA

= AlmEMES 08 TARSICHS & AliMENtos § base d6 Coreais

indicados para lactenies elou criancas de primeira

infiincia, bem como outres alimentos ou bebidas i base

e il G Ao GUANSO ComarcalliEcs ou de Oulrs

{orma apresentados coma aproprados para a

alimentagio de facienies e crangas de pomeira infincia

= Farmula do nutrantes apresentada efou indicedn para
recém-nascigos de alka risco

@b Manual do Curso de Capacitagdo em Monitoramento
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+ NBCAL transformada em Lei 7
* NBCAL foi revogada 7

* A Lei nao trouxe todos os dispositivos da
NBCAL em seu lextol

» Qual & a validade da NBCAL perante a Lei?

+ As empresas terfio novo prazo de
adequagio?

+ Alei preciza de regulamentagio?

Segundo parecer da Procuradoria
Federal da ANVISA:

+ A Lel n°. 11.265/2006 revogou
automaticamente os dispositivos
da NBCAL.

= Assim, as empresas continuam
 exceho
no que conflita com a lei, ja que &
hierarguicamente superior.

E quanto ao prazo de adequagéo?

= Néo ha prazo de
adequacio para agquila
que ji eram obrigados
& cumprir.

+ O prazo é valido para
agquilo gue a Lei
(inovou ou
contrariou).

= Devera ser feita mediante Decreto, que,
no dmbito federal, compete ao
Presidente da Repablica.

+ Nos dispositives em que a lei for auto-
explicativa, a regulamentagdo torna-se
prescindivel, sendo, portanto, auto-
aplicavel,

=

[ ————— ~
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+ Para os defensores da amamentagio:
um avango na regulamentagio da
promogao comercial dos alimentos
para lactentes e crlangas de primeira
Iinfincia e produtos de puericultura
relacionados.

Wi & no Cong nacional

= Projeto de Lei n® 6754, de J006: ateragdes na Mase
dlud\mﬂncu-xqun!udn "

= Projeto de Lel n® 6319, de 2006: para mudar a frasa
preista nas rdtules de alimentos” O Ministdoe da Sadde
achvarte”, para “C Minisndno oa Sadde mibrma’, com
weiculagio dessa informacdo no painel lateral a0 invis
da pnngpul. ©oimo preve a Lei. - fol desarquivads o eitd
framBando nas comisshes

MP 33T~ A 2006: Pr of da prazo para
el e ShTRISS Fars o Lok

adequacho dos
medes & partic de janeiro de 2007 =
nnfmmdg‘mLm

-
MP 350 - 2006

+ Altera a Lei n® 10,188, de 12 de feversiro de
2001, que cria o Programa de Amendameanto
Rasidencial {...) @ da outras providéncias.

Rocebou 19 emoendas idénticas na sua
tramitaglo pela Camara

Objetive — MUDAR a fraze de advenéncia
dos rétules das formulas e leites em geral!

|8 J /

~
arecer do relator:

« “Quanto 43 Emenclas oe r®s 134 31,

rotulagem
produtos abrangidos pela Led #° 11,265, de
2006, além de ser mais adequada néo fere o
Codigo intemacional de Comercializaglo de
Substitutos do Leite Materno da OMS -
Organizagdo Mundial da Sadde.”

s t Manual do Curso de Capacitacao em Monitoramento
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Um minuto de siléncio...
A
B
I
| 4 ) | "
A IBFAN - International Baby Food Action Network —
fundada em 1579, & uma coalizio de maks de 100
grupos de cidadios de 85 paises desenvolvidos &
em desenvolvimento.
A IBFAN trabalha por uma melhor sadde & nutrigio
das criangas, por meio da promegie do aleitamento
materne & da eliminacio do marketing iresponsivel
de alimentos infantis, mamadeiras @ chupetas,
- W,
r b | B
Ha Ored. = smEnso da |
IBFAN wags sm 11
A parte de 1983 trenamanton
NEChoruy v 8
sxpanuko da rede
Hoje eats jueserse sm 14
Exindon & comacam &
L A0 Vol Al e oy
profusicna & grugs
& 2

B8 — :
?EE‘ Manual do Curso de Capacitacdo em Monitoramento
@ L=y, ’ >

=
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-
Mo Besadl 3 BFAN & saun
ek o nAD BRSSP0
A
-
A IBFAN realiza anualmente o
MONITORAMENTO da NBCAL para
observar seu cumprimento por parte das
indistrias, do comércio, dos meios de
comunicagdo, dos profissionais e dos
estabelecimentos de salide e seus
respectivos conselhos de classe.
A
~
I
-
Ministério da Salide premia a IBFAN em
reconhecimento a0s mais 25 anos de
agao em prol da seguranga alimentar das
criangas (Rio de Janeiro)
&

74 & Manual do Curso de Capacitacdo em Monitoramento
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Norma Brasileira de Comerclalizacie de

Alimentos para Lactentes & Criiancas de
Primeira Inféncia, Bicos, Chupstas &
Marmadelr 11.265/06

ot e Lef 11,

B oo e | (&

ROTULAGEM

ROTULO

E teda inscrigio, legenda, imagem ou
toda matéria deseritiva ou grafica que

esteja escrita, impressa, estampada,
gravada, gravada em relevo ou

litografada, colada ou fundida sobre o

reciplente & ou sobre a embalagem do
produto.

Estes alimentos sio FORMULAS INFANTIS
para LACTENTES

Até o 6° més Apés o B° més

(Formula de
seguimento)

Lactents - Crianca até 1 ans de idads (de rero @ 11
rmeeses @ 29 dias). RDC 220, ke 202

O que é proi'bi‘.dd

nesses rotulos 7

A

8>, Manual do Curso de Capacitagao em Monitoramento
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-
A
A
Aviso Importante:
v,
™
A
N
v,
R
Féarmulas Infantis
de Seguimento
para
Criangas de
Primeira Infincia

ZZif>:  Manual do Curso de Capacitacao em Monitoramento
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E proibido no rétulo (4.5

» Utilizar | ustradies, (olod ou imagens da Iactents angas |
de primeira infincia, personagens infantis ou quaisquer
outras formas que se emelhem a estas falnas eldrias,
humanos ou nao, tals como frutas, legumas, ani

Mones huma 0%, #ntre oulios, com a finalidade de
induzir o uso do produto L1

+ Utilizar demdminad o i frases comoa “leite
hurman izad ilares, com o
d Sugery o . o

aterno

= Utilizar frases ou expressdes gue posSsam por em

| ditvida a capacidade das mies de amamentarem

seus filhos (4.6.3)

+ Utilizas infarrnagions que PSR induZir 0 U50 dos
produtos baseado em falso conceito de vantagem ou
SRQUIANGE |4

| = USlizar mary das nas fdrmul;
de seguimento para lactentes (%]

« o F & produls ou SUlres BRodulos 45 Mesims & ol
de oitras empresas, dentro da abrangéncia deste
Regulamanbo jaar)y

+ Os rdtulos das Fdrmulas infantis de Seguimenta
para Crianga de Primeira infAneia, devem exibir o
painel principal ou demals painils, em moldura..
[ATY — :

B0 | DO

- Este prod i de
alimenitar & menofes d

- D aleilamenio materno evita infec
alergias e & recomendado até
ade ou mais

8 de Seg ]
P A deve constar ainda
| uma adverténcia f o prepans inadequado &
instrughes para a correta preparagdo do produto, incluindo
medidas de Rigiene a sensm cbderdadas ¢ 3 doSagerm pa

i E‘_ . Manual do Curso de Capacitagio em Monitoramento

. Rede Internacional em Defesa do Direito de Amamentar



Slides | Pg 136

e, i 4 St St

Os rotulos desses
produtos devem:

Qt‘; Manual do Curso de Capacitacdo em Monitoramento
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-
Para leite desnatado e semi-desnatade com ou sem
adigho de nutrientes essenciss (4111
Aviso importante:
A
-
Para leite integral, keites de diversas espécies
animais @ produtos de origem vegetal de mesma
| finalidade com ou sem adicio de nutrientes e leites
&m pd modificados @iz
Aviso importante
A
~
Alimentos 4 base de cereais
para lactentes e criancas de
primeira infincia

"
1 - TN
O que é proibido nesses rotulos? aix
= Utilizar (lustragdes, fotos ou imagens de lactentes
ou criangas de primeira inféncia. (2121
.t
&0 do lactente menor de seis meses
i |I.1|f:s TRFE ] J
-
* Promover todas as formulas infantis
leites, produtos com base em leite e os
cereais que possam ser administrados por
mamadeira. iz
S

ok E‘_ Manual do Curso de Capacitagdo em Monitoramento
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ste produt
MGas

ate os dois an

® Este produto é
uma Férmula de
nutrientes para
Recém Nascidos
de Alto Risco

# Utilizar fotos, desenhos ou ocutras representagbes
Graficas, que NAo SEAM SqUalss NECESSANAs para ilustrar
mitiodos de preparacio ou use do produlo, entrefanto &
parmitide o uso de manca do produtod logomarca desde

quie nlle utilize Fmagermn de CHANGCE, 64U oulras figuras

complementado ou entiguecid

e
@ Utilizar frases ou expressdes que possam por
em divida a capacidade das mies de
amamentarem seus filhos wiss)

Manual do Curso de Capacitacdo em Monitoramento
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@ Utilizar informaches que possam induzir o uso
da produto baseado em falso conceito de
vantagem ou Seguranca (4.168)

MOVETr o prodi 3 s produlos da

constar, em desta ainel principal
iairle I * Esse produlo s6 d
usado na alimentacio do recém-nascido da allo
risco mediante prescricio madica para uso
exclusivo em unidades hospitalares.” 1.18)

dlulos do produlo devem exibir no pdi el
pal ou demais painéis, em moldura, ..., @
eguinte adverténcla a1

O Ministério da Sadde adverte

« O leite mateino possil o4 nutrientes essenciaés para
o erescimenic & desenvolvimenio da cranga nos
primeiros anos de vida

+ Bicos
+ Chupetas
+ Mamadeiras

0 que & obrigatorio conter nesses rotulos?

Com letra legivel & em lingua portuguesals.1.1)

(&) o nome do fabricante, import
distribub

(d) as instrug necessarias e suficientes para
uso cofreto, segure e indicado do produto,
incluinds as seguintes arienta -

] da i locar a chu
or de mam

i) antes de cada uso, examinar se a chupeta ou
bico apresenta algum rasgo ou periuragio
descartando-o caso estaja danificado;

Manual do Curso de Capacitacdo em Monitoramento
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mergulhar a

néo utilizar a mamadeira sem supervisao
slanie de um adulio

Wil) guardar a embalagem alou rotulo para
eventuais c

— -

* 0 que é proibido nesses rotulos? |

L |

(b) o s
infantis que se assemelhem a lactentes e criam

de prirmeira il

utilizando, ow

() frases ou expressdes que possam por e
dirvida a e das mbes de aman Lar
seus filhos ou sugiram semelhanga do produto

©Om a mama ou mamilo;

(d) expressd s que
tif omo apropriado para

so infantil, tai
similares, e
registrada da empres

(2] informagdes que induzam o uso do produto
baseado em falso conceito de vantagem ou
Seguranga,

Gtule ¢ bicos
chupetas e
mamadeiras

O Ministério da Sakde advere:

- A crianga g no peito ndo
mamadeira, bico ou chupeata.

- 0 uso de mamadeira

Os rétulos de

protetores de
mamilo devem
exibir no painel
principal....(5.1.5)

O Ministério da Salde adverte

O uso de protetor de mamilo
prejudica a amamentagdo.

ok f;_. Manual do Curso de Capacitagdo em Monitoramento
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mergulhar a

néo utilizar a mamadeira sem supervisao
slanie de um adulio

Wil) guardar a embalagem alou rotulo para
eventuais c

— -

* 0 que é proibido nesses rotulos? |

L |

(b) o s
infantis que se assemelhem a lactentes e criam

de prirmeira il

utilizando, ow

() frases ou expressdes que possam por e
dirvida a e das mbes de aman Lar
seus filhos ou sugiram semelhanga do produto

©Om a mama ou mamilo;

(d) expressd s que
tif omo apropriado para

so infantil, tai
similares, e
registrada da empres

(2] informagdes que induzam o uso do produto
baseado em falso conceito de vantagem ou
Seguranga,

Gtule ¢ bicos
chupetas e
mamadeiras

O Ministério da Sakde advere:

- A crianga g no peito ndo
mamadeira, bico ou chupeata.

- 0 uso de mamadeira

Os rétulos de

protetores de
mamilo devem
exibir no painel
principal....(5.1.5)

O Ministério da Salde adverte

O uso de protetor de mamilo
prejudica a amamentagdo.

ok f;_. Manual do Curso de Capacitagdo em Monitoramento
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Horma Braslleira de Comerclalizagho de
Alimentos pata Lactentes ¢ Criangas de
Primeira Inféncia, Bicos, Chupetas o

Marnadeiras & Le 1126506

E o conjunto de atividades

informativas e de persuasio,

com o objetivo de induzir a

aguisicio ou venda de um

determinado produto
Portaria 2.051, Artigo ¥* XXIX

= divulgando os produtos por

qualguer meko de comunicacdo

visual ou audiovisual

= divulgando os produtos, direta ou
indiretamente a profissionais de
saude ou estudantes das profissdes

de sande

Meios de

comunicacao

PUBLICACOES

STAS FOLHETOS

INTERNET

JE Manual do Curso de Capacitacdo em Monitoramento

caagm] e

IREAN BRASII an!r\ ln!‘f\_rﬂﬂ.-;nnn' om n-“’ﬂ(‘ﬂ l“lﬂ n;rﬂifn rln Amrnmaentar
15



Estratégias promocionais

[ sclal {vitrines, (IR
ginaola)
+ Cupons de desconto ou ofertas de prego
+ Prémios
= Brindes
i ndas vinculadas
, @mbalagens promocionais

Onde ocorrem as promogoes
comerciais?

» Farmiclas,
= Drogarias,
Supermercados,
Lojas de departamento,
* Lojas de R$1,99,
Eventos
Feiras destinadas s mies e
gestantes
+ Internet

E PROIBIDA A PROMOGAO
COMERCIAL

Feamulng infantis para
lactendes & iormulas
infantis de seguiments para
lactames;

Férmulas de mutrientes
anrulrﬂ.ad.l & ou indicada
para recém-nascido de alto
riseo

Mamadesras. bicos, chupetys
© proftetonss de mamile

PORTARIA 1051, ARTIC . Hem 8.2 -

E vedada a promocio comercial desies
produtos em quaisguer meics de comunicacdo,
Iincluinde merchandising, divulgagio por meios

eletranicos, escritos auditivos & visuais;

eslratégias promocionais para induzir vendas
ao consumidor no varejo, tals como
exposigies especiais, cupons de desconto ou
prego abaixo do custo, prémios, brindes,
vendas vineuladas a produles nis coberos por
esta Norma, e apresentacdes especiais,

comercial, tak
limitado a, vitrine, ponta de
gondola, empilhamento de
produtos em forma de pirdmide
ol ilha, engradado o =
ormamentacio de praleleiras

_.;E Manual do Curso de Capacitacao em Monitoramento
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-
Promogio comercial
{exposigio espacial)
de mamadeiras.

A

-

A

~

E PROIBIDO para lérmulas infantis,
fdrmuls de nutrientes, chupelas, mamadeiras &
protetores de mamilo
I
"
: | E PROIBIDO!
Apresentagio especial; Qualkquer forma de
apresentagao de um produto relacionada i
promog do comencial, que objetive induzir a
aquisicio ou venda, tais como embalagens
promocionals, embalagens de fantasia cu
embalagens agregando produtos de diferentes
finalidacdes.

P EEH. Merm E2: RO 122, iewm 13 "

-

S
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= = ™
IPAGINAS ELETRONICAS
E PROIBIDO!
r
]
Laflw il -
> i Ad
=] | 'R
A
~
I
"
W,
-
A PROMOGAO COMERCIAL &
permitida para:
® Formulas infantis de seguimento para criancas
de primeira infancia
® Leites fluidos; leite em pd; leite em pd
madificado; leite de diversas espécies animais
e de origem vegetal de mesma finalidade
# Alimentos de transigdo; alimentos & base de
cereais indicados para lactentes & ou criangas
de primeira infancia; outros alimentos ou bebidas
4 base de leite ou ndo ..

_,jf._, Manual do Curso de Capacitacdo em Monitorumento
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“A promogdo comercial
desses produtos deve
incluir obrigatoriamente e

com destaque,

de
acordo com o meio de

comunicagio”

DESTAQUE:

Agquilo que ressalta uma adverténcia, frase ou fexta,
Cusando feito por ecribo, deverd, no minima, ter forbe
igual a0 texio informative de maior letra, excluindo a
marcs, sm calis alts & sm negrito, Cuando suditive,
deverd ser feito de forma clara e audivel

DG 112 e 118G

Mensagem grafica ou sonora que visa
ressaltar determinada adverténcia, frase ou
texto.

A
- —_ A
* Férmulas de seguimento para as
crlarn;as de primeira infancia
« Leltes fluldos, leltes em pd, leites em
po modificados....
0 Ministério da Saade Informa;
O aleitamento materno evita infecgdes e
alerglas e & recomendado até os dois anos
de idade ou mais
Bl 11726500, ART. 3" - NOSO © A
"
FALTA
ADVERTENCIA
W,
-

FALTA
ADVERTENCIA .

_.;E Manual do Curso de Capacitacao em Monitoramento
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ADVERTENCIA .m.xx LEME

= Alimentos de transicdo e alimentos a

base de cereals indicados para lactentes

ou criangas de primeira infancia .

Apos 05 sels meses de idade continue

waeed aas
IBFAN BRASII

O Ministério da Sadde Informa:

amamentando seu filho e oferega
novos alimentos

Lei 11.265/06, art & - inciso Il

- ADVERTENCIA

PROBOCAD DE PAFIN
WAL MART-S

E na TV, as adverténcias
sa0 visuais e auditivas?

-
FARMALAT E LEITE ELEGE. §
WAL-M AT-EERE IR AD
PRETO, 2008
A
™
Olha o
tamanho da
frase:
o
~
A
N
"
~
A
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Horma Brasdleira de Comercializagio de
Alimentos para Lactentes @ Criangas de
Primeira Infincia, Bicos, Chupetas &
Mamadeiras & Lei 11.265/08

BN S,

THFAN BHASIL J J

Material Educativo
Material Técnico-Cientifico

Material Educativo - “todo material escrito
ou audiovisual destinado ao plblico em
geral, tals como: folhetos, livros, artigos
em periédico leigo, fitas cassete, fitas de
video, internet e outras formas, que vise
orientar sobre a adequada utilizagio de
produtos destinados a lactentes e crlangas
de primeira infincia”

FORTARIS 7651, A, T TIN
REC N' 2L Bem LIS
BOC N2, Bem 210

L 1128504, wr. ° X0V

# MATERIAL EDUCATIVO

Aprendendo

a amamentar

impartadornes & ou
fabricantes de produtos
cobertos por esta lel”.

Portaria 2051 At 8 - § 2% Led 1126506 Art 18-y J y

ZZif>:  Manual do Curso de Capacitacao em Monitoramento
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0% materiais e tratam de ch bicos,
Mdm#mmmm
produzidos nem p
ummm mﬁl Iullld.ﬂ

Materisl Tecnico-Clantfico: =Todo material &laboradn, ©oem
informagies cnico-clentificas compiovadas ¢
referenciadas sobie chupetas, bicos e mamadeiras ou
protetores de mamils, devtinsdo a prefissionain « prssoal
e saisde” [ROC 221, lbem 2.13)

Material Técnico=cientifico: “Todo material elaborado, com
informagoes tEcnico-cientificas comprovadas ¢
referenciadas sobre produlos ou relacionadas ao dominio
de conhecimento da nutricla o da pediatiia, destinada a
jprofissionals ¢ pessoal de satde™ (ADC 212, em 228,
Poriaka 2081, Art ¥ XXV, Led 11288008, An_ 3* XKV) J

[ MATERIAL TECNICO CIENTIFICO "'—"i‘ rvnd By

T— '
ot e T oo '

— | -

ey N-(II‘nInl-u.l

F-
e L 4

] T —

Material técnico-cientifico???

AHUMEIDS wm ieviatay da Sociedade Brasilena de Pedetie Socmdade
de Pechisiria de Sio Paslo » Phamapress Edcie Lida

R et y .

Materiais educativos e técnico-cientificos:

Paragrafo 1% - Nido podem conter imagens ou textos

F

| Partarta LERL AT

L 1D
1A

E Manual do Curso de Capacitacdo em Monitoramento

e s=i.__Rede Internacional em Defesa do Direito de Amamentar



Slides | Pg 150

~

I TGO MATERIAL EDUCATIVG E TECHICD CIENTIRCO, que

trite il admentacio DE LACTENTES E DE CRISNCAS OE
PRIMEIRA BFANCIA, DEVE INCLUIR-

Ve o bl #08 & Bt | 07600 06 (8 STAITRRISACE D,

U = orientacho sol

da gestanie o da iz
com dnfass no pEeparn i)

M - os afehos negativos 4o uso da mamad bicos o chupetas (.}
& 1% incorrvenisntes inerentss 80 Eepro don slmenon | |

N - s impliceces sconimicin decoirenbin di opGlo peles
AHITANNGS WEB0T T SUBINEGBO d0 leite MBNTI0 & o4 humand,
shim dow prejeiros cassados & smide do lactents pslc weo
drw S de Lain alimant

¥ = a iwhevincls do desemolvimenio de hibites sducaibves
cultursin ssdos cadores da uslizecho dow slimentos da fumnilia

Lel 1116506, Artiga 197 & incisos.

el v,

TODO MATERIAL EDUCATIVO & TECHICO
CIENTIFICO sobre chupstas, bicos,
marnadeiras ou protetenes de mamia, deve
comnter informagdes que destaguem:

a) o8 benefic & & superioridade da
amamentagh

eleitos negativos do uso de chupetas
mamadeiras

PDC 22082 TEN A4

Esse Material Técnico Clentifico da MAM
ndo menciona os beneficios ea
superoridade da
amamentacao e ot efeitos negatives
com o uso de bicos

Distribuldo sos
Pediatras sm
Amparc/SP 2003

r MATERLAIS EDUCATIVOS OU TECHICO-CIENTIFICOS )

=obre chupetas, bicos e mamadeiras e protetores
de mamilo, devem apresentar as frases de
adverténcia:

"B crianga que mama no peilo ndo necessita de
mamadeira, bicos ou chupeta™ (5.1.4)

"0 uso de protetores de mamilo prejudica a
amamentacio” (5.1.5)

4 J

Empresas de alimentos infantis,
mamadeiras e chupetas

Também fornecem
orientagoes sobre alimentagao
de lactentes em suas paginas
eletrénicas, algumas delas
inclusive endossadas por
profissionais de saude!

% Manual do Curso de Capacitagao em Monitoramento
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~
HNosma Brasileira de Comerclalizagio de
Alimantos para Lactentes @ Criangas de
Primeira Infincia, Bicos, Chupetas &
Mamadeiras e Lel 1128508
- m . Ly
'M mm—u—nﬂ ol = J g
~
AMOSTRAS,
DOACOES E
PATROCINIOS
€cnH ™
} :';- -' :
ilf | :
- N[~
1)
A
A
AMOSTRA
R NN20500 . 417, T A
~
L VLPEERE, A T - 17 Pastana LOSL AIL 1, paikgial i) J
A
A
A
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-
E obrigatdrio que no painel frontal dos
rétulos censte a frase:
“Amaosira gratis para avaliagao
profissional
Proibida a distribulcdo a maes, gestantes
e familiares"”
Ll 1120000 gt 17 RDC XN02 ITEMS 8
A
-
A
~
A
-
&
~
Doagbes para fins de pesquisa
R 8 P S, AR 13 4 RS SERD Rem B id e 10 F,
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~

840 PROIBIDAS quaisquer formas de
concessio de estimuios 2 peszoss fisicas
(Lei 1126508, art. I°; Portaria 2051, Art. 11)

Brinds — consubro madico, Sko Paulo, 2003

Patracinias el L]
SOMENTE as entidades cientificas de ensino e
ou associativas de pediatras « de
e Sejam

nac|

P B e e B BB Y B 8

i -‘
A
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| Motria Brasielra de Comerclalizacio de
Alimentos para Lactentes & Criangas de
| Prieneira Infincia, Bicos, Chupetas &
Mamadeiras & Lei 1126506
o —
FOME TERQ w1 ‘ J
Y
PROFISSIONAIS DE SAUDE,
ETICA
E CONFLITO DE INTERESSES
A
~
ulo do desmal
CHANCaAs @, COmo Con
da amamenta
e
™
damanda™ foi
A saida para as maes:
amas de leite ou
os leites animals
(e mamadeiras)
= - A
-
QUE 58 CC
e ¥
o




Em 1880, mi
Harvard diluiram o
adicionaram

amplEmants
as fdrmulas

ram luga

MNasce a associagio “meédico-Industria”

A dilusfio das
Em 1811, foi dese: a a primeira
férmula que fazia alusdo ao leite humano

SMA (Simulated Milk Adaptati

Em 1815

para B marcas

Lscteo infanti

u editorial

"As autoridades médi
hoje em dia concordam que
nao 56 os alimaen!
enlatados 240 mais nurity
gue o alimenios fnes
o 20 puros por
causa do grande avango da

industria de alimento




A difusio no 3 mu

Apcs a | Guerra Mundial ha gueda de nascimentos nos

paises industrializados
mies de alimentos infantis se voltaram para ¢
nde havis altes

A tendéncia a alimentagdo artificial por
mamadeira espalhou-se rapidamente.

Em 1980, i

Aman
Em 1870, &: taxa

a inferic

Oz midicos como promotores das industrias

MNas e da amamen g

era quase nulo & as indds
preparo de seus produtos, mini
demonstragdes de preparo,

da por intermédio * ﬂ i
]

a5 emMpresas sempre
cas & as mortes Infantis

S ENSina

Enquanto |
atribuiam as d
ao uso indevido de seus produtos.

Ao venderem atray
dos médic

eram usados.




genarcsamaent
tipo do lfabric.

0% carlazes dos
fabricantes para decorar
as paredes monoionas

To PREpATAr ou
M mamadeira ou

ustos & sadios,
do produlo

po da

0 uso precoce de leite:
artificiais para os bebds.

Muitos acreditam que
estes problemas
causados por pratica:
midicas inadequadas
sao realmente falhas da
nalurezs

A maloria dos fabricantes dedica grande parte de
0L OICIMEMIO NOE MEss para atinglr os
tratalhadores de saide, 1 come obsteiras,
pediatras, parisiras, nufrichonistas e enfermeiras.

wmia influ
wito grande nas

decisoes das

MAes gqud

& o principio
uize fisico,

fidelidade.

O & i
deriva de um dever de justica, baseada no

iga o profiss
i educacio bis




A0 olErecer um présente a0 oulro, Uuma pessoa
esta proferindo uma relacao de amizade, Ao aceitar

um presents, aceita-se o inicio ou o reforgo da

relagdo, provocando uma resposta obrigatéria

daquele que recebe, geralmente certos deveres

sociais como gratidio e desejo de reciprocidade.”

dever d > lesar ey fe i
estd embutido nos pregos dos produtos e 53
idade? O "endosso por sEsockag
sional um agente da companhia. Além disso,

aprimaramantc? Essa sducaglo pode
estar contaminada pela propaganda das companhias & nio
saf ko efeliva guanto aquelas adquiridas por meio de

s chenti

Cs profissionass de saude de
EET LM pre e dé gualguer mab

de que podemos permanecer imunes
s das propagandas pode ser um equi

de presentes demonsira o quanio estamos
omissado com os inke nke

Om profissionais de
saldde precisam
saber que nesta

mesa 08 inleresses

sioc opostos @
refletir qual & o
lade que estlo
escolhend




MINISTERIO PUBLICO,

NBCAL E

LEGISLAGOES DE
SUPORTE

F.l.M FOME ZERQ ==

ANFAN BaASIL 0

R e e =

CARREIRA JURIDICA l

= Faculdade de Direito: Bacharel em
Direito

* Principais linhas de trabalho:

1. Juiz
2. Ministerio Pdblico (Promotor de

JusticalProcurador da Repdblica)
3. Advogado

A
g —— - =
Processo Legislativo |

Constituigdo Federal

= Emendas a Constiluigio
Leis complementares

ordindrias
= Leis delegadas

= Medidas provisorias
Decretos legislativos

* Principios

CONSTITUIGAO FEDERAL |

ART, 127. © Ministério Publico & instituigio

permanente, essencial & fungio jurisdicional

do Estado, incumbindo-lhe a delesa da ordem

juridica, do REGIME DEMOCRATICO e dos

interesses sociais individeais indisponiveis.

_— =

Qual a razdo de tal incumbéncia?

) Ministénio Pdb esta investido

uma parcela da soberania estatal
parte da estrutura do Estado

stérin Plblico espelha a

Estado do qual #&

j& Manual do Curso de Capacitacdo em Monitoramento
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r RECUISITOS MINIMOS PARA NASCIMENTO B
DESENVOLVIMENTO DIGHOS - EXISTENCIA DO
SER HUMAND

MEIOS E INSTRUMENTOS
COLOCADOS A
DISPOSICAO DO
MINISTERIO PUBLICO
PARA ALCANGAR E
MANTER O MINIMO
EXISTENCIAL.

= acdo penal para responsabilizar todos
aqueles que, ao violarem as regras
democratics também cometam agfes
penalments tipicas

* inquérite civil & corespondents agao
civil piblica, especialmente para cobrar
o zelo pelo efetivo respeito dos Poderes
Piblicos & dos servicos de relevancia
publica aos direites assegurados na
Constituigio, promovendo as medidas
necessarias a sua garantia;

p— “

. zelo pelos direitos consfitucionais do
cidaddo, podendo ouvir representantes
da sockedade civil & promover
audiéncias publicas:

delesa de minorias [como as vitimas de

preconceitos, as pessoas portadoras de
deficiéncia, os idosos, os indios, as
criancas & adolescentes)

. visita mos presos, para os quais a
sociedade & o Estado fecham os olhos,
fiscalizando, inclusive., o direito aoc
aleitamento materno pelas presidiarias;

= J

. combate & inércia governamental em
questdes como mortalidade infantil,
falta de ensino basico, falta de
atendimento 4 saude, defesa do
meio ambiente e do consumidor,
entre outras prioridades.

_QE; Manual do Curso de Capacitacao em Monitoramento
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O MINISTERIO PUBLICO
E A NORMA BRASILEIRA DE
COMERCIALIZAGAO DE
ALIMENTOS PARA LACTENTES E
CRIANGAS DE PRIMEIRA
INFANCIA, BICOS, CHUPETAS E
MAMADEIRAS

)

CARACTERISTICAS DA NBCAL

+ AUSENCIA DE CARATER COERCITIVO AS
PRATICAS COMERCIAIS ILICITAS,
ENGANDSAS OU ABUSIVAS

+ NORMA DE CARATER PROTETIVO =
CONDUTAS TECNICAS QUE SE REVELAM
COMO ACOES DE POLITICAS POBLICAS

+ CONSEQUENCIA; NORMAS DE SUPORTE —
PRINCIPIO DA LEGALIDADE

SUPORTES LEGAIS
PRIMORDIAIS

+ CONSTITUICAD FEDERAL

« ESTATUTO DA CRIANCA E DO
ADOLESCENTE (LEI N. 5.069/90)

+ CODIGO DE PROTEGAO E DEFESA
DO CONSUMIDOR (LEI N. B.0T8/30)

4 J

Jri— S «
CONSTITUICAO FEDERAL

= ART. So. = Todos sdo iguais perante a lei,
sem restrigdo de qualquer natureza,
garanfindo-se  aos  brasileiros e aos
eslrangeiros  residentes no  Pals  a
inviclabilidade do direita & wvida, &
liberdade, & igualdade. 4 seguranga e a
propriedade, nos lermos seguinies:

L - && presididrias serfo asseguradas
condigfes para que possam permanscer
com seus filhos durante o pericdo de
amamentagia;

F B

ART. Go. — Slo direlios soclals a educacio, a
saude, o trabalho, o lazer, a seguranca, a
previdéncia social, a profecic a
maternidade & & infancia, a assisténcla aos
desamparados, na forma desta
Constituigio.

ART, 198 = A salde & dirello de todos ¢
dever do Estado, garantido mediante
liticas sociais e econdmicas que visem
reducio do risco de doenca e de oulros
agravos & ao acesso universal igualitario
as agdes e servigos para a sua promogao,
profecio @ recuperacio,

QE Manual do Curso de Capacitacdo em Monitoramento
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ART. 158 - Cria 0 SUS - Sistema Unico de
| Saude

ART. 200 - Ao sistema dnico de sadde
compete, além de outras atribuigies, nos
termos da lei;

VI, fiscalizar e inspecionar alimenios, I
compreendido o controle de seu  teor
nutricional, bem como bebidas e aguas para
consume humane,

Obs: Lel m B.080/%0 — Regula o SUS - repete
disposigio consfitucional e  inclui _a
VIGILANCIA NUTRICIONAL E ORIENTACAD
ALIMENTAR

ESTATUTO DA CRIANCA E DO ADOLESCENTE
[ECA)
LEl = Ho. R.063/90

TEORIA DA PROTEGAD INTEGRAL DA CRIANGA:
Fundamaria:
Art. 227, CF = E de amilia, da sociedade & do
3 ¥ B0 BOOMSCEME, COm
@ sadde,
ac a0 F a
profizsiona 20, & cultura, & dignidade, ac respeito,
@ liberdade & & comvivéncia familiar e comunitd
alérm de colocddos A salve de toda forma e
d . waploragso,  wiolk

— —_
ARTS.71,T2E 73, DO ECA |

MEH ) H

a produlos e
a sua condigh

flsica ou

juridica, nos termos da bei

s )
CODIGO DE DEFESA E
PROTEGAO DO CONSUMIDOR

= Arl 3 - A olerta @ ap entacio de
produlos ou Servigos devem asseguiar
informac s, precisas,
B2 B e

qualidades,

quantidad C prego, garantia,
prazos de validade e arigem, entre ouiros
dados, bem como schre os riscos que
apresentam a sadde e seguranga dos
consumidoras

Manual do Curso de Capacitacdo em Monitoramento
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A
b
"
~
car, no mercado de
qualquer produlo ou servigo em desacordo
A
' ‘ ™
LEGISLAGOES CORRELATAS |
Lei 11.265/06
Led 643777
Decreto 2181797
Pararia SVS n 3488
Decreto n. 88183
Decreto-Lel n. SB6/69
Resolugio n. 1168, CNS
Resolucio n. 19696, CNS
Portaria 5
Partaria SV'S n, 877/38
Resolugh 1058
= ,

88 _ _
.fgal Manual do Curso de Capacitacdo em Monitoramento
1= & 1 :
=

IREAN BRASII Rada Intarnarianal am n.ﬁ‘-ﬁ_r_‘l"_‘ rl,—w‘ Nivaita da Amirimiamtor
AN HEASIL



Nerma Brasileira de
Comaercializacio de Alimenios para
Lacientes e Criangas de Primeira
Infancia, Bicos, Chupsetas &
Mamadeiras & Lei 11.265106
. = = : A ey
e W R L -
E.!.ﬁ{& FOME ZERQ =—mpss | emapumee
- r
!
0 QUE FAZER COM
AS INFRACOES 7
A
B
Frente & U predute 04 5 UMM promecio comercial,
AlgUNS PASEOS Podem S67 seguldes para facilitar o
recanecimento das “inlragoes”;
" J
Exemplo: este produto foi encontrado a B
venda no mercado!
1. Qual & o “produto” promovido ou comercializade?
Bico - Utilita Py o
- - -
2. O “produto” faz parte do escopo da NBCAL?
Sim
3. A que categoria o “produte™
pertence?
Mamadeiras, BICOS, chupetas @
profetores de mamilo;
S

”;._\E\!Im_ qu!n lwif\,rﬂﬂf;r\.wn' om n-'l"ﬂf_'ﬂ l“lﬂ Niraitn rln Amrnmaoantar
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v
5. O produto obedece a esses afigos?

MNbo. Infringe o arthigo 18, inciso Ve §1°

O Minrsiine ca Faide adwerie: & crancs gue

mama o pee nbe recruts e mamasers, bico
S0 chopels. O s de mamdes, B0D S CRUp
prapoiey o sied e o s

F 4. 0 Produto atende a todos os ARTIGOS das

7
LT hsyous] RO PrGL mem 5.4

obrigatddo a aplicacio de ratulo na embalagem de
chupseta, bica, masmadeira ou protetor de mamilo, com as
seguintes infarmagdes om lingua poruguese, €om

caracteres de altura ndo inferior a 1fum) milimetro:

Wil guardar a embalagem sfou ratulo para eventuais
consultas

Caso as instrugbes indicadas nio
consigam ser incluidas no rétulo, por

limitagio de espage fisico, este devera
informar para "ver instrugdes de uso™

6. Quem & o responsavel por estas

infragées?

540 infragoes de Rotulagem, portanto o
responsavel é o fabricante!

E o produto pode ser comercializado???

1. Que Provas sio necessarias para encaminhamenio
da denuncia?

nie na pagina

necessario

Peca nota fiscal;

f . . T : :
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A
r | B
B, Para quem encaminhar ,-1
uma deninela ou reclamar? ¥ |
= Vigllancia sanitaria?
“Procon?
= Unicel?
= Ministério Pablico?
* Opas?
= ANVISAT? =
« Gerente da empresa?
* Ministénio da Satde?
| = Gedente do
» Secrelaria Municipal de estabelecimento
Saude? comencial?
= Secrelaria Estadiial de «Iblan?
Saiide?
- Idec?
"
Qo um produts Infingir Claramsnie Wm ou mdais ™
Artlgos das legislagies [Lei 11.265/06 « NBCALE l
A
™
" m
SESSP Setembio 2004
- A
= - -
hipeta RS 5,00
e s e wramim sk v prmal
-
i ’-—l“(
SArOCabA'SP - MO0 004 ——
i
(TN
Fortaleza'GE - agosto 2004
A
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Nesses casos, 0 caminho que bem se mostrado eficaz &
CrEver a0 fespondd srodutor, jornalista, ou autra,
bere o5 riscos do desmame precoce e
Eando qus refire & propaganda, ou que mude & forma
i proamover o produte,

Coma essas empresas ndo atuam na de produios

gue competem com a amamentacdo, assim que

compreendem a situacss tendem a realizar a misdanga

_— —
| Lembre-se que o aleitamento matermo & um direito «
um beneficlo & crianca, & mis, 4 familia & 3 sociedade.

« Ser um parcedro incentivando e
gEndo & SmEmantacio;

megularidades
4

Ua AGAD PODE SER DECIS | A
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OMS (Organizacdo Mundial da Sadde)
www.who.int

'F’
'F
'I’

OPAS (Organizagdo Panamericana da Sadde)
www.opas.org.br

UNICEF (Fundo das Nagées Unidas para a Infancia)
www.unicef.org.br

Ministério da Sadde - Area da Sadde da Crianca e Aleitamento Materno
www.saude.gov.br

ANVISA (Agencia Nacional de Vigildncia Sanitdria)
www.anvisa.gov.br

IBFAN — Rede Internacional em Defesa do Direito de Amamentar
www.ibfan.org.br

IDEC — Instituto de Defesa do Consumidor.
www.idec.org.br




