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APRESENTACAO

Desde 1981, o Ministério da Saude, através, do Programa Nacional de Incentivo ao
Aleitamento Materno (PNIAM)/INAN e desde 1998, através da Area de Saude da Crianga,
tem priorizado agdes de promocgao, protecdo ¢ apoio ao aleitamento materno no Brasil,
com o objetivo de reduzir a desnutricdo, a mortalidade infantil e melhorar os indices de
aleitamento materno e a qualidade de vida de nossas criangas.

Virios estudos tém demonstrado os beneficios imunoldgicos, nutricionais e
psicossociais da amamentagao tanto para a mulher como para a crianga. No entanto, apesar
de reconhecido e recomendado, a pratica do aleitamento exclusivo por seis meses €
continuado por dois anos ou mais, ndo ¢ uma pratica universal. O desmame precoce,
especialmente nos grupos sociais menos favorecidos, ainda ¢ importante problema de
saude publica em diversos paises do mundo.

Para reverter esse quadro, sobretudo nos paises em desenvolvimento, governos,
Organizacdes Nao-Governamentais (ONGs), agéncias internacionais € grupos sociais
organizados, tém definido politicas e desenvolvido programas de promocgdo, protecdo e
apoio ao aleitamento materno.

Os estudos realizados no Brasil tém revelado tendéncias de aumento nas taxas de
amamentacdo. A duracdo mediana de aleitamento materno elevou-se no Brasil urbano de
1,5 meses em 1975 para 4,1 meses em 1989, 6,7 meses em 1996 e 9,9 meses em 1999. A
prevaléncia de aleitamento materno exclusivo em menores de 4 meses no pais passou de
3,6% em 1986 para 35,6% em 1999. Esses avancos sdo frutos dos esforgos estabelecidos
pelo Ministério da Satde em parceria com as Secretarias Estaduais e Municipais de Saude,
Organismos Internacionais, ONGs, Correios, Bombeiros e outros segmentos da sociedade
civil organizada.

No entanto, considerando as recomendagdes de aleitamento materno do governo
brasileiro e da OMS, ainda estao distantes dos indices almejados.

Com base no Codigo Internacional, o Brasil aprovou em 1988, as “Normas para
Comercializagdo de Alimentos para Lactentes” — Resolugdo CNS n° 05 de 20 de dezembro.
Esta foi revisada e aprovada como “Norma Brasileira de Comercializagdo de Alimentos
para Lactentes” — Resolugcdo CNS n°® 31/92 de 12 de outubro de 1992. Nos anos de 2000 e
em 2001 a Norma sofreu novo processo de revisdo, publicada entdo como Portaria GM
2.051 de novembro de 2001 e Resolugdoes RDC ANVISA n° 221 ¢ 222 de 2002.

O conjunto da Portaria 2.051 e das duas Resolugdes RDC 221 e 222/2002
constituem portanto a Norma Brasileira de Comercializagdo de: Alimentos para Lactentes,
Criangas de primeira Infancia, Bicos, Chupetas e Mamadeiras, marco importante na
historia do aleitamento materno no pais.

Essa Norma ¢ portanto o instrumento legal, no Brasil, que regula a promogao
comercial e o uso apropriado dos produtos abrangidos nesse Regulamento. E uma norma
marcadamente protecional, tipica das regulamentacdes das acdes e politicas publicas, que
possui principios reguladores de conduta, os quais, quando violados, implicam
conseqiientemente a sangdo correspondente a lei desrespeitada.



Investir seriamente na politica de protecdo, promog¢dao e apoio ao aleitamento
materno implica economia para o Sistema Unico de Saude, além de constituir em politica
social que fortalece o vinculo entre mae e filho e assegura os direitos da crianca previstos
na Constituicdo Federal e no Estatuto da Crianca e do Adolescente, forjados sob o
principio da prote¢ado integral.

Ana Goretti Kalume Maranhao

Coordenadora da area de Satde da Crianca
Departamento de Acdes de Politicas Estratégicas
Secretaria de Atencio a Saude
Ministério da Saude



INTRODUCAO

Nos anos de 1998 ¢ 1999 o Ministério da Satde passou a receber um numero
crescente de denuncias de violagdo a Resolucdo CNS n° 31/92. Uma das causas apontadas
foi a entrada de novos concorrentes no mercado de: formulas infantis para lactentes,
alimentos complementares, mamadeiras, bicos e chupetas, j4 que a abertura do mercado
brasileiro propiciou a entrada de produtos provenientes de paises que ndo dispdem ainda
hoje, de legislagdo semelhante a Norma Brasileira de Comercializagdo de Alimentos para
lactentes (NBCAL).

A Internet também surgiu como muito utilizada pelas induastrias, em especial de
chupetas e mamadeiras, para promover e vender seus produtos, infringindo a norma em
vigor no pais.

Em 1999 ¢ em 2000 a Area de Saude da Crianca e Aleitamento Materno do
Ministério da Saude, realizou em parceria com a Rede IBFAN, Ministério Publico,
PROCON, SES, SMS, e as Vigilancias Sanitarias Estaduais, oito cursos da NBCAL em
diversos estados brasileiros, acompanhados de um trabalho de monitoramento “in loco”,
sobre o cumprimento da norma pelas industrias, profissionais e servicos de satide. Essa
medida veio atender as recomendagdes do art. 11 inciso 2 do Coédigo Internacional de
Comercializagdo de Substitutos do Leite Materno, visando atingir a meta estabelecida na
Reunido Mundial de Capula em Favor da Infancia, de terminar com a distribuicao gratuita
de sucedaneos do leite materno nos servicos de saude.

O resultado dos dois monitoramentos, realizados em 8 capitais brasileiras, apontou
muitas infragdes, algumas reputadas graves, e diversos pontos polémicos na interpretacao
da NBCAL. A partir das recomendagdes da Politica Nacional de Aleitamento Materno,
consolidada na AMS de 2001 (AME - 6 meses ¢ continuado por 2 anos ou mais) €
conhecedores da influéncia da publicidade de alimentos infantis, de chupetas e mamadeiras
no processo de desmame precoce, ficou patente a necessidade de expandir a faixa etaria
incluindo criangas de primeira infancia e, portanto, da inclusdo, na abrangéncia da Norma,
dos produtos destinados a criancas de 1 a 3 anos de idade.

Foi entdo iniciado, em 2000, o processo de revisdo da NBCAL, com a formacao de
um grupo de trabalho. Esse processo, inicial, aconteceu ao todo, em 11 reunides, com a
participacdo de diversos segmentos da sociedade, a saber: Ministério da Saude (Saude da
Crianga e Aleitamento Materno, area de Nutricdo, Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria), Ministério da Agricultura, Ministério Publico, Assessoria Parlamentar do
Senado Federal, Rede IBFAN, UNICEF, OPS, Sociedade Brasileira de Pediatria, CONAR,
ABIA, APRAPUR, ABIFARMA e INMETRO. Participaram também representantes de
industrias de alimentos infantis, de chupetas e de mamadeiras, e alguns consultores do
programa de aleitamento materno.

O texto produzido pelo Grupo de Trabalho foi avaliado pela area de Satde da
Crianga e pela Secretaria de Politicas de Satde, que recomendaram sua publicacdo. Os
objetivos, a abrangéncia dos produtos da Norma e os aspectos referentes aos servigos e aos
profissionais de saude foram publicados como Portaria Ministerial. As questdes referentes
4 promog¢do comercial, rotulagem, doac¢des e amostras dos produtos, foram editadas como
Resolugdes da Anvisa.



O Ministério da Satde em parceria com a ANVISA e a Rede IBFAN iniciou em
outubro de 2002 a capacitacdo da Norma sobre estes novos regulamentos em todos os
estados brasileiros, dando prioridade, para os inspetores das Vigilancias Sanitarias
Estaduais, que tem o papel extremamente importante, de aplicagdo e fiscalizagdo no
cumprimento desta Norma.

A elaboracao desse Manual da NBCAL teve como objetivo agrupar o conteudo da
PT 2.051 com as determina¢des das Resolugdes RDC ANVISA n® 221 e 222, que
integradas constituem a Norma Brasileira de Comercializacdo de: Alimentos para
Lactentes, Criangas de Primeira Infancia, Bicos, Chupetas e Mamadeiras, facilitando o
conhecimento e a compreensdo dessa Norma brasileira, especialmente para os profissionais
de satide e o publico em geral.

A PT 2.051 foi publicada em 2001. O texto de promog¢ao comercial e de rotulagem
dos produtos abrangidos pela NBCAL, encaminhado por esta area 8 ANVISA, foi, como
de rotina na ANVISA, submetido a Consulta Publica. Nesse processo ocorreram algumas
alteracdes no texto original. Portanto, algumas defini¢cdes e textos das RDC 221 e 222
estdo diferentes da PT 2051. Nesse Manual, optou-se sempre pela redagcdo mais atualizada.

A divulgacdo e vigilancia dessa Norma sdo de fundamental importancia para
assegurar a defesa e a protecdo da satide das criangas brasileiras. E necessario resgatar a
saude da crianca como um problema nacional, de absoluta prioridade. A crianca
amamentada de acordo com os objetivos dessa Norma Brasileira, efetivamente, terd ganhos
em satde e qualidade de vida, utilizard menos os servigos publicos de saude, gerando
economia substancial de recursos materiais ¢ humanos para o setor.

Maria de Fatima Moura de Aratjo

Coordenadora do Grupo de Trabalho de Revisdo da NBCAL
Coordenadora das A¢des Nacionais de Aleitamento Materno/Area de Satude da Crianca



A Norma Brasileira de Comercializacio de: Alimentos para Lactentes e
Criancas de Primeira Infancia, Bicos, Chupetas e Mamadeiras é o
conjunto dos seguintes Documentos:

PORTARIA N° 2.051, DE 8 DE NOVEMBRO DE 2001

RESOLUCAO RDC N° 222, DE 5 DE AGOSTO DE 2002 — Regulamento Técnico para Promogio
Comercial dos Alimentos para Lactentes e Criangas de Primeira Infancia

RESOLUCAO RDC N° 221, DE 5 DE AGOSTO DE 2002 — Regulamento Técnico sobre
Chupetas, Bicos, Mamadeiras e Protetores de Mamilo

Ela esta baseada nas Recomendacoes:

* na Declaracdo de Innocenti - Unicef/OMS,

* no Codigo Internacional de Comercializagao de Substitutos do Leite Materno, ;

* no estabelecido no Art. 11.1 do Codigo Internacional de Comercializagdo de
Substitutos do Leite Materno, que recomenda aos governos a adog¢do de
legislagdo propria para a implementacao dos principios e objetivos do Codigo;

* no estabelecido no Decreto Lei n° 986, de 21 de outubro de 1969 (que institui
normas bésicas sobre alimentos), na Lei n.° 6.437, de 20 de agosto de 1977 (que
trata das infragdes a legislagdo sanitaria federal), na Lei n.° 8.069, de 31 de
julho de 1990 (Estatuto da Crianca e do Adolescente) e na Lei n.° 8.078, de 11
de setembro de 1990 (relativa a prote¢ao do consumidor),

* no disposto na Lei n° 8.078, de 11 de setembro de 1990, sobre a protecdo do
consumidor,

e nas seguintes consideragoes:

* na importancia dessas normas internacionais, as quais foram aprovadas como
requisitos minimos necessarios para promover praticas saudaveis relacionadas a
alimentagao de lactentes;

* no compromisso assumido pelo Governo Brasileiro na Reunido de Ctpula em
Favor da Infancia, realizada em Nova lorque, em 1990, de promover, proteger e
apoiar o aleitamento exclusivo nos primeiros seis meses de vida, e continuado
até os dois anos ou mais de idade, ap6s a introdug@o de novos alimentos;

* na necessidade de revisdo e atualizacdo da Norma Brasileira para
Comercializagdo de Alimentos para Lactentes, estabelecida na Resolucdo n.° 31
de 12 de outubro de 1992,

* na necessidade de constante aperfeicoamento das a¢des de prevengdo e controle
sanitario na area de alimentos, visando a satide da populagao;

* na necessidade de adotar requisitos de seguranga sanitaria para chupetas, bicos,
mamadeiras e protetores de mamilo, assim como estabelecer acdes de
prevencdo e controle sanitario destes produtos e seus fornecedores e
distribuidores, visando assegurar a saude infantil;



I- DO OBJETIVO (Portaria 2.051, RDC 221 e 222)

O objetivo desta Norma ¢ contribuir para a adequada nutrigao dos lactentes e das criangas
de primeira infancia por intermédio da:

1.1- regulamentacdo da promocdo comercial e orientagdes do uso apropriado dos
alimentos para lactentes e criancas de primeira infancia, bem como do uso de mamadeiras,
bicos, chupetas e protetores de mamilo;

1.2- protecdo e incentivo ao aleitamento materno exclusivo nos primeiros seis meses de
vida; e

1.3- protegdo e incentivo a continuidade do aleitamento materno até os dois anos de idade,
apos a introducdo de novos alimentos na dieta dos lactentes.

II- DA ABRANGENCIA

Esta Norma aplica-se a promocdo comercial e as orientagdes de uso dos seguintes
produtos, fabricados no Pais ou importados:

2.1 - férmulas infantis para lactentes e férmulas infantis de seguimento para lactentes
(RDC 222 ¢ PT 2.051);

2.2 - formulas infantis de seguimento para criangas de primeira infancia (RDC 222 e PT
2.051);

2.3 - leites fluidos, leites em po, leites em pé modificados, leites de diversas espécies
animais e os produtos de origem vegetal de mesma finalidade (RDC 222 ¢ PT 2.051);

2.4 - alimentos de transi¢do 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 nao, quando comercializados ou de outra forma apresentados como apropriados
para a alimentacao de lactentes e de criangas de primeira infancia (RDC 222 ¢ PT
2.051);

2.5 - formula de nutrientes apresentada e ou indicada para recém nascido de alto
risco (RDC 222 ¢ PT 2.051);

2.6 - mamadeiras, bicos, chupetas e protetores de mamilo (RDC 221 e PT 2.051).



I11- DAS DEFINICOES

Para as finalidades desta Norma considera-se:

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

2 - Alimento de transi¢do para lactentes e criancas de primeira infincia - qualquer alimento
industrializado para uso direto ou empregado em preparado caseiro, utilizado como
complemento do leite materno ou formulas infantis, introduzidos na alimentacdo de
lactentes e criancas de primeira infincia com o objetivo de promover uma adaptagdo
progressiva aos alimentos comuns e de tornar esta alimentagdo balanceada e adequada as
suas necessidades, respeitando-se a sua maturidade fisiologica e o seu desenvolvimento
neuropsicomotor. Tal alimento ¢ também denominado “alimento complementar” (Portaria
34/98 - SVS/MS);

3 - Alimento a base de cereais para lactentes e criangas de primeira infancia -qualquer
alimento a base de cereais proprio para a alimentacdo de lactentes apds os seis meses de
idade e de criancas de primeira infincia, respeitando-se sua maturidade fisiologica e seu
desenvolvimento neuropsicomotor;

4 - Amostra gratis - uma unidade de um produto fornecido gratuitamente, em uma tnica
VEZ.

5 - Apresentagdo especial - qualquer forma de apresentacdo do produto relacionada a
promog¢do comercial, que objetive induzir a aquisi¢do/venda, tais como embalagens
promocionais, embalagens de fantasia, kits agregando outros produtos ndo abrangidos pela
Norma.

6- Autoridade de saude - gestor federal, estadual ou municipal de satude.

7- Autoridade fiscalizadora competente - o funcionario ou servidor do 6rgdo competente
do Governo Federal, Estadual, Municipal e do Distrito Federal de a¢des de Vigilancia
Sanitaria e da Defesa do Consumidor

8 — Bico- parte da mamadeira pela qual a crianca succiona o alimento ou liquido, sendo
confeccionada em elastdmero natural ou sintético, provida de orificio para passagem de
alimento, podendo dispor também de orificio em sua base, que funciona como respiro para
permitir a equalizagdo da pressao atmosférica com a pressao interna do recipiente, durante
0 uso normal da mamadeira, conforme definido na norma técnica brasileira NBR 13793:
Seguranca de Mamadeiras.

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

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



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

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

13 - Doagao - fornecimento gratuito de um produto em quantidade superior a caracterizada
como amostra;

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

15 - Kit (defini¢ao para Res. RDC 222) - ¢ o conjunto de produtos de marcas, formas ou
tamanho diferentes em uma mesma embalagem,;

16 - Kit (defini¢do para Res. RDC 221)- embalagem contendo um dos produtos abrangidos
por este regulamento apresentados em quantidade, formas ou tamanhos diferentes ou
conjunto de bicos e mamadeiras em uma mesma embalagem.

17 - Exposi¢ao especial - qualquer forma de expor um produto de modo a destaca-lo e/ou
diferencia-lo dos demais dentro de um estabelecimento comercial, tais como, mas nio
limitado a, vitrine, ponta de gondola, empilhamento de produtos em forma de piramide ou
ilha, engradados e ornamenta¢do de prateleiras;

18 - Embalagem - ¢ o recipiente, o pacote ou o envoltorio destinado a garantir conservagao
e facilitar o transporte ¢ manuseio dos produtos;

19 - Fabricante - empresa ou entidade privada ou estatal envolvida na fabricagdo de um
produto dentro da abrangéncia desta Norma.

20 - Formula de nutrientes para recém-nascidos de alto risco - composto de nutrientes
apresentado e ou indicado para suplementar a alimentacdo de recém-nascidos prematuros e
ou de alto risco;

21 - Formula infantil para lactente - ¢ o produto em forma liquida ou em pd, destinado a
alimentagdo de lactentes, até o sexto més, sob prescricdo, em substitui¢ao total ou parcial
do leite materno ou humano, para satisfagdo das necessidades nutricionais deste grupo
etario (Portaria N.° 977/98 da SVS/MS);

22 - Formula infantil para necessidades dietoterapicas especificas - ¢ aquela cuja
composicao foi alterada com o objetivo de atender as necessidades especificas decorrentes
de alteragdes fisioldgicas e ou patologicas temporarias ou permanentes, que nao esteja
amparada pelo regulamento técnico especifico de féormulas infantis;
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23 - Férmula infantil de seguimento para lactentes - ¢ o produto em forma liquida ou em
po utilizado, quando indicado, como substituto do leite materno ou humano a partir do
sexto més. (Portaria N.° 977/98 da SVS/MS);

24 - Formula infantil de seguimento para criangas de primeira infancia - ¢ o produto em
forma liquida ou em pd utilizado como substituto do leite materno ou humano para
criancas de primeira infincia;

25 - Fornecedor: Empresa fabricante no Brasil ou importadora de produto.

26 - Importador - empresa ou entidade privada que proceda a importacdo de um produto
dentro da abrangéncia desta Norma,;

27 - Instrugdes de uso: Impresso que acompanha o produto, contendo informacgdes sobre o
uso correto, seguro e indicado de produto.

28 - Lactente - crianga de até 1 ano de idade (de zero a 11 meses e 29 dias);

29 - Leite em p6 modificado - ¢ o produto elaborado a partir de leite "in natura" ou de leite
em po integral, semidesnatado ou desnatado, ou pela combinagdo destes, conforme
estabelecido em Regulamento Técnico especifico.

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

31 - Material educativo - todo material escrito ou audiovisual destinado ao publico em
geral, tais como: folhetos, livros, artigos em perioddico leigo, fitas cassete, fitas de video,
Internet e outras formas, que vise orientar sobre a adequada utilizacdo de produtos
destinados a lactentes e de criancas de primeira infancia;

32 - Material técnico-cientifico - todo material elaborado com informagdes técnico-
cientificas comprovadas e referenciadas sobre produtos ou relacionadas ao dominio de
conhecimento da nutri¢do e da pediatria, destinado a profissionais e pessoal de satde;

33 - Pessoal de comercializacdo - profissionais (vendedores, promotores, demonstradores
ou representantes da empresa ¢ de vendas) remunerados direta ou indiretamente pelos
fabricantes e ou importadores dos produtos abrangidos por esta Norma;

34 - Pessoal de saude - agentes e trabalhadores sem graduacdo universitaria que atuam no
sistema de saude, como técnicos e auxiliares de enfermagem, atendentes e outros,
incluindo voluntérios.

35 - Profissional de satde - recursos humanos de nivel superior da area da saude;

36 - Promocdo comercial - ¢ o conjunto de atividades informativas e de persuasdo,

procedente de empresas responsaveis pela produ¢dao e ou manipulagdo, distribuicdo e
comercializacdo, com o objetivo de induzir a aquisicdo/venda de um determinado produto.

10
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Incluem-se divulgagdo, por meios audiovisuais e visuais, contato direto ou indireto com
profissionais de saude e estudantes das profissoes de saude. Exclui-se da presente defini¢ao
contato direto e indireto com o profissional de satide e estudantes das profissdes de satde
para o fornecimento de material técnico - cientifico.

37 - Protetor de mamilo: Artigo utilizado sobre o peito durante a amamentagdo para os
lactentes sugarem o leite materno.

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

39 - Rétulo - ¢ toda inscri¢do, 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;

40 - Sistema de satde - complexo de o6rgdos e entidades do setor publico e do setor
privado, prestadores de servigos destinados a promogao, prote¢ao e recuperagao da saude
da populacdo, inclusive reabilitacao;

IV- DA PROMOCAO COMERCIAL

E vedada a promogio comercial dos produtos a que se refere o Artigo II (citado acima),
itens 2.1, 2.5 e 2.6, em quaisquer meios de comunicacdo, incluindo merchandising,
divulgagdo por meios eletronicos, escritos, auditivos e visuais; estratégias promocionais
para induzir vendas ao consumidor no varejo, tais como exposi¢des especiais, cupons de
descontos ou prego abaixo do custo, prémios, brindes, vendas vinculadas a produtos ndo
cobertos por esta Norma, e apresentagdes especiais (Res. RDC 222 item 4.1 e RDC 221
item 6.2, PT 2.051 art.4°).

A promog¢ao comercial de alimentos infantis a que se refere os itens 2.2, 2.3 e 2.4 citados
acima, deve incluir, em carater obrigatorio e com destaque, a seguinte adverténcia visual e
ou auditiva, de acordo com o meio de divulgagao (RDC 222 item 4.2):

Para os itens 2.2 e 2.3, respectivamente:

"O Ministério da Saude adverte:

O aleitamento materno evita infeccdes e alergias e ¢ recomendado até os dois anos de
idade ou mais."

Para o item 2.4:
"O Ministério da Saude adverte:
Ap0s os seis meses de idade continue amamentando seu filho e ofereca novos alimentos."
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V- DA QUALIDADE

Os alimentos para Lactentes e Criangas de Primeira Infincia, bem como as mamadeiras,
bicos e chupetas devem atender aos padrdes de qualidade de acordo com legislacdo
nacional especifica (PT 2.051 art 6°).

As chupetas devem atender aos requisitos toxicologicos e fisicos estabelecidos pela norma
técnica brasileira NBR 10334 (RDC 221 item 3.1).

Os bicos ¢ mamadeiras devem atender aos requisitos toxicologicos e fisicos estabelecidos
pela norma técnica brasileira NBR 13793 (RDC 221 item 3.2).

As chupetas, bicos, mamadeiras ou protetor de mamilo ndo podem conter mais de 10 (dez)
partes por bilhdo (p.p.b.) de nenhum tipo de N-nitrosaminas. Adicionalmente, o total de N-
nitrosaminas da amostra ndo deve exceder 20 (vinte) partes por bilhdo (p.p.b.) (RDC 221
item 3.3).

VI- DA ROTULAGEM

E vedado, nas embalagens e ou rétulos de férmula infantil para lactentes e formula
infantil de seguimento para lactente (RDC 222 item 4.3):

Utilizar fotos, desenhos ou outras representagdes graficas, que nao sejam aquelas
necessarias para ilustrar métodos de preparacao ou uso do produto, entretanto ¢ permitido o
uso de marca do produto/ logomarca desde que ndo utilize imagem de lactente, crianca
pequena, ou outras figuras humanizadas;

Utilizar denominagdes ou frases como "leite humanizado", "leite maternizado", "substituto
do leite materno" ou similares, com o intuito de sugerir forte semelhanca do produto com o
leite materno;

Utilizar frases ou expressdes que possam por em davida a capacidade das maes de
amamentarem seus filho;

Utilizar expressdes ou denominacdes que tentam identificar o produto como apropriado
para alimentagdo infantil, tais como a expressdo "baby" ou similares;

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

Utilizar frases ou expressoes que indique condi¢des de satide para os quais o produto possa
ser utilizado;

Promover o produto ou outros produtos da mesma e ou de outras empresas.

Os rotulos de formula infantil para lactentes e formula infantil de seguimento para
lactente devem exibir no painel principal ou demais painéis, em moldura, de forma legivel,
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de facil visualizagdo, em cores contrastantes, em caracteres idénticos € em mesmo tamanho
de letra da designacdo de venda do produto, além de atender os dispositivos previstos no
Capitulo III do Decreto-Lei 986, de 21 de outubro de 1969 e na Resolucao 10, de 31 de
julho de 1984 da Comissao Interministerial de Industria, Satide e Agricultura - CISA, e no
Regulamento Técnico Referente a Rotulagem de Alimentos Embalados,

a seguinte adverténcia (RDC 222 item 4.4):

" O Ministério da Saude adverte:

- Este produto s6 deve ser usado na alimentacdo de criancas menores de um ano com
indicacao expressa de médico ou nutricionista.

- O aleitamento materno evita infec¢des e alergias e fortalece o vinculo mae e filho."

Nos rotulos desses produtos deve constar ainda uma adverténcia sobre os riscos do
preparo inadequado e instru¢des para a correta prepara¢do do produto, incluindo medidas
de higiene a serem observadas ¢ a dosagem para diluicdo, quando for o caso (RDC 222
item 4.5).

E vedado nas embalagens e ou rétulos de férmula infantil de seguimento para criancas
de primeira infincia (RDC 222 item 4.6):

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

Utilizar denominag¢des ou frases como "leite humanizado", "leite maternizado", "substituto
do leite materno" ou similares, com o intuito de sugerir forte semelhanga do produto com o
leite materno;

Utilizar frases ou expressdes que possam por em davida a capacidade das maes de
amamentarem seus filhos;

Utilizar expressoes ou denominagdes que tentam identificar o produto como apropriado
para alimentagdo de lactentes, tais como a expressao "baby" ou similares;

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

Utilizar marcas seqiienciais usadas nas formulas infantis de seguimento para lactentes;

Promover o produto ou outros produtos da mesma e ou de outras empresas, dentro da
abrangéncia deste Regulamento.

Os rétulos de féormula infantil de seguimento para criancas de primeira infincia
devem exibir no painel principal ou demais painéis, em moldura, de forma legivel, de facil
visualizac¢do, em cores contrastantes, em caracteres idénticos e em mesmo tamanho de letra
da designacao de venda do produto, além de atender os dispositivos previstos no Capitulo
III do Decreto-Lei 986, de 21 de outubro de 1969 e na Resolug¢do 10, de 31 de julho de
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1984 da Comissdo Interministerial de Industria, Saude e Agricultura CISA, e no
Regulamento Técnico Referente a Rotulagem de Alimentos Embalados, a seguinte
adverténcia (RDC 222 item 4.7):

"O Ministério da Saude adverte:

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

- O aleitamento materno evita infec¢des e alergias e ¢ recomendado até os dois anos de
idade ou mais."

Nos rotulos desses produtos deve constar ainda uma adverténcia sobre os riscos do preparo
inadequado e instrugdes para a correta preparagdo do produto, incluindo medidas de
higiene a serem observadas e a dosagem para a dilui¢do, sem utilizacdo de figura de
mamadeira (RDC 222 item 4.8).

As embalagens e ou rotulos de féormulas infantis para atender as necessidades
dietoterapicas especificas devem conter informagdes sobre as caracteristicas especificas
do alimento, mas sem indicar condi¢cdes de saude para as quais o produto possa ser
utilizado (RDC 222 item 4.9).

Aplica-se a estes produtos todas as vedagoes de rotulagem aplicadas as férmulas infantis
para lactentes e formula infantil de seguimento para lactente (RDC 222 item 4.9.1).

E vedado nas embalagens e ou rotulos de leites fluidos, leite em po, leites em pé
modificados, leites de diversas espécies animais e produtos de origcem vegetal de
mesma finalidade (RDC 222 item 4.10):

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

nn

Utilizar denominagdes ou frases como "leite humanizado", "leite maternizado", "substituto
do leite materno" ou similares, com o intuito de sugerir forte semelhang¢a do produto com o
leite materno;

Utilizar frases ou expressdes que possam por em davida a capacidade das maes de
amamentarem seus filhos;

Utilizar expressoes ou denominacgdes que tentam identificar o produto como apropriado
para alimentacdo infantil, tais como as expressdes "baby", "primeiro crescimento" ou

similares;

Utilizar informagdes que possam induzir o uso dos produtos baseado em falso conceito de
vantagem ou seguranga,

Promover o produto ou outros produtos da mesma e ou de outras empresas, dentro da
abrangéncia deste Regulamento.
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Os rétulos de leites fluidos, leite em po, leites em pé modificados, leites de diversas
espécies animais e produtos de origem vegetal de mesma finalidade devem exibir no
painel principal ou demais painéis, em moldura, de forma legivel, de fécil visualiza¢do, em
cores contrastantes, em caracteres idénticos € em mesmo tamanho de letra da designacao
de venda do produto, além de atender os dispositivos previstos no Capitulo III do Decreto-
Lei N.° 986, de 21 de outubro de 1969, na Resolugdao n.° 10, de 31 de julho de 1984 da
Comissdo Interministerial de Industria, Satde e Agricultura CISA e no Regulamento
Técnico Referente a Rotulagem de Alimentos Embalados, as seguintes adverténcias (RDC
222 item 4.11):

Para leite desnatado e semi-desnatado com ou sem adicao de nutrientes essenciais
(RDC 222 item 4.11.1):

"O Ministério da Saude adverte:

- Este produto ndo deve ser usado para alimentar criangas, salvo sob indicagdo expressa de
médico ou nutricionista.

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

Para leite integral, leites de diversas espécies animais e produtos de origem vegetal de
mesma finalidade com ou sem adicdo de nutrientes e leites em p6 modificados (RDC
222 item 4.11.2):

"O Ministério da Saude adverte:

- Este produto nao deve ser usado para alimentar criangas menores de um ano, salvo sob
indicacao expressa de médico ou nutricionista.

- O aleitamento materno evita infec¢des e alergias e ¢ recomendado até os dois anos de
idade ou mais."

E vedado nas embalagens e ou rétulos de alimentos de transiciio e alimentos 3 base de
cereais indicados para lactentes e criancas de primeira infincia; alimentos ou bebidas
a base de leite ou ndao, quando comercializados ou de outra forma apresentados como
apropriados para a alimentacao de lactentes e criancas de primeira infancia (RDC

222 item 4.12):

Utilizar ilustracdes, fotos ou imagens de lactentes ou criangas de primeira infancia;

Utilizar frases ou expressdes que possam por em duvida a capacidade das maes de
amamentarem seus filhos;

Utilizar expressdes ou denominacdes que tentam identificar o produto como apropriado
para alimentagdo do lactente menor de seis meses, tais como a expressdo "baby" ou

similares;

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

15



16

Promover todas as formulas infantis, leites, produtos com base em leite e os cereais que
possam ser administrados por mamadeira.

Deve constar do painel principal dos rétulos de alimentos de transicio e alimentos a base
de cereais indicados para lactentes e criancas de primeira infincia; alimentos ou
bebidas a base de leite ou nao, quando comercializados ou de outra forma
apresentados como apropriados para a alimentacido de lactentes e criancas de
primeira infincia a idade a partir da qual podera ser utilizado (RDC 222 item 4.13).

Os rotulos de alimentos de transicio e alimentos a base de cereais indicados para
lactentes e criancas de primeira infincia; alimentos ou bebidas a base de leite ou nio,
quando _comercializados ou de outra forma apresentados como apropriados para a
alimentacio de lactentes e criancas de primeira infincia devem exibir no painel
principal ou demais painéis, em moldura, de forma legivel, de facil visualiza¢dao, em cores
contrastantes, em caracteres idénticos ¢ em mesmo tamanho de letra da designagdo de
venda do produto, além, de atender a legislagdo especifica, a seguinte adverténcia (RDC
222 item 4.14):

"O Ministério da Saude adverte:

- Este produto ndo deve ser usado para criancas menores de 6 meses, salvo sob indicagao
expressa de médico ou nutricionista.

- O aleitamento materno evita infecg¢des e alergias e ¢ recomendado até os dois anos de
idade ou mais".

E vedado nas embalagens e ou rétulos de férmula de nutrientes para recém-nascido de
alto risco (RDC 222 item 4.15):

Utilizar fotos, desenhos ou outras representagdes graficas, que ndo sejam aquelas
necessarias para ilustrar métodos de preparag¢do ou uso do produto, entretanto ¢ permitido o
uso de marca do produto/ logomarca desde que ndo utilize imagem de crianga, ou outras
figuras humanizadas;

Utilizar denominagdes ou frases como "fortificante do leite humano", "suplemento do leite
humano", ou similares, com o intuito de sugerir que o leite humano ¢ fraco ou que

necessita ser suplementado, complementado ou enriquecido;

Utilizar frases ou expressdes que possam por em davida a capacidade das maes de
amamentarem seus filhos;

Utilizar expressdes ou denominacdes que tentam identificar o produto como apropriado
para alimentagdo infantil, tais como a expressao "baby" ou similares;

Utilizar informagdes que possam induzir o uso do produto baseado em falso conceito de
vantagem ou seguranga;

Promover o produto ou outros produtos da mesma e ou de outras empresas.
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Deve constar, em destaque, no painel principal dos rétulos de formula de nutrientes para
recém-nascido _de alto risco_a seguinte frase: "Esse produto s6 deve ser usado na
alimenta¢do do recém-nascido de alto risco mediante prescri¢do médica para uso exclusivo
em unidades hospitalares." (RDC 222 item 4.16)

Os rétulos de formula de nutrientes para recém-nascido de alto risco devem exibir no
painel principal ou demais painéis, em moldura, de forma legivel, de fécil visualiza¢do, em
cores contrastantes, em caracteres idénticos € em mesmo tamanho de letra da designacao
de venda do produto, além de atender os dispositivos previstos no Capitulo III do Decreto-
Lei 986, de 21 de outubro de 1969 e na Resolugdo 10, de 31 de julho de 1984 da Comissao
Interministerial de Industria, Saude e Agricultura CISA, a seguinte adverténcia (RDC 222
item 4.17):

"O Ministério da Saude adverte:
- O leite materno possui os nutrientes essenciais para o crescimento e desenvolvimento da
crianca nos primeiros anos de vida."

Nos rétulos de féormula de nutrientes para recém-nascido de alto risco deve constar
ainda uma adverténcia sobre os riscos do preparo inadequado e instrugdes para a correta
preparacdo do produto, incluindo medidas de higiene a serem observadas e a dosagem para
a diluigdo, quando for o caso (RDC 222 item 4.19).

A féormula de nutrientes para recém-nascido de alto risco ¢ restrita a uso hospitalar.
Portanto ¢ vedada a venda em farmadcias e ou supermercados (RDC 222 item 4.20).

E obrigatorio a aplicagdo de rotulo na embalagem de chupeta, bico, mamadeira ou
protetor de mamilo, o qual deve conter no minimo as seguintes informag¢des em lingua
portuguesa, com caracteres de altura nao inferior a 1(um) milimetro (RDC 221 item 5.1.1):

(a) o nome do fabricante, importador ou distribuidor, conforme aplicével;

(b) a identificagdo do lote e data de fabricagao;

(c) a apresentacdo do produto, conforme exigido pelo artigo 31 da Lei n® 8078/90;

(d) as instrugdes necessarias e suficientes para uso correto, seguro e indicado do produto,
incluindo as seguintes orientagdes:

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

IT) ndo colocar lagos ou fitas para prender a chupeta no pescogo, pois ha risco de
estrangulamento;

IIT) antes de cada uso, examinar se a chupeta ou bico apresenta algum rasgo ou perfuragao,
descartando-o caso esteja danificado;

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

V) para prevenir caries dentdrias, ndo mergulhar a chupeta ou bico em substancias doces;
VI) ndo utilizar a mamadeira sem supervisao constante de um adulto;

VII) guardar a embalagem e/ou rdtulo para eventuais consultas.
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Caso as instrucdes indicadas da letra a) a letra d) ndo consigam ser incluidas no rétulo, por
limitagao de espaco fisico, este deverd informar para "ver instrugdes de uso" (RDC 221
5.1.2).

O rétulo das mamadeiras de vidro deve conter de forma destacada em sua face principal, a
informagdo de "Atencdo: Mamadeira de Vidro"(RDC 221 item 5.1.3).

Os rétulos de chupeta, bico e mamadeira devem exibir no painel principal, ou nos demais
painéis, em moldura, de forma legivel, de facil visualizacdo, em cores contrastantes e em
caracteres idénticos, em corpo, a designagdo de venda do produto, além de atender a
legislagdo especifica, a seguinte adverténcia (RDC 221 item 5.1.4):

"O Ministério da Saude adverte:

- A crianga que mama no peito ndo necessita de mamadeira, bico ou chupeta.

- O uso de mamadeira, bico ou chupeta prejudica a amamentagao e seu uso prolongado,
prejudica a denti¢do e a fala da crianga".

Os roétulos de protetores de mamilo devem exibir no painel principal, ou nos demais
painéis, em moldura, de forma legivel, de facil visualizacdo, em cores contrastantes e em
caracteres idénticos, em corpo, a designagdo de venda do produto, além de atender a
legislagdo especifica, a seguinte adverténcia (RDC 221 item 5.1.5):

"O Ministério da Saude adverte:
- O uso de protetor de mamilo prejudica a amamentagao".

E vedado incluir no rétulo de chupeta, bico, mamadeira ou protetor de mamilo (RDC
221 item 5.1.6):

(a) ilustracdes, fotos ou imagens de criangas;

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

(c) frases ou expressoes que possam por em duvida a capacidade das maes de amamentar
seus filhos ou sugiram semelhanga do produto com a mama ou mamilo;

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

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

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

Instrucgoes de Uso (RDC 221 item 5.2)

As instrugdes de uso ndo necessitam acompanhar o produto, quando todas as informacdes
previstas para o rotulo, estiverem impressas em seu rotulo.
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Quando necessarias, as instrugdes de uso devem conter, no minimo, todas as informagdes
previstas para o rotulo desses produtos, excetuando a identificagdo do lote e data de
fabricagao.

VII- DOS MATERIAIS EDUCATIVOS E TECNICO-CIENTIFICOS

Todo material educativo e técnico-cientifico, qualquer que seja a sua forma, que trate de
alimentagdo de lactentes, deve se ater aos dispositivos desta Norma e incluir informagdes
claras sobre os seguintes pontos (PT 2.051 art. 8°; RDC 222 item 4.21)

I - os beneficios e a superioridade da amamentacao;

IT - orientagdo sobre alimentacdo adequada da gestante e da nutriz, com énfase no preparo
para o inicio e a manuten¢@o do aleitamento materno até os 2 anos de idade ou mais;

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

IV - As implicagdes econdmicas decorrentes da opcao pelos alimentos usados em
substitui¢do do leite materno e ou humano, além dos prejuizos causados a satde do
lactente pelo uso desnecessario ou inadequado de tais alimentos.

Os materiais educativos e técnico-cientificos ndo poderdo conter imagens ou textos,
mesmo de profissionais ou autoridades de saude, que recomendem ou possam induzir o uso
de chupetas, bicos, mamadeiras, protetores de mamilo( RCD 222 item 6.5) ou o uso de
alimentos para substituir o leite materno (PT 2.051 art 8° §1°).

Os materiais educativos que tratam da alimentacio de lactentes ndo podem ser
produzidos nem patrocinados por distribuidores, importadores e ou fabricantes de produtos
cobertos por esta Norma (PT 2.051 art. 8 § 2°).

Todo material educativo, qualquer que seja a sua forma, que trate de alimentacio de
criancas da primeira infincia, deve se ater aos dispositivos desta Norma e incluir
informagdes claras sobre os seguintes pontos (PT 2.051 art 9°, RDC 222 item 4.21):

I - os beneficios e a superioridade da amamentacao;

IT - orientacdo sobre a alimentagdo adequada da gestante e da nutriz, com énfase no
preparo para o inicio e a manutenc¢do do aleitamento materno até os dois anos de idade ou

mais;

IIT - os efeitos negativos do uso de mamadeiras, bicos e chupetas, particularmente no que
se refere a higienizagdo e preparo;

IV - a economia e a importancia do desenvolvimento de habitos culturais com refor¢o a
utilizagdo dos alimentos da familia.
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Os materiais educativos ndo poderdo conter imagens ou textos, mesmo de profissionais ou
autoridades de saude, que possam estimular ou induzir o uso de chupetas, bicos e
mamadeiras € ou o uso de alimentos para substituir o leite materno (PT 2.051 art 9°
paragrafo nico).

Todo material educativo e técnico-cientifico sobre chupetas, bicos, mamadeiras ou
protetores de mamilo, além de atender as restricdes indicadas, de adverténcias, nos
rotulos desses produtos, devem conter informacgdes que destaquem (RDC 221 item 6.4):

(a) os beneficios e a superioridade da amamentagao;

(b) os efeitos negativos do uso de chupetas, bicos, mamadeiras ou protetores de mamilo
sobre a pratica da amamentagdo e os possiveis riscos a saide da crianga, destacando-se
alteracoes de crescimento e desenvolvimento cranio-oro-facial e das funcdes orais.

Os materiais educativos e técnico-cientificos ndo poderdo conter imagens, textos,
ilustragcdes ou figuras, que recomendem ou possam induzir o uso de chupetas, bicos,
mamadeiras ou protetores de mamilo (RDC 221 item 6.5, PT 2.051 art 8° § 1°)

Os materiais educativos que tratam de chupetas, bicos, mamadeiras ou protetores de
mamilo ndo podem ser produzidos nem patrocinados pelos fornecedores e distribuidores
destes produtos (RDC 221 item 6.6; ).

VIII- DAS AMOSTRAS, DOACOES E PATROCINIOS

Os fabricantes, distribuidores e importadores s6 poderdo fornecer amostras dos produtos
especificados no item II deste Manual, incisos 2.1, 2.2, 2.3 ¢ 2.4, a pediatras e
nutricionistas, quando do langcamento do produto, atendendo a legislagdo especifica da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (RDC 222 item 5.2; PT 2.051 art 10).

E vedada a distribuicio de amostras de suplementos nutricionais indicados para recém-
nascidos de alto risco, bem como de mamadeiras, bicos, chupetas e protetores de mamilo
(RDC 221 item 6.1; RDC 222 item 5.5; PT 2.051 art 10 § tnico).

Os rotulos de amostras dos produtos abrangidos por este Regulamento devem conter no
painel principal e em destaque, as seguintes frases: "Amostra gratis para avaliacdo
profissional. Proibida a distribuicdo a maes, gestantes e familiares" (RDC 222 item 5.1).

Para efeito dessa Norma, o langamento nacional devera ser feito no prazo maximo de 18
meses em todo territério nacional (RDC 222 item 5.3).

E vedada a distribui¢io de amostra quando do relangamento do mesmo produto ou na
mudanga da marca do produto (RDC 222 item 5.4).

A amostra da formula infantil para lactentes e da féormula infantil de seguimento para

lactentes somente podera ser fornecida uma unica vez, quando do lancamento do produto,
mediante solicitacdo prévia do profissional de saude (RDC 222 item 5.6).
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Os fabricantes, importadores e distribuidores dos produtos de que trata esta Norma so
poderdo conceder patrocinios financeiros e ou materiais as entidades cientificas de ensino e
pesquisa ou associativas de pediatras e de nutricionistas, que sejam reconhecidas
nacionalmente, ficando, portanto, vedadas todas e quaisquer formas de concessdao de
estimulos a pessoas fisicas (RDC 222 item 5.7, PT 2.051 art 11).

Os fornecedores e distribuidores de chupetas, bicos e mamadeiras somente poderdo
conceder patrocinios financeiros e materiais a entidades cientificas, sendo vedado aos
fornecedores e distribuidores de protetores de mamilo o patrocinio financeiro de qualquer
entidade (RDC 221 item 6.7).

As entidades contempladas com estimulo t€ém a responsabilidade de zelar para que as
empresas nao fagam promog¢do comercial de seus produtos nos eventos por elas
patrocinados, autorizando somente a distribuicdo de material técnico-cientifico, conforme
as disposi¢des desta Norma (RDC 221 item 6.8; RDC 222 item 5.8; PT 2.051 art 11 § 1°).

Todos os eventos patrocinados deverdo incluir nos materiais de divulgacdao a seguinte
frase: “Este evento recebeu patrocinio de empresas privadas de acordo com a Norma
Brasileira de Comercializagdo de: Alimentos para Lactentes e Criangas de Primeira
Infancia, Bicos, Chupetas e Mamadeiras” (RDC 221 item 6.9; RDC 222 item 5.9; PT 2.051
art 11 § 2°).

Ficam proibidas as doagdes ou vendas a pregos reduzidos dos produtos abrangidos por esta
Norma com fins promocionais as maternidades e outras instituicdes que prestam
assisténcia a criancas, quer para uso da propria instituicdo, quer para distribuicdo a
clientela externa (RDC 221 item 6.3; RDC 222 item 5.10; PT 2.051 art 12).

A proibicdo de que trata o item acima ndo se aplica as doagdes ou vendas a pregos
reduzidos em situagdes de excepcional necessidade individual ou coletiva, a critério da
autoridade de satide. Nessas situacdes, devera ser garantido que as provisdes tenham
continuidade enquanto os lactentes em questio delas necessitarem. E permitida a
impressao do nome e do logotipo do doador, mas vedada qualquer propaganda dos
produtos (RDC 221 item 6.3; RDC 222 item 5.11; PT 2.051 art 12 §1)

A doagdo para fins de pesquisa s6 pode ser feita mediante a aprovag¢do de Protocolo do
Comité de Etica em Pesquisa da institui¢io a que o profissional estiver vinculado,
atendendo aos dispositivos da Resolugdo 01/88 do Conselho Nacional de Saude, que
aprova as Normas de Pesquisa em Saude, e da Resolugdo 196/96 do Conselho Nacional de
Saude que aprova as diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisa envolvendo seres
humanos (RDC 222 item 5.12; PT 2.051 art. 12 § 2°).

O produto objeto de doacdo para pesquisa devera conter, como identificagdo, no painel
principal e com destaque, a frase: “Doagdo para pesquisa de acordo com legislacdo em
vigor” (RDC 222 item 5.13; PT 2.051 art 12 § 3°).

Nao ¢ permitida a atuagdo do pessoal de comercializagdo nas unidades de saude, exceto
para contatos com pediatras e nutricionistas, devendo neste caso restringir-se aos aspectos
técnico-cientificos, respeitando as orientagdes especificas sobre amostras ¢ material
educativo e técnico cientifico (PT 2.051 art 13).
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O fabricante, distribuidor e ou importador devem informar a todo o seu pessoal de
comercializacdo, incluindo as agéncias de publicidade que contrata, sobre esta Norma e
suas responsabilidades no seu cumprimento (RDC 221 item 7.1; RDC 222 item 6.4; PT
2.051 art 13 § tinico).

IX- DO SISTEMA DE SAUDE E DAS INSTITUICOES DE ENSINO E PESQUISA

Compete aos orgdos do Sistema Unico de Satde, sob orientagdo nacional do Ministério da
Saude, a divulgacdo, aplicacdo e vigilancia do cumprimento desta Norma (PT 2.051 art 14
paragrafo tinico; RDC 222 item 6.1).

O Ministério da Saude, as Secretarias Estaduais de Saude e orgdos equivalentes ao nivel
municipal, sempre que necessario, acionardo outras entidades governamentais para melhor
cumprimento do disposto nesta Portaria (PT 2.051 art 14 § unico; RDC 222 item 6.2)

As instituicdes de ensino e pesquisa, bem como as unidades prestadoras de servigos de
saude de qualquer natureza ndo devem promover os produtos objeto desta Norma (PT
2.051 art 15).

Quando receberem patrocinio, deverdo incluir, em todo material de divulgacdo a seguinte
informacdo, em destaque: “Compete de forma prioritaria aos profissionais e ao pessoal de
saude em geral estimular a pratica do aleitamento materno exclusivo até os seis meses e
continuado até os dois anos de idade ou mais”, € também a frase “Este evento recebeu
patrocinio de empresas privadas de acordo com a Norma Brasileira de Comercializacao de:
Alimentos para Lactentes e Criancas de Primeira Infancia, Bicos, Chupetas e Mamadeiras”
(PT 2.051 artigo 15 § 1°, caput do art. 17 e art. 11§ 2°).

As entidades contempladas com qualquer tipo de auxilio a pesquisa deverdo tornar publico,
na fase de divulgagdo, o nome da empresa envolvida no auxilio (PT 2.051 art 15 § 2°).

Na divulgacdo que antecede a realizagdo de eventos que recebem patrocinio e,
principalmente, durante a sua realizagdo, cabera a diregdo das institui¢des de ensino e
pesquisa ¢ das unidades prestadoras de servicos de saude de qualquer natureza a
responsabilidade para que ndo ocorra promog¢ao comercial, bem como o transito do pessoal
de comercializacdo nas dependéncias ou acessos aos bergarios, maternidades e outras
unidades de atendimento a lactentes, criancas de primeira infancia, gestantes e nutrizes (PT
2.051 art 15 § 3°).

As institui¢des responsaveis pela formacao e capacitacio de profissionais e pessoal da area
de saude devem incluir a divulgacdo e as estratégias de cumprimento desta Norma como
parte do conteido programatico das disciplinas que abordem a alimentagdo infantil (PT
2.051 art 16).
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X- DOS PROFISSIONAIS E DO PESSOAL DE SAUDE

Compete de forma prioritaria aos profissionais ¢ ao pessoal de saude em geral estimular a
pratica do aleitamento materno exclusivo até os seis meses e continuado até os dois anos
de idade ou mais (PT 2.051 art 17).

Os recursos humanos da area de saude, em particular, os vinculados ao Sistema Unico de
Satde e as instituicdes e conveniadas com o mesmo, deverdo contribuir para a difusdo,
aplicacao e fiscaliza¢ao desta Norma. (PT 2.051 art 17 § tinico).

A alimentagdo com o uso de formulas infantis para lactentes e formulas infantis de
seguimento para lactentes devem ser prescritas por médico ou nutricionista, podendo ser
demonstrada ou orientada, de forma individual, por outro profissional ou pessoal de satde
devidamente capacitado (PT 2.051 art 18).

Fica vedado aos profissionais e ao pessoal de satide distribuir amostras de produtos
referidos nesta Norma a gestantes, a nutrizes ou aos seus familiares (PT 2.051 art 19).

XI- DAS COMPETENCIAS

Compete aos 6rgdos publicos de saude, inclusive os de Vigilancia Sanitéria, as instituigdes
de ensino e pesquisa e as entidades associativas de profissionais pediatras e nutricionistas a
responsabilidade de zelar para que as informacdes sobre alimentacdo de lactentes e de
criangas pequenas transmitidas as familias, aos profissionais de saide e ao publico em
geral sejam coerentes e objetivas. Essa responsabilidade se estende tanto a produgdo,
obtencdo, distribui¢do e ao monitoramento das informacdes, quanto a formagdo e
capacitag¢do de recursos humanos (PT 2.051 art 7°).

Em razdo de indicio de ndo cumprimento a qualquer requisito deste Regulamento Técnico
ou de dano a satde de usuéario de chupeta, bico, mamadeira ou protetor de mamilo, a
autoridade sanitaria do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria - SNVS, tem competéncia
para proceder a imediata interdi¢do do produto, nos termos da Lei n° 6.437/77, para
verificagdo e constata¢dao de sua condi¢dao (RDC 221 item 4.1) .

O fornecedor ou distribuidor de chupetas, bicos, mamadeiras ou protetores de mamilo, nao
necessita de autorizagdo de funcionamento concedida pela ANVISA ou registro de seus
produtos nesta Agéncia, estando, entretanto, sujeito ao regime de vigilancia sanitaria, para
os demais efeitos previstos na legislacao sanitaria (RDC 221 item 4.2).

A importacdo de chupetas, bicos, mamadeiras ou protetores de mamilo, dar-se-4 através de
licenciamento de importacdo no Sistema Integrado de Comércio Exterior - SISCOMEX,
devendo a sua autorizacdo de embarque no exterior, inspe¢ao fisica para fins de verificagdo
do cumprimento do disposto neste Regulamento, deferimento e liberagao sanitaria, ocorrer
através da autoridade sanitaria desta ANVISA, em exercicio no local onde ocorrera o
desembarago (RDC 221 item 4.3).
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A interdicdo de produto de que trata esse regulamento, quando realizada por autoridade
sanitaria de unidade federada, deve ser imediatamente comunicada a ANVISA, a quem
cabera, uma vez comprovado que o produto ndo cumpriu a requisito deste Regulamento,
determinar a adogao das ag¢des sanitdrias aplicaveis ao fornecedor e seu produto, em todo o
territorio nacional (RDC 221 item 4.4).

A verificagdo para constatar o cumprimento dos requisitos estabelecidos nesse regulamento
técnico, deve ser efetuada pela autoridade sanitaria, utilizando os resultados dos ensaios do
produto realizados por laboratérios da Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos em
Satde - REBLAS e a avaliacdo da conformidade do produto aos requisitos indicados no
item 3 deste Regulamento, deve ser realizada no ambito do Sistema Brasileiro de
Avaliagao da Conformidade - SBAC, quando regulamentada pelo Instituto Nacional de
Metrologia, Normalizagdo e Qualidade Industrial - INMETRO (RDC 221 item 4.5).

XII - DA IMPLEMENTACAO

Fabricantes, distribuidores e importadores, organizagdes governamentais € nao-
governamentais e, em particular, as de defesa do consumidor, institui¢des privadas de
prestacao de servico de saude ou de assisténcia social, bem como entidades comunitarias
que congreguem profissionais ou pessoal de saude, serdo estimulados a colaborar com o
sistema publico de saude para o cumprimento desta Norma (PT 2.051 art. 20; RDC 221
item 7.2; RDC 222 item 6.3).

As instituigdes responsaveis pelo ensino de 1° e 2° graus deverdo promover a divulgacao
desta Norma (PT 2.051 art 21)

Os fabricantes deverdao informar a todo o seu pessoal de comercializacdo, incluindo as
agéncias de publicidade que contratam, sobre esta Norma e as responsabilidades no seu
cumprimento (RDC 222 item 6.4; RDC 221 item 7.1, PT 2.051 art.22).

As penalidades pelo ndo cumprimento desta Norma serdo aplicadas de forma progressiva,
de acordo com a gravidade e freqiiéncia da infragdo. Aplicam-se aos infratores as sang¢des
previstas na Lei 6437, de 20 de agosto de 1977, e demais disposi¢des aplicaveis (RDC 222
art.3° e item 6.5; RDC 221 art 3°, PT 2.051 art. 23).

Visando o cumprimento desta Norma, aplica-se, ainda, no que couber, as disposi¢des
preconizadas no Codigo de Protecao e Defesa do Consumidor, Lei n.° 8078, de 11 de
setembro de 1990, alterada pela Lei n.° 8656, de 21 de maio de 1993, no Regulamento
aprovado pelo Decreto n.° 861, de 9 de julho de 1993, no Decreto Lei n.° 986/69, no
Decreto n.° 2181/97, na Lei n.° 6.437/77 - Estatuto da Crianga e do Adolescente; na
Resolugado n.° 1/88 do Conselho Nacional de Saude, na Resolugao n.° 196/96 do Conselho
Nacional de Saude, na Portaria SVS n.° 34/98, na Portaria SVS n.° 36/98, na Portaria SVS
n.° 977/98 e na Resolugdo n.° 10/99 (PT 2.051 art 24;
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XII - DOS PRAZOS

PT MS 2.051, de 08 de novembro de 2001 (art 25)

Os fabricantes, importadores e distribuidores de alimentos terdo o prazo de 180 dias,
contados a partir da publicagdo desta Resolugdo, para as adaptagcdes e alteragdes
necessarias ao cumprimento desta Norma. Durante o prazo referido nesse Artigo,
continuam em vigor as disposi¢des da Resolugdo do CNS N° 31/92 e demais legislacdes e
normas pertinentes. Ao expirar o prazo, revoga-se a Resolugdo CNS N° 31/92.

RES. RDC N° 221, de 05 de agosto de 2002 (art 2°) —- DOU, 06/08/2002

As chupetas, bicos, mamadeiras e protetores de mamilo, fabricados apds 180 dias da data
de publicacdo desta Resolucao, devem adotar suas disposigoes.

Esta Resolucdo de Diretoria Colegiada entra em vigor na data de sua publicacdo.
Obs. Esta resolu¢ao foi prorrogada por 90 dias pela Resolucado — RDC n° 19 de 30/01/2003.
RES. RDC N° 222, de 05 de agosto de 2002 (art 2°) — DOU, 06/08/2002

As empresas t€ém o prazo de 180 dias a contar da data de publicacdo deste Regulamento
para se adequarem ao mesmo.

Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicacio.

Obs. Esta resolugao foi prorrogada por 90 dias pela Resolu¢do — RDC n° 21 de 31/01/2003.

25



26

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1. BRASIL. Decreto-Lei n°® 986, de 21/10/1969. Institui normas basicas de alimentos.
Diério Oficial da Unido, Brasilia, 21 out. 1968. Secdo 1, pt.1.

2. BRASIL. Ministério da Induastria e Comércio. Ministério da Satde. Ministério da
Agricultura e Abastecimento. CISA. Resolucao n.° 10, de
31/07/84. Diario Oficial da Unido, Brasilia n.° Secao 1, pt 1.

3. BRASIL. Lei n.o 8.543, de 23 de dezembro de 1992. Determina a impressdo de
adverténcia em rétulos e embalagens de alimentos industrializados que contenham gluten.

4. BRASIL. Ministério da Saude. Portaria n.° 29, de 14/01/1998. Regulamento Técnico
referente a Alimentos para Fins Especiais. Didrio Oficial da Unido, Brasilia de 16/01/1998.

5. BRASIL. Ministério da Saude. Portaria n® 31, de 12/10/1992. Regulamento Técnico
referente a  Comercializacdo ¢ Praticas a ela relacionadas sobre Leites Infantis
Modificados, Leite em Po6, Leite Pasteurizado, Leite Esterilizado, Alimentos
Complementares e Bebidas a Base de Leite ou ndo, Mamadeiras, Bicos, Chupetas e Copos
Fechados com canudinhos ou bicos. Diario Oficial da Unido, Brasilia novembro de 1992.

6. BRASIL. Ministério da Satde. Portaria n.° 34, de 13/01/1998. Regulamento Técnico de
Alimentos de Transicdo para Lactentes e Criancas de Primeira Infancia. Diario Oficial da
Unido, Brasilia republicada em 15/04/1999. Secdo 1, pt 1.

7. BRASIL. Ministério da Satde. Portaria n.° 35, de 13/01/1998. Regulamento Técnico de
Aditivos Intencionais de Alimentos de Transi¢do para Lactentes e Criangas de Primeira
Infancia. Diario Oficial da Unido, Brasilia de 16/01/1998.

8. BRASIL. Ministério da Satude. Portaria n.° 36, de 13/01/1998. Regulamento Técnico de
Alimentos a base de Cereais para Alimentagdo Infantil. Diario Oficial da Unido, Brasilia,

republicada em
15/04/1999.

9. BRASIL. Ministério da Saude. Portaria n.° 37, de 13 de janeiro de 1998. Regulamento
Técnico de Aditivos Intencionais de Alimentos a base de Cereais para Alimentagdo
Infantil. Infancia. Diario Oficial da Unido, Brasilia de 15/01/1998.

10. BRASIL. Ministério da Saude. Portaria n.° 977, de 05/12/1998. Regulamento Técnico
para Formulas Infantis para Lactentes e de Seguimento. Didrio Oficial da Unido, Brasilia,
republicada em 15/04/1999. Secao 1, pt 1.

11. BRASIL. Ministério da Saude. Portaria n°® 42, de 14/01/1998. Regulamento Técnico

referente a Rotulagem de Alimentos Embalados. Diario Oficial da Unido, Brasilia, n® 11-E,
p.12-15, 16 jan. 1998. Sec¢do 1, pt. 1.

26



27

13. BRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolucao
RDC n.° 40, de 21/03/2001. Regulamento Técnico referente a Rotulagem Nutricional

Obrigatéria dos Alimentos ¢ Bebidas Embalados. Didrio Oficial da Unido, Brasilia de 23
de margo de 2001.

14. BRASIL. Ministério da Saude. Portaria n.° 2051/GM, de 08/11/2001. Novos Critérios
da Norma Brasileira de Comercializagdo de Alimentos para Lactentes e Criangas de
Primeira Infancia, Bicos, Chupetas ¢ Mamadeiras. Didrio Oficial da Unido, Brasilia, n.°
215, p.44, 09 nov. 2001, Secao 1.

15. BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugao
RDC n.° 221, de 05/10/2002. Regulamento Técnico referente a Chupetas, Bicos,
Mamadeiras e Protetores de Mamilos. Diario Oficial da Unido, Brasilia, n® 150, se¢dao 1 de
6 de agosto de 2002.

16. BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugao
RDC n.° 222, de 05/10/2002. Regulamento Técnico referente a Promocao Comercial e
Orientacdes de uso apropriado dos Alimentos para Lactentes e criancas de Primeira
Infancia. Didrio Oficial da Unido, Brasilia, n® 150, se¢do 1 de 6 de agosto de 2002.

17. ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE. Cédigo Internacional de Comercializagio
de Substitutos do Leite Materno. Genebra, 1981.

18. WORLD HEALTH ASSEMBLY. Resolucao 33.32, Anexo 6. Genebra, 1980.

19. WORLD HEALTH ASSEMBLY. Resolugdo 33,1980 /REC/3, Paginas 67-95 e 200-
204.Genebra, 1980.

20. OMS/UNICEF. Declaragao de Innocenti. Florenga, 1990.

21. WORLD HEALTH ASSEMBLY. Resolucao 39.28. Genebra, 1996.
22. WORLD HEALTH ASSEMBLY. Resolucao 49.15. Genebra, 1996.
23. WORLD HEALTH ASSEMBLY . Resolucao 45.34. Genebra, 1992.
24. WORLD HEALTH ASSEMBLY . Resolucao 39.28. Genebra, 1986.
25. WORLD HEALTH ASSEMBLY. Resolucao 47.5. Genebra, 1994.

26. UNICEF. Conselho Executivo. Resolu¢ao 1991/22. Nova lorque, 1991.

BRASIL. Decreto-Lei n° 986, de 21/10/1969. Institui normas basicas de alimentos. Diario
Oficial da Unido, Brasilia, 21 out. 1968. Se¢ao 1, pt.1.

www.aleitamento.com

27



