PARECER N° | DE 2001

Da COMISSAO DE ASSUNTOS
SOCIAIS, sobre o Projeto de Lel do Senado
n° 212, de 1999, que dispde sobre a
comercializacdo de substitutos do lete
materno e artigos de puericultura
correlacionados e da outras providéncias.

RELATOR: Senador GERALDO ALTHOFF

| —-RELATORIO

O Projeto de Lei do Senado n° 212, de 1999, de autoria do
Senador Geraldo Candido, que regulamenta a comercializagdo de alimentos
infantis para lactentes e primeira infancia e artigos de puericultura correl atos,
foi apresentado em 07 de abril de 1999.

Foi encaminhado a Comissdo de Constituicdo e Justica e
Cidadania, onde foi aprovado, por unanimidade, o parecer da Senadora Maria
do Carmo Alves, em 3 de maio de 2000, que concluiu pela aprovacéo do
projeto quanto a constitucionalidade, juridicidade, regimentalidade e técnica
legidlativa. Naguela comissdo, ndo foram apresentadas emendas no prazo
regimental.

Chegou, entdo, a esta Comissao de Assuntos Sociais, em 17 de
maio de 2000, para apreciacdo do mérito, em caréter terminativo, conforme o
art. 91, I, do Regimento Interno do Senado Federal.

A proposicdo sob exame constitui-se de vinte artigos. Os dois
ultimos constituem a clausula de vigéncia — que se dara com a publicacéo da
lel — e aclausularevogatoria, genérica (art. 20).

Nos artigos restantes, o projeto regulamenta a comercializagdo
de substitutos do leite materno e demais artigos de puericultura e toma por



referéncia o Codex alimentarius, do Fundo das Nagbes Unidas para a
Alimentacdo e Agricultura e da Organizacdo Mundial da Saide. A proposicéo
dispbe, igualmente, sobre a promogao comercia e a rotulagem dos substitutos
do leite materno e de artigos de puericultura correlatos — mamadeiras, bicos,
chupetas e mordedores.

Il —ANALISE

A proposicdo apresentada pelo Senador Geraldo Candido é,
induvidosamente, de meritério conteldo e de grande oportunidade, pois,
como salienta 0 autor em sua justificagdo, “ o reconhecimento do impacto
negativo do desmame precoce, como um problema de salide publica, aparece
na literatura médica em meados da década de 60, tendo sido denunciada, em
1968, pelo dr. Derrick Jelliffe, o que ele chamou de ‘desnutricéo
comerciogénica’, referindo-se ao desmame precoce provocado pela
promocao e pelo comércio de substitutos do leite materno.”

Sem embargo de se tratar de projeto de lel abrangente,
houvemos por mas apropriado regulamentar a matéria de maneira
aprofundada, cuidando para que ndo subsistissem lacunas na legislacdo em
vigor, que, correntemente, provocam a emergéncia de situagbes danosas a
salde da populacdo infantil brasileira, mormente seus segmentos
compreendidos pel os lactentes e criangas de primeirainfancia.

Por outro lado, a indUstria da aimentacdo e de artigos de
puericultura vé-se constantemente ameacada pela variedade das legislacOes
estaduais, que aplicam ao comércio desses produtos as mais variadas
disposicoes e geram um clima de incerteza nas relagbes sociais de consumo e
de producdo, o que implica grande prejuizo para 0 conjunto de nossa
sociedade.

Destarte, a Area Técnica da Salide da Crianca, do Ministério
da Salde, empreendeu a revisdo da Norma Brasileira de Comercializacéo de
Alimentos para Lactentes — NBCAL, em vigor no Brasil desde 1988, em
colaboragdo com um Grupo Técnico de Trabaho, com arrimo no art. 11, do
Cadigo Internacional de Substitutos do Leite Materno, que recomenda que os
governos criem suas proprias normas e garantam a fiscalizacdo do setor e 0
devido cumprimento dalei por parte de todos os agentes sociais envolvidos.
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O referido Grupo Técnico de Trabalho contou com
representantes dos seguintes Orgaos e entidades. Agéncia Naciona de
Vigilancia Sanitaria, Ministério da Agricultura, Ministério Piblico do Distrito
Federal e Territérios, Consultoria Legidativa do Senado Federal, Instituto
Naciona de Metrologia, Sociedade Brasileira de Pediatria, Conselho de Auto-
Regulamentagdo Publicitéria, Associacdo Brasileira de Industrias de
Alimentacdo, Associacéo Brasileira de Produtos de Puericultura, Fundo das
Nacbes Unidas para a Infancia (UNICEF), Organizacdo Panamericana da
Salde (OPAS) e Rede Internacional em Defesa do Direito de Amamentar
(IBFAN).

Pode-se depreender que se tratou de trabalho organizado,
eminentemente, sobre bases democréticas, em que todos o0s membros
puderam expender livremente seus argumentos e realizar a defesa legitima de
seus licitos interesses.

Juntamente com o texto final darevisdo da mencionada Norma
Brasileira de Comercializagdo de Alimentos para Lactentes — NBCAL —
recebido por esta relatoria do Projeto de Lei do Senado n° 212, de 1999, em
anexo foi-nos encaminhada uma preciosa Nota Técnica, com consideraces e
argumentos que, certamente, servem de justificacdo clarividente a
apresentacdo do substitutivo ora examinado por esta Comissao de Assuntos
Sociais.

Sabiamente discorre trecho da nota técnica

No monitoramento da NBCAL realizado nos anos de 1999
e 2000, por este Ministério (da Saude), foram detectadas
infragbes reputadas graves em produtos de todas as
industrias que comercializam leites infantis modificados e
de praticamente todas as empresas que comercializam
bicos, chupetas e mamadeiras no pais.

Considerando as infracdes detectadas, a complexidade das
estratégias de marketing utilizadas pelas industrias com o
objetivo de induzrr a venda de seus produtos, a dificuldade
de entendimento de alguns dos artigos da NBCAL, e
considerando também que a publicidade indiscriminada de
alimentos infantis e de bicos, chupetas e mamadeiras tem
sido destacada em varios estudos como uma das causas do
desmame precoce no pais, a Area Técnica de Salde da
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Crianca, da Secretaria de Paliticas de Saude do Ministério
da Saude, decidiu pela necessidade urgente de revisao da
referida Resolucao (n°31/92, do Conselho Nacional de
Saude), para torna-la mais clara, em especial para os
inspetores de saude das VISAS (vigilancias sanitarias)
estaduais, que tém a tarefa de fiscalizar o seu
cumprimento, bem como pelo encaminhamento dessa hova
proposta a Comissdo de Assuntos Sociais, para que sgjam
incorporadas ao texto do PLS n°® 212/99 as modificactes
ora efetuadas, como propostas de emendas ao projeto.

O conhecimento de alguns argumentos técnicos e politicos
sdo fundamentais para analise e aprovacao desse projeto,
gue destacamos a seguir:

1- O uso de mamadeira é muito grande no pais. Conforme
a PNDS96 (pesguisa realizada pela Fundagdo IBGE), no
primeiro més de vida, uma em cada trés criancas ja utiliza
esse produto.

2 — O uso de mamadeira e chupetas pode ter
conseqliéncias adversas para a saude e o desenvolvimento
infantil, mesmo nos locais em que ha acesso a agua limpa,
bons servicos de saude e condigdes de higiene domiciliar
adequadas. Os riscos envolvem desde o desmame precoce
até a contaminacdo bacteriana , falta de contato fisico e
interacdo com a mae, possiveis efeitos toxicos de
nitrosaminas presentes nas borrachas dos bicos artificiais
e alteragbes no desenvolvimento da cavidade bucal da
crianca.

3 — A chave para o aleitamento materno bem sucedido séo
uma ‘pega’ e degluticio corretas do bebé A
administracdo de alimentos e liquidos através de
mamadeiras provoca na crianca a famosa sindrome de
confusdo de hicos, induzindo ao desmame precoce. Por
isso, este Ministé&rio tem recomendado aleitamento
materno exclusivo, sem agua, sucos ou chas por 6 meses e
continuado, com a introducdo de outros alimentos,
adequados a crianca, até os 2 anos de idade ou mais.
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4 — Quando se trata de alimentos de transi¢cao, em forma
liquida, recomenda-se que 0s mesmos devem ser
administrados a crianga em copinho ou Xicara, e nunca em
mamadeiras.

5 — A OMS e UNICEF ndo recomendam o uso de
mamadeira em nenhuma condi¢cdo, nem mesmo quando &
imprescindivel dar ao bebé um alimento substituto do leite
materno, como € o caso das criancas filhas de maes HIV
Soro-positivas.

6 — As caries dentarias sdo muito mais freqlientes entre
criancas alimentadas com mamadeiras do que entre as que
mamam no peito. Estudo na Turgquia mostrou gque a carie
de mamadeira apresentou associagdo significante com
peso e estatura mais baixos nas criancas de 3 a 5 anos.

7 — Os dados da DHS — Demografic and Health Survey —
Indicam que em muitos paises se administram suplementos
liguidos as criancas sem que isso implique o uso de
mamadeira. Os mais de 16.000 hospitais amigos da
Crianca existentes no mundo, dos quais 177 no Brasil,
comprovam essa realidade: a ndo utilizacdo de chupetas e
mamadeiras.

8 — Estudos tém demonstrado a implicacdo da chupeta
como causa do desmame precoce, bem como pode ser um
importante veiculo na transmissdo dos parasitas
intestinais, o que deixa clara a necessidade de mudancas
de comportamentos para combater tanto o desmame
precoce como as parasitoses intestinais, de forma a
garantir a saude da crianga como um todo.

9 — A pratica do aleitamento materno traz beneficios tanto
para a mulher, como para a crianga, familia, governo e a
sociedade emgeral. As criancas amamentadas ao peito, de
acordo com as recomendacgOes, apresentam, em sua
grande maioria, estado nutricional normal, menor
probabilidade de adoecer por diarréia e infecgbes
respiratorias agudas, menor mortalidade por essas causas,
melhor desenvolvimento intelectual, menor risco de
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desenvolver morte slbita, cancer, diabetes, infecgdes do
trato urinario, otite e xeroftalmia; menor incidéncia de
parasitoses intestinais, carie dental e de ma ocluséo.

10 — A maioria das mulheres, cerca de 97%, tem
capacidade para produzr leite em qualidade e quantidade
suficiente para garantir o crescimento e o desenvolvimento
saudavel dos seus filhos. Apenas 3% das mulheres ndo tém
condicdes para amamentar, por problemas fisiol 6gicos.

11 — Para informar a mulher e a comunidade em geral
sobre a importancia do aleitamento materno e sobre os
riscos dos leites artificiais, bicos, chupetas e mamadeiras,
€ necessario um trabalho conjunto de governo,
profissionais de saude, patrbes e industrias que
comer cializam esses produtos, no sentido de garantir essa
pratica, ou sga, garantir que os profissionais orientem
adeguadamente as mulheres desde o pré-natal, que os
patrdes respeitem e cumpram as lels que protegem a
mulher trabalhadora e a estudante que amamentam e que
as industrias ndo utilizem estratégias de marketing que
visem a venda indiscriminada desses produtos.

12 — Estudos vém demonstrando um aumento nos indices
de aleitamento materno no pais nos Ultimos anos; no
entanto, a duracdo mediana de aleitamento materno
exclusivo ainda é muito baixa no Pais, cerca de 33 dias
apenas. Certamente, entre outras causas ja detectadas, a
publicidade e as estratégias de marketing utilizadas pelas
indUstrias de bicos, chupetas e mamadeiras, inclusive
infringindo a legislacdo em vigor, tem corroborado para a
introducéo desses produtos na alimentacdo e na vida das
criancas, prejudicando, sem sobra de divida, a prética do
aleitamento natural.



Em vista das razbes e consideraghes acima, contamos com a
imprescindivel colaboracdo de nossos pares para a aprovagao do seguinte:

PROJETO DE LEI DO SENADO N° 212(SUBSTITUTIVO),
DE 1999

Regulamenta a comerciaizagdo de alimentos
para lactentes e criancas de primeira infancia e
também a de produtos de puericultura
correlatos.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

SECAO |

DASDISPOSICOESPRELIMINARES

Art. 1° O objetivo desta Lei é contribuir para a adequada nutricéo
dos lactentes e das criangas de primeira infancia por meio dos seguintes
meios.

| — regulamentacédo da promog&o comercial e do uso apropriado
dos alimentos paralactentes e criancas de primeirainfancia, bem como do uso
de mamadeiras, bicos e chupetas;

Il — protecdo e incentivo ao aleitamento materno exclusivo nos
primeiros seis meses de vida; e

Il — protecéo e incentivo a continuidade do aleitamento materno

até os dois anos de idade, apés a introducéo de novos alimentos na dieta dos
lactentes e das criancas de primeirainfancia
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Art. 2° Esta Lel se aplica a comercializacdo e as préticas
correlatas, a qualidade e as informagbes de uso dos seguintes produtos,
fabricados no pais ou importados:

| — férmulas infantis para lactentes e formulas infantis de
seguimento para lactentes;

Il — formulas infantis de seguimento para criangas de primeira
infancia;

Il — leites fluidos, leites em po, leites modificados e similares de
origem vegetal;

IV — dimentos de transicdo e aimentos a base de cereais
indicados para lactentes ou criangas de primeira infancia, bem como outros
alimentos ou bebidas a base de leite ou ndo, quando comercializados ou de
outra forma apresentados como apropriados para a alimentagdo de lactentes e
criangas de primeirainfancia;

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

VI — mamadeiras, bicos e chupetas.

Art. 3° Para os efeitos desta Lel, adotam-se as seguintes
definicoes:

| — ALIMENTOS SUBSTITUTOS DO LEITE MATERNO OU
HUMANO - qualquer alimento comerciadlizado ou de aguma forma
apresentado como um substituto parcia ou total do leite materno ou humano;

Il — ALIMENTO DE TRANSICAO PARA LACTENTES E
CRIANCAS DE PRIMEIRA INFANCIA OU ALIMENTO
COMPLEMENTAR — qualquer alimento industrializado para uso direto ou
empregado em preparado caseiro, utilizado como complemento do lete
materno ou de férmulas infantis, introduzido na alimentacéo de lactentes e
criangas de primeira infancia com o objetivo de promover uma adaptacéo
progressiva aos aimentos comuns e propiciar uma alimentacéo balanceada e
adequada as suas necessidades, respeitando-se sua maturidade fisiolégica e
seu desenvol vimento neuropsicomotor.
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Il - ALIMENTO A BASE DE CEREAIS PARA LACTENTES
E CRIANCAS DE PRIMEIRA INFANCIA — qualquer dimento & base de
cereais proprio para a alimentacéo de lactentes apds 0 sexto més e de criangas
de primera infancia, respeitando-se sua maturidade fisiolégica e seu
desenvolvimento neuropsicomotor.

IV — AMOSTRA - uma unidade de um produto fornecida
gratuitamente, por uma unica vez.

V — APRESENTACAO ESPECIAL - quaquer forma de
apresentacdo do produto relacionada a promocdo comercial, que tenha por
finalidade induzir a aquisicao ou venda, tais como embal agens promocionais,
embalagens de fantasia ou conjuntos gque agreguem outros produtos nao
abrangidos por estaLdl.

VI — BICO — objeto apresentado ou indicado para o processo de
succdo nutritiva da crianga, com a finalidade de administrar ou veicular
alimentos ou liquidos.

VIl — CRIANCA —Individuo até 12 anos de idade incompl etos.

VIII — CRIANCA DE PRIMEIRA INFANCIA OU CRIANCA
PEQUENA — criancade 12 meses a 3 anos de idade.

IX — CHUPETA - bico artificial destinado a succéo, sem a
finalidade de administrar alimentos, medicamentos ou liquidos.

X — DESTAQUE — mensagem grafica ou sonora que visa a
ressaltar determinada adverténcia, frase ou texto.

Xl — DOACAO - fornecimento gratuito de um produto em
guantidade superior a caracterizada como amostra.

X1l — DISTRIBUIDOR - pessoa fisica, pessoa juridica ou
gualquer outra entidade no setor publico ou privado envolvida, direta ou
indiretamente, na comercializagdo ou importacéo, por atacado ou no varejo,
de um produto contemplado nesta Lei.

X1l — KIT — é o conjunto de produtos de marcas, formas ou
tamanho diferentes em uma mesma embal agem.
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X1V — EXPOSICAO ESPECIAL — Qualquer forma de expor um
produto de modo a destacé-10 dos demais, nho ambito de um estabel ecimento
comercial, tais como vitrine, ponta de gondola, empilhamento de produtos em
forma de piramide ou ilha, engradados, ornamentacéo de prateleiras e outras
definidas em regulamento.

XV — EMBALAGEM - € o recipiente, 0 pacote ou 0 envoltorio
destinado a garantir a conservacdo e a facilitar o transporte e manuseio dos
produtos.

XVI — IMPORTADOR — empresa ou entidade privada que
pratique aimportacdo de qualquer produto abrangido por estalei.

XVII — FABRICANTE — empresa ou entidade privada ou estatal
envolvida na fabricagao de qualquer produto objeto desta L &i.

XVIII — FORMULA INFANTIL PARA LACTENTES — é o
produto em forma liquida ou em po destinado a alimentacdo de lactentes até o
sexto més, sob prescricdo, em substituicdo total ou parcial do leite materno ou
humano, para satisfacdo das necessidades nutricionais desse grupo etéario.

XIX — FORMULA INFANTIL PARA NECESSIDADES
DIETOTERAPICAS ESPECIFICAS — aguela cuja composicio foi aterada
com 0 objetivo de atender as necessidades especificas decorrentes de
alteragdes fisiologicas ou patol 6gicas temporarias ou permanentes e que nao
esteja amparada pel o regulamento técnico especifico de formulas infantis.

XX — FORMULA INFANTIL DE SEGUIMENTO PARA
LACTENTES — produto em forma liquida ou em po utilizado, por indicacéo
de profissional qualificado, como substituto do leite materno ou humano, a
partir do sexto més.

XXl — FORMULA INFANTIL DE SEGUIMENTO PARA
CRIANCAS DE PRIMEIRA INFANCIA — produto em forma liquida ou em
po, utilizado como substituto do leite materno ou humano, para criangas de
primeirainfancia.

XXIlI — LACTENTE - Crianga com idade até onze meses e vinte
enovedias.
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XXIIl — LEITE MODIFICADO - aguele que como ta for
classificado pelo 6rgdo competente do Poder Publico.

XXIV —MATERIAL EDUCATIVO —todo o materia escrito ou
audiovisual, destinado ao publico em geral, que vise a orientar sobre a
adequada utilizagdo de produtos destinados a lactentes e criancas de primeira
infancia, tais como folhetos, livros, artigos em periddico leigo, fitas cassete,
fitas de video, sistema eletrénico de informagbes e outros.

XXV — MATERIAL TECNICO CIENTIFICO — todo o material
elaborado com informagdes comprovadas sobre produtos ou relacionadas ao
dominio de conhecimento da nutricdo e da pediatria, destinado a profissionais
e pessoal de salde.

XXVI — REPRESENTANTES COMERCIAIS — profissionais
(vendedores, promotores, demonstradores ou representantes da empresa e de
vendas) remunerados, direta ou indiretamente, pel os fabricantes, fornecedores
ou importadores dos produtos abrangidos por estaLei.

XXVII — PROMOCAO COMERCIAL — o conjunto de
atividades informativas e de persuaséo, procedente de empresas responsavels
pela producdo ou manipulacdo, distribuicdo e comercializagdo, com o
objetivo de induzir a aquisicao ou venda de um determinado produto.

XXVIIlI — RECEM-NASCIDO DE ALTO RISCO — aquele que
nasce com peso inferior a dois mil e quinhentos gramas ou que necessita de
tratamento intensivo imediatamente apds o parto.

XXIX — ROTULO - toda inscricdo efetuada na superficie do
recipiente ou embalagem do produto, conforme dispuser o regulamento.

XXX — FORMULA DE NUTRIENTES PARA RECEM-
NASCIDOS DE ALTO RISCO — Composto de nutrientes apresentado ou

indicado para suplementar a alimentacéo de recém-nascidos prematuros ou de
alto risco.

SECAO I
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DO COMERCIO E DA PUBLICIDADE

Art. 4° E vedada a promocdo comercia dos produtos a que se
refere o art. 29, itens I, V e VI, em quaisquer meios de comunicacéo,
conforme se dispuser em regulamento.

Paragrafo Unico. Este dispositivo ndo deve restringir politicas e
préticas concorrenciais que visem a venda de produtos a precos mais baixos.

Art. 5° A promocao comercial de alimentos infantis referidos no
art. 2°, incisos I, 11l e 1V, devera incluir, em carater obrigatério, o seguinte
destaque, visual ou auditivo, consoante o meio de divulgagdo:

| — para produtos referidos nos incisos Il e Il os dizeres “O
Ministério da Salde informa o aeitamento materno evita
infeccOes e alergias e € recomendado até os dois anos de idade
ou mas."

Il — para produtos referidos no inciso IV os dizeres “O Ministério da
Salde informa: ap0s 0s seis meses de idade continue
amamentando seu filho e ofereca novos alimentos.”

Art. 6° N&o é permitida a atuacdo de representantes comerciais
nas unidades de salde, salvo para a comunicagdo de aspectos técnico-
cientificos dos produtos aos medicos-pediatras e nutricionistas.

Paragrafo unico. Constitui dever do fabricante, distribuidor ou
importador informar seus representantes comercias e as agéncias de
publicidade contratadas acerca do conteido desta Lel.

Art. 7° Os fabricantes, distribuidores e importadores somente
poder&o fornecer amostras dos produtos referidos no artigo 2°, incisos | alV,
a médicos-pediatras e nutricionistas, quando do lancamento do produto, de
forma a atender ao artigo 15 destaLel.

8 1° Para os efeitos desta Lel, o lancamento nacional devera ser
feito no prazo maximo de 18 meses, em todo o territério brasileiro.

§ 2° E vedada a distribuicio de amostra quando do relancamento

do produto ou da mudanca de marca do produto, sem modificacdo
significativa na sua composi¢do nutricional.
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§ 3° E vedada a distribuicio de amostras de mamadeiras, bicos,
chupetas e suplementos nutricionais indicados para recém-nascidos de alto
rsCco.

8§ 4° A amostra de formula infantil para lactentes devera ser
acompanhada de protocolo de entrega da empresa, com copia para o pediatra
ou nutricionista.

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

8 1° As entidades beneficiadas zelar&o para que as empresas ndo
realizem promocdo comercial de seus produtos nos eventos por elas
patrocinados e limitem-se a distribuicdo de material técnico-cientifico.

§ 2° Todos os eventos patrocinados deverdo incluir nos materiais
de divulgacéo o destague “Este evento recebeu patrocinio de empresas privadas,
em conformidade comalLei n° ..... !

Art. 9°. S&o proibidas as doagbes ou vendas a pregos reduzidos
dos produtos abrangidos por esta Lel as maternidades e instituicbes que
prestem assisténcia a criangas.

§ 1° A proibicéo de que trata este artigo ndo se aplica as doacbes
ou vendas a precos reduzidos em situacdes de excepcional necessidade
individual ou coletiva, a critério da autoridade fiscalizadora competente.

8 2° Nos casos previstos no paragrafo anterior, garantir-se-a que
as provisdes sejam continuas no periodo em que o lactente delas necessitar.

8 3° Permitir-se-& aimpressdo do nome e do logotipo do doador,
vedada qualquer publicidade dos produtos.

8 4° A doacdo para fins de pesquisa somente sera permitida
mediante a apresentacdo de Protocolo aprovado pelo Comité de Etica em
Pesguisa da instituicdo a que o profissional estiver vinculado, observados os
regulamentos editados pel os 0rgdos competentes.
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8 5° O produto objeto de doacdo para pesquisa devera conter,
como identificagdo, no painel frontal e com destaque, a expressao “Doagdo
para pesquisa, de acordo com alegislacdo em vigor”.

SECAOQ IlI

DA ROTULAGEM

Art. 10 E vedado, nas embal agens ou rétulos de férmula infantil
paralactentes e formulainfantil de seguimento para lactentes:

| — utilizar fotos, desenhos ou outras representacdes graficas que
ndo sgjam aquelas necessarias para ilustrar métodos de preparacdo ou uso do
produto, exceto 0 uso de marca ou logomarca desde que esta ndo utilize
imagem de lactente, crianca pequena, ou outras figuras humanizadas;

|1 — utilizar denominagdes ou frases com o intuito de sugerir forte
semelhanca do produto com o leite materno, conforme disposto em
regulamento;

11 — utilizar frases ou expressdes que induzam duvida quanto a
capacidade das méaes de amamentarem seus filho;

IV — utilizar expressbes ou denominagdes que identifiquem o
produto como mais adequado a alimentacéo infantil, conforme disposto em
regulamento;

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

VI — utilizar frases ou expressdes que indiquem as condigoes de
saude para as quais o produto seja adequado;

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

8 1° Os rotulos desses produtos exibirdo no painel principal, de
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forma legivel e de facil visuaizagdo, conforme disposto em regulamento, o
seguinte destaque:

“O Ministério da Salde adverte:

Este produto sO deve ser usado na aimentacdo de criancas
menores de um ano, com indicacdo expressa de médico ou
nutricionista

O aleitamento materno evita infeccbes e alergias e fortalece o
vinculo mée-filho.”

8 2° O rétulos desses produtos exibirdo um destaque sobre os
riscos do preparo inadequado e instrugdes para a correta preparagcéo do
produto, inclusive medidas de higiene a serem observadas e dosagem para
diluicdo, quando for o caso.

Art. 11. E vedado, nas embal agens ou rétulos de férmula infantil
de seguimento para criangas de primeirainfancia:

| — utilizar fotos, desenhos ou outras representacdes gréficas, que
ndo sejam aquelas necessarias para ilustrar métodos de preparacdo ou uso do
produto, exceto o0 uso de marca ou logomarca desde que esta ndo utilize
imagem de lactente, crianca pequena, ou outras figuras humanizadas,
conforme disposto em regulamento;

|1 — utilizar denominagdes ou frases com o intuito de sugerir forte
semelhanca do produto com o leite materno, conforme disposto em
regulamento;

Il — utilizar frases ou expressdes que induzam duvida quanto a
capacidade das méaes de amamentarem seus filho;

IV — utilizar expressbes ou denominagdes que identifiquem o
produto como mais adequado a alimentacéo infantil, conforme disposto em
regulamento;

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

VI — utilizar marcas sequienciais presentes nas formulas infantis
de seguimento para | actentes;
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VIl — promover os produtos da empresa fabricante ou de outros
estabel ecimentos.

8 1° Os rotulos desses produtos exibirdo no painel principal, de
formalegivel e defacil visualizacéo, o seguinte destaque:

“O Ministério da Salde adverte:
Este produto ndo deve ser usado para alimentar criangas menores
de um ano.

O adeitamento materno evita infeccbes e dergias e €
recomendado até os dois anos de idade ou mais.

8 2° Os rotulos desses produtos exibirdo um destaque para
advertir sobre os riscos do preparo inadequado e instrugbes para a correta
preparacdo do produto, inclusive medidas de higiene a serem observadas e
dosagem para a diluicdo, vedada a utilizacdo de figuras de mamadeira.

Art. 12. As embalagens ou rotulos de formulas infantis para
atender as necessidades dietotergpicas especificas exibirdo informacdes sobre
as caracteristicas especificas do alimento, vedada a indicacéo de condicdes de
saude para as quais o produto possa ser utilizado.

Paragrafo unico. Aplica-se a esses produtos o disposto no artigo
8°destalLel.

Art. 13. E vedado nas embalagens ou rétulos de leites fluidos,
leites em po, leites modificados e similares de origem vegetal:

| — utilizar fotos, desenhos ou outras representacoes graficas que
ndo sejam aquelas necessarias para ilustrar métodos de preparacdo ou uso do
produto, exceto o uso de marca ou logomarca desde que esta ndo utilize
imagem de lactente, crianca pequena, ou outras figuras humanizadas ou
induzam ao uso do produto para essas faixas etarias;

|1 — utilizar denominagdes ou frases com o intuito de sugerir forte

semelhanca do produto com o leite materno, conforme disposto em
regulamento;
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11 — utilizar frases ou expressdes que induzam duvida quanto a
capacidade das méaes de amamentarem seus filho;

IV — utilizar expressbes ou denominagdes que identifiquem o
produto como mais adequado a alimentacéo infantil, conforme disposto em
regulamento;

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

VI — promover os produtos, da empresa fabricante ou de outros
estabel ecimentos, que se destinem alactentes.

8 1° Os rétulos desses produtos exibirdo no painel principal, de
forma legivel e de facil visuaizagdo, conforme disposto em regulamento, o
seguinte destaque:

| — leite desnatado e semidesnatado, com ou sem adicdo de
nutrientes essenciais.

“O Ministério da Salde adverte:
Este produto ndo deve ser usado para alimentar criancas, a néo
ser por indicagéo expressa de médico ou nutricionista.

O adeitamento materno evita infeccbes e dergias e €
recomendado até os dois anos ou mais.”

Il — leite integra e similares de origem vegetal, ou misto,
enriquecido ou nao:

“O Ministério da Salde adverte:

Este produto ndo deve ser usado para alimentar criangas menores
de um ano, a ndo ser por indicacdo expressa de medico ou
nutricionista

O aeitamento materno evita infecgbes e alergias e deve ser
mantido até a crianga completar dois anos de idade ou mais.”

Il —leite modificado de origem animal ou vegetal:

“O Ministério da Saude adverte:
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Este produto ndo deve ser usado para alimentar criangas menores
de um ano.

O adetamento materno evita infeccoes e aergias e €
recomendado ate os dois anos ou mais.”

§ 2° E vedada a indicagdo, por qualquer meio, de leites
condensados e aromatizados para a aimentacdo de lactentes e de criancas de
primeirainfancia.

Art. 14. As embalagens ou rétulos de alimentos de transicéo e
alimentos a base de cereais, indicados para lactentes e criancas de primeira
infancia e de alimentos ou bebidas a base de leite ou ndo, quando
comercializados ou apresentados como apropriados para a aimentacao de
|actentes e criangas de primeirainfancia, nao poder&o:

| — utilizar ilustragdes, fotos ou imagens de lactentes ou criancas
de primeirainfancia;
Il — utilizar frases ou expressdes que induzam divida quanto a

capacidade das méaes de amamentarem seus filhos;

1l — utilizar expressdes ou denominagbes que induzam a
identificagéo do produto como apropriado ou preferencial para a alimentagao
de lactente menor de seis meses;

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

V — promover as formulas infantis, leites, produtos com base em
leite e 0s cereai's que possam ser administrados por mamadeira.

8 1° Constara do painel frontal dos rotulos desses produtos a
idade a partir daqual eles poderdo ser utilizados.

8 2° Os rotul os desses produtos exibirdo no painel principal, de
forma legivel e de facil visuaizagdo, conforme disposto em regulamento, o
seguinte destaque:

“O Ministério da Salde adverte:
Este produto ndo deve ser usado para criangas menores de seis
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meses, a ndo ser por indicacdo expressa de meédico ou
nutricionista.

O adetamento materno evita infeccOes e aergias e €
recomendado até os dois anos ou mais.”

Art. 15. Relativamente as embalagens ou rétulos de férmula de
nutrientes para recém-nascido de alto risco, é vedado:

| — utilizar fotos, desenhos ou outras representacoes graficas que
ndo sejam aquelas necessdrias para ilustrar métodos de preparacéo ou uso do
produto, exceto o uso de marca ou logomarca desde que esta nao utilize
imagem de lactente, crianca pequena, ou outras figuras humanizadas;

Il — utilizar denominagdes ou frases sugestivas de que o leite
materno necessite de complementos, suplementos ou de enriquecimento;

Il — utilizar frases ou expressdes que induzam duvida quanto a
capacidade das méaes de amamentarem seus filho;

IV — utilizar expressbes ou denominagdes que identifiquem o
produto como mais adequado a alimentacéo infantil, conforme disposto em
regulamento;

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

VI — promover os produtos da empresa fabricante ou de outros
estabel ecimentos;

8 1° O paind frontal dos rotulos desses produtos exibira o
seguinte destaque:

“Este produto somente deve ser usado para suplementar a
alimentacdo do recém-nascido de alto risco, mediante prescricéo
meédica e parauso exclusivo em unidades hospital ares.

8 2° Os rotulos desses produtos exibirdo no painel principal, de

forma legivel e de facil visuaizagdo, conforme disposto em
regulamento, o seguinte destague:
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“O Ministério da Salde adverte:

O leite materno possui 0S nutrientes essenciais para o
crescimento e desenvolvimento da crianga nos primeiros anos de
vida.”

8 3 Os rotulos desses produtos exibirdo um destaque para
advertir sobre os riscos do preparo inadequado e instrucdes para a sua correta
preparacdo, inclusive medidas de higiene a serem observadas e a dosagem
para adiluic¢ao, quando for o caso.

8 4° O produto referido no “caput” deste artigo € de uso
hospitalar exclusivo, vedada sua comercializagdo fora do ambito dos servicos
de salde.

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

| — utlizar fotos, imagens de criangcas ou ilustragbes
humani zadas;

Il — utilizar frases ou expressdes que induzam divida quanto a
capacidade das méaes de amamentarem seus filhos;

[l — utilizar frases, expressdes ou ilustracbes que possam sugerir
semel hanca desses produtos com a mama ou o0 mamilo;

IV — utilizar expressbes ou denominagdes que identifiquem o
produto como apropriado para o0 uso infantil, conforme disposto em
regulamento;

V — utilizar informagfes que possam induzir 0 uso dos produtos
baseado em falso conceito de vantagem ou seguranga;

VI — promover o produtos da empresa fabricante ou de outros
estabel ecimentos.

8 1° Os rotulos desses produtos deverdo exibir no paine
principal, conforme disposto em regulamento, o seguinte destagque:

“O Ministério da Salde adverte:
A crianga gue mama no peito ndo necessita de mamadeira, bico
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ou chupeta.

O uso de mamadeira, bico ou chupeta prejudica o aetamento
materno.”

§ 2° E obrigatorio o uso de embal agens e rétulos em mamadeiras,
bicos e chupetas.

Art. 17. Os rotulos de amostras dos produtos abrangidos por esta
Lei exibirdo, no painel frontal, “Amostra gratis para avaliagdo profissional.
Proibida a distribui¢cdo a maes, gestantes e familiares’.

SECAOQO IV

DA EDUCACAO E INFORMACAO AO PUBLICO

Art. 18. Os 0rgéos publicos da area de salde, educacéo e
pesquisa e as entidades associativas de medicos-pediatras e nutricionistas
participaréo no processo de divulgacédo das informacdes sobre a alimentacdo
dos lactentes e de criancas de primeira infancia, estendendo-se essa
responsabilidade ao ambito de formagao e capacitagcdo de recursos humanos.

Art. 19. Todo material educativo e técnico-cientifico, qualquer
gue sgja a sua forma, que trate de alimentacéo de lactentes e de criangas de
primeira infancia atendera aos dispositivos desta Lei e incluird informagtes
explicitas sobre 0s seguintes itens.

| — os beneficios e a superioridade da amamentacéo;

Il — a orientacéo sobre a alimentacéo adequada da gestante e da
nutriz, com énfase no preparo para o inicio e a manutencéo do aleitamento
materno até dois anos de idade ou mais;

Il — os efeitos negativos do uso de mamadeira, bico e chupetas
sobre o aeitamento natural, particularmente no que se refere as dificuldades
para o retorno a amamentacdo e aos incovenientes inerentes ao  preparo dos
alimentos e a higienizacdo desses produtos;
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IV — as implicagdes econdmicas da opcao pelos aimentos usados
em substituicéo ao leite materno ou humano, ademais dos prejuizos causados
a saude do lactente pelo uso desnecessario ou inadequado de alimentos
artificiais;

V — areevancia do desenvolvimento de habitos educativos e
culturais reforcadores da utilizacdo dos alimentos constitutivos da dieta
familiar.

8 1° Os materiais educativos e técnico-cientificos ndo conteréo
imagens ou textos, incluidos os de profissionais e autoridades de salde, que
recomendem ou possam induzir o uso de chupetas, bicos e mamadeiras ou o
uso de outros alimentos substitutivos do leite materno.

8§ 2° Os materiais educativos que tratam da alimentagdo de
lactentes n&o poderdo ser produzidos ou patrocinados por distribuidores,
fornecedores, importadores ou fabricantes de produtos abrangidos por esta
Lei.

Art. 20. As indtituicbes responsavels pela formacdo e
capacitacéo de profissionais de salde incluirdo a divulgacéo e as estratégias
de cumprimento desta Lei como parte do conteldo programético das
disciplinas que abordem a alimentacéo infantil.

Art. 21. Constitui competéncia prioritéria dos profissionais de
salde estimular e divulgar a prética do aeitamento materno exclusivo até os
seis meses e continuado até os dois anos de idade ou mais.

Art. 22. As instituicdes responsaveis pelo ensino fundamental e
de nivel médio promoverdo a divulgacéo destaLei.

SECAO V

DASDISPOSICOES GERAIS

Art. 23. Compete aos 6rgaos publicos, sob a orientagéo do gestor
nacional de salde, a divulgacdo, aplicacéo, vigilancia e fiscalizacdo do
cumprimento desta Lei.
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Paragrafo unico. Os 6rgaos competentes do Poder Pablico, em
todas as suas esferas, trabalhardo em conjunto com as entidades da sociedade
civil, com vistas a divulgacéo e ao cumprimento dos dispositivos desta L ei.

Art. 24. Os alimentos para lactentes atenderdo aos padrées de
gualidade dispostos em regulamento.

Art. 25. As mamadeiras, bicos e chupetas ndo conteréo mais de
dez partes por bilhdo de quaisquer N-nitrosaminas e, de todas estas
substancias em conjunto, mais de vinte partes por bilh&o.

8 1° O 6rgdo competente do Poder Publico estabelecerd, sempre
gue necessario, a proibicdo ou a restricdo de outras substancias consideradas
danosas a salide do publico-alvo destaLei.

§ 2° As disposi¢oes deste artigo entrar&o em vigor imediatamente
apos o credenciamento de | aboratorios pelo 6rgéo competente.

Art. 26. Os fabricantes, importadores e distribuidores de
alimentos teréo o prazo de doze meses, contados a partir da publicacdo desta
Lei, para implementar as alteracOes e adaptacdes necessarias a0 seu fiel
cumprimento.

Paragrafo unico. Relativamente aos fabricantes, importadores e
distribuidores de bicos, chupetas e mamadeiras, o prazo referido no caput
deste artigo sera de dezoito meses.

Art. 27. O 6rgdo competente do Poder Publico, no ambito
nacional, estabelecerd, quando oportuno e necessario, novas categorias de
produtos e regulamentara sua producéo, comercializagéo e publicidade, com a
finalidade de fazer cumprir o objetivo estabelecido no caput do art. 1° desta
Lei.

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

Paragrafo tnico. Com vistas a0 cumprimento dos objetivos desta
Lei, aplicam-se, no que couber, as disposicoes da Lei n° 8.078, de 11 de
setembro de 1990 e suas alteracOes, do Decreto-Lel n° 986, de 1969, da Lei
n° 8.069, de 13 de julho de 1990, e dos demais regulamentos editados pelos
Orgaos competentes do Poder Publico.
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Art. 29. Esta Lei seraregulamentada pelo Poder Executivo.

Art. 30. Esta Lel entraem vigor na data de sua publicacéo.

Sala da Comissao,

. Presidente

. Relator
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