75 4"‘"

*
s 1 o)
75, A FEDERATINAD® -
b 0¥

SENADO FEDERAL

PROJETO DE LEI DO SENADO
N¢ 50, DE 2013

Altera a Lei n® 11.265, de 3 de janeiro de 2006, que
regulamenta a comercializagao de alimentos para
lactentes e criangas de primeira infdncia e tambem a
de proautos de puericultura correlatos, para aumentar a
seguranga de produtos de puericultura e para vedar a
producdo, a importacao, a distribuicdo e a doacao de
andador infantil.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 12 A ementa da Lei n? 11.265, de 3 de janeiro de 2006, passa a vigorar
com a seguinte redacao:

“Regulamenta a comercializagdo de alimentos para lactentes e
criancas de primeira infancia e também a de produtos de puericultura
correlatos, estabelece medidas para minimizar riscos a saude
relacionados a utilizagdo de outros produtos de puericultura, e veda a
producao, a importagao, a distribuicdo, a comercializagéo e a doagao
de andador infantil.”

Art. 22 O art. 12 da Lei n® 11.265, de 3 de janeiro de 2006, passa a vigorar
com a seguinte redacao:
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“Art. 12 O objetivo desta Lei & contribuir para a adequada
nutricdo, protecdo e seguranga dos lactentes e das criangas de
primeira infancia mediante as seguintes agoes:
IV — garantia de qualidade e seguranca de produtos de
puericultura.” (NR)

Art. 32 O art. 2° da Lei n® 11.265, de 3 de janeiro de 2006, passa a vigorar
acrescido dos seguintes incisos VIl e VIII:

VIl — andadores infantis;
VIII — outros produtos de puericultura.” (NR)

Art. 42 O art. 3% da Lei n® 11.265, de 3 de janeiro de 2006, passa a vigorar
acrescido dos seguintes incisos XXXI e XXXII e do seguinte paragrafo unico:

XXXI — produtos de puericultura: produtos destinados a
proporcionar segurancga e a facilitar o sono, o relaxamento, a higiene,
a alimentacao, a locomogao e a sucgéo de lactentes e criangas de
primeira infancia, conforme regulamento;

XXXII = andador infantil: equipamento montado sobre rodas ou
sobre dispositivo que permita o seu movimento, com estrutura
fechada para dar suporte a crianca em posicao sentada ou de pé, de
modo que os pés toquem o chéao, possibilitando o deslocamento
horizontal.

Paragrafo unico. Para os efeitos desta Lei, excluem-se da
definicao de produtos de puericultura estabelecida pelo inciso XXXI,
as mamadeiras, os bicos, as chupetas e os andadores infantis, aos
quais se aplicam disposicdes legais e regulamentares proprias.” (NR)

Art. 52 O caput do art. 8° da Lei n® 11.265, de 3 de janeiro de 2006, passa a
vigorar com a seguinte redagao:



3

“Art. 8° Os fabricantes, importadores e distribuidores dos
produtos referidos nos incisos | a VI do cgput do art. 2° desta 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
nacionalmente, vedada toda e qualquer forma de patrocinio a
pessoas fisicas.

Art. 62 O caput do art. 9° da Lei n® 11.265, de 3 de janeiro de 2006, passa a
vigorar com a seguinte redagao:

“Art. 92 Sao proibidas as doagbes ou vendas a pregos reduzidos
dos produtos referidos nos incisos | a VI do cgput do art. 2° desta Lei
as maternidades e instituicbes que prestem assisténcia a criangas.

Art. 72 O art. 17 da Lei n? 11.265, de 3 de janeiro de 2006, passa a vigorar
com a seguinte redacao:

“Art. 17. Os rétulos de amostras dos produtos referidos nos
incisos | a VI do caput do art. 2° desta Lei exibirdao, no painel frontal:
"Amostra gratis para avaliagéo profissional. Proibida a distribuicao a
maes, gestantes e seus familiares." (NR)

Art. 82 O § 2° do art. 19 da Lei n® 11.265, de 3 de janeiro de 2006, passa a
vigorar com a seguinte redagao:

§ 2° Os materiais educativos que tratam da alimentagéo de
lactentes nao poderao ser produzidos ou patrocinados por
distribuidores, fornecedores, importadores ou fabricantes de produtos
referidos nos incisos | a VI do cgputdo art. 2° desta Lei.” (NR)
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Art. 92 O art. 24 da Lei n® 11.265, de 3 de janeiro de 2006, passa a vigorar
com a seguinte redacgao:

“Art. 24. Os alimentos para lactentes e os produtos de
puericultura atenderdo a padrdoes e requisitos de qualidade e de
seguranca mandatorios, dispostos em regulamento.

§ 1° Os produtos de puericultura conterdo instrugbes e
orientacdes de uso claras, bem como adverténcias destinadas aos
responsaveis pelos cuidados as criangas.

§ 2° Os padrdes e requisitos de qualidade e de segurancga serao
revisados e atualizados periodicamente.

§ 3° A populagédo sera esclarecida acerca de riscos a saude
relacionados ao uso produtos de puericultura.” (NR)

Art. 10. A Lei n® 11.265, de 3 de janeiro de 2006, passa a vigorar acrescida
do seguinte art. 25-A:

“Art. 25-A. E vedada a producao, a importacao, a distribuicdo, a
comercializagao e a doagao de andador infantil.

§ 1° A populagao sera esclarecida acerca de riscos a saude
relacionados ao uso de andador infantil, incentivando-se a destrui¢cao
e descarte dos equipamentos existentes.

§ 2° O orgao competente do poder publico, ouvidas as
sociedades de especialistas da area de saude da crianga,
estabelecera a proibicao ou a restricdo de uso de outros produtos de
puericultura considerados danosos a saude do publico-alvo desta Lei,
a luz de novas informagobes e evidéncias cientificas.”

Art. 11. Esta Lei entra em vigor cento e oitenta dias ap6s a data de sua
publicagao.



5
JUSTIFICAGAO

A Unido Europeia — Directiva 2005/84/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 14 de dezembro de 2005 — define “artigo de puericultura” como “qualquer
produto destinado a facilitar o sono, o relaxamento, a higiene, a alimentagéo e a sucgao
das criangas”. Exemplos de produtos dessa categoria compreendem carrinho de passeio,
cadeira para automovel, cadeira de alimentacao, cadeira de descanso, bebé-conforto,
banheira, mordedor, chocalho, berco, bergo portatil, cama infantil, cercado e grades de
protecao.

Tais produtos, no entanto, a despeito de serem especificamente
desenhados e projetados para criangas, nao estao isentos de riscos, tais como
sufocagao, asfixia, estrangulamento, esmagamento, choque elétrico, intoxicagao,
contaminacao, queda e ferimentos, pelo que é preciso ser especialmente cauteloso
quando se trata de sua segurancga.

Acidentes associados a produtos de puericultura s&o muito comuns na
infancia. Esses acidentes podem levar a lesbes graves e, por vezes, a morte. Nos
Estados Unidos da América (EUA), estimativas referentes ao ano de 2007 apontam que
62.000 criancas menores de cinco anos de idade foram admitidas nos servigcos de
urgéncia médica com lesbes associadas a produtos de puericultura.

A situagao € particularmente grave com relagdo aos andadores infantis, que
ainda sdo muito populares em nosso pais. Estudo publicado em 2006, na prestigiosa
revista Pediatrics, da Academia Americana de Pediatria, estimou a ocorréncia de 197.200
casos de lesbes relacionadas ao uso de andador infantil em criangas menores de 15
meses de idade, atendidas nos servigcos de emergéncia dos EUA, entre os anos de 1990
e 2001. Desse total, cinco por cento das criangas necessitaram de internacao hospitalar.

O referido estudo concluiu que 63% das lesbes encontradas foram
constituidas por contusdes e laceragdes. Em 91% dos casos ocorreu traumatismo cranio-
encefalico, sendo que o tipo mais comum de fratura foi a de cranio (62%). Em 74% dos
casos, a lesao foi causada por queda em escada.
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De fato, em um andador a crianga aumenta a sua velocidade, mobilidade e
alcance. Porém, isso pode incrementar também as chances de queda de um lance de
escadas, pois ela pode se movimentar rapidamente para a borda da escada e cair, de
acidente em um fogao ou forno quente ou de choque contra uma borda de mesa ou porta
de vidro.

Uma vez que os andadores propiciam um equilibrio limitado a criangas que
ainda ndo sao completamente capazes de ficar em pé ou de andar, estas podem
facilmente tombar, especialmente quando tentam ultrapassar superficies desniveladas,
como umbrais de porta ou bordas de tapetes.

Criangcas em andadores podem acessar mais facilmente superficies
quentes, tais como portas de forno e fogdes, e serem queimadas ao derramar liquidos
quentes (sopa, café, 6leo de cozinha etc.), sendo que muitas dessas lesdes ocorrem na
face e na cabeca, em razdo da posicao vertical do bebé no andador. Pesquisas médicas
confirmam esse perigo: levantamento realizado em uma unidade de queimados do Pais
de Gales revelou que um quarto de bebés com idades entre 6 e 12 meses internados
naquele servigo estava em um andador quando a leséo ocorreu.

Em face aos riscos e as evidéncias cientificas acumuladas, uma série de
paises vem implementando medidas de protecédo e seguranga no tocante aos produtos de
puericultura. Em alguns casos, contudo, a Unica alternativa efetiva é a proibicdo do
produto.

Nos Estados Unidos, em 2001, a Academia Americana de Pediatria se
posicionou oficialmente a respeito do tema, recomendando a proibicdo da fabricagéo e
venda dos andadores infantis (Pediatrics, vol. 108, n® 3, setembro de 2001).

No Canad4a, os andadores infantis tiveram a sua comercializagao,
importacdo e propaganda proibidas por lei, em 2004 (Hazardous Products Act: Order
Amending Part | of Schedule | fto the Hazardous Products Act (Baby Walkers) —
SOR/2004-46, de 23 de marco de 2004).

No Brasil, a Sociedade Brasileira de Pediatria vem intensificando uma
campanha para abolir o uso do produto e recomenda a sua total proibigéo.
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Nesse sentido, apresentamos o presente projeto de lei, que amplia o
alcance da Lei n® 11.265, de 3 de janeiro de 2006, importante conquista da sociedade
brasileira em prol do aleitamento materno. Em respeito a esse histérico, optamos por
propor apenas modificagbes pontuais na lei vigente — todas visando a incrementar a
seguranga dos produtos de puericultura e proibir o andador infantil —, cuidando para nao
alterar as disposi¢coes atualmente existentes relativas aos alimentos para lactentes e
criancas de primeira infancia e produtos de puericultura correlatos (bicos, chupetas e
mamadeiras).

Esperamos contar com o apoio de nossos Pares para a aprovagao do
projeto de lei que ora apresentamos, que objetiva incrementar a seguranca dos produtos
usados nos cuidados prestados ao nosso consumidor mais vulneravel: a crianga.

Sala das Sessoes,

Senador PAULO DAVIM
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LEGISLACAO CITADA

LEI N°® 11.265, DE 3 DE JANEIRO DE 2006.

Regulamenta a  comercializagdo  de
alimentos para lactentes e criangas de
primeira infancia e também a de produtos de
puericultura correlatos.

Mensagem de veto

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

CAPITULO |
Disposicoes Preliminares

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

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

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

lll — protecao e incentivo a continuidade do aleitamento materno até os 2 (dois) anos
de idade apds a introdugcédo de novos alimentos na dieta dos lactentes e das criangas de
primeira infancia.

Art. 20 Esta Lei se aplica a comercializagao e as praticas correlatas, a qualidade e as
informagdes de uso dos seguintes produtos, fabricados no Pais ou importados:

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

Il — férmulas infantis de seguimento para criangas de primeira infancia;
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Il — leites fluidos, leites em po, leites modificados e similares de origem vegetal; (Vide
Lei n® 11.460, de 2007)

IV — alimentos de transigao e alimentos a base de cereais indicados para lactentes ou
criangas 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 criangas de primeira infancia;

V —férmula de nutrientes apresentada ou indicada para recém-nascido de alto risco;
VI — mamadeiras, bicos e chupetas.
Art. 32 Para os efeitos desta Lei, adotam-se as seguintes defini¢gdes:

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

Il — alimento de transicéo 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 leite materno ou de féormulas infantis,
introduzido na alimentacao de lactentes e criangas de primeira infancia com o objetivo de
promover uma adaptacao progressiva aos alimentos comuns e propiciar uma alimentagao
balanceada e adequada as suas necessidades, respeitando-se sua maturidade fisiol6gica
e seu desenvolvimento neuropsicomotor;

Il — alimento a base de cereais para lactentes e criancas de primeira infancia:
qualquer alimento a base de cereais proprio para a alimentacdo de lactentes apds o 6°
(sexto) més e de criangas de primeira infancia, respeitando-se sua maturidade fisiol6gica
e seu desenvolvimento neuropsicomotor;

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

V — apresentagao especial: qualquer forma de apresentagao do produto relacionada a
promoc¢ao comercial que tenha por finalidade induzir a aquisicdo ou venda, tais como
embalagens promocionais, embalagens de fantasia ou conjuntos que agreguem outros
produtos nao abrangidos por esta Lei;
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VI — bico: objeto apresentado ou indicado para o processo de sucgéo nutritiva da
crianga com a finalidade de administrar ou veicular alimentos ou liquidos;

VIl — crianga: individuo até 12 (doze) anos de idade incompletos;

VIl — crianga de primeira infancia ou crianca pequena: crianga de 12 (doze) meses a
3 (trés) anos de idade;

IX — chupeta: bico artificial destinado a succdo 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 — doagédo: fornecimento gratuito de um produto em quantidade superior a
caracterizada como amostra;

Xl — distribuidor: pessoa fisica, pessoa juridica ou qualquer outra entidade no setor
publico ou privado envolvida, direta ou indiretamente, na comercializacao ou importacao,
por atacado ou no varejo, de um produto contemplado nesta Lei;

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

XIV — exposi¢ao especial: qualquer forma de expor um produto de modo a destacéa-lo
dos demais, no ambito de um estabelecimento comercial, tais como vitrine, ponta de
gbndola, empilhamento de produtos em forma de piramide ou ilha, engradados,
ornamentacao de prateleiras e outras definidas em regulamento;

XV — embalagem: é o recipiente, o pacote ou o envoltoério destinado a garantir a
conservagao e a facilitar o transporte e manuseio dos produtos;

XVI — importador: empresa ou entidade privada que pratique a importacdo de
qualquer produto abrangido por esta Lei;

XVII — fabricante: empresa ou entidade privada ou estatal envolvida na fabricagéo de
qualquer produto objeto desta Lei;
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XVIII — férmula infantil para lactentes: € o produto em forma liquida ou em po
destinado a alimentacdo de lactentes até o 6° (sexto) més, sob prescricdo, em
substituicdo total ou parcial do leite materno ou humano, para satisfacdo das
necessidades nutricionais desse grupo etario;

XIX — formula infantil para necessidades dietoterapicas especificas: aquela cuja
composicao foi alterada com o objetivo de atender as necessidades especificas
decorrentes de alteragdes fisiolégicas ou patologicas temporarias ou permanentes e que
nao esteja amparada pelo regulamento técnico especifico de férmulas infantis;

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

XXI — formula infantil de seguimento para criangas de primeira infancia: produto em
forma liquida ou em po utilizado como substituto do leite materno ou humano para
criancas de primeira infancia;

XXIl — lactente: crianga com idade até 11 (onze) meses e 29 (vinte e nove) dias;

XXl — leite modificado: aquele que como tal for classificado pelo érgao competente
do poder publico;

XXIV — material educativo: todo material escrito ou audiovisual destinado ao publico
em geral que vise a orientar sobre a adequada utilizagdo de produtos destinados a
lactentes e criangas de primeira infancia, tais como folhetos, livros, artigos em periédico
leigo, fitas cassetes, fitas de video, sistema eletrénico de informagbes e outros;

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

XXVl — representantes comerciais: profissionais (vendedores, promotores,
demonstradores ou representantes da empresa e de vendas) remunerados, direta ou
indiretamente, pelos fabricantes, fornecedores ou importadores dos produtos abrangidos
por esta Lei;
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XXVII — promocao comercial: o conjunto de atividades informativas e de persuaséo
procedente de empresas responsaveis pela producdo ou manipulagao, distribuicéo e
comercializagdo com o objetivo de induzir a aquisicdo ou venda de um determinado
produto;

XXVl - (VETADO)

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

XXX — férmula de nutrientes para recém-nascidos de alto risco: composto de
nutrientes apresentado ou indicado para suplementar a alimentagdo de recém-nascidos
prematuros ou de alto risco.

CAPITULO I
Do Comércio e da Publicidade

Art. 4¢ E vedada a promogéo comercial dos produtos a que se referem os incisos |, V
e VI do caput do art. 2° desta Lei, em quaisquer meios de comunicagao, conforme se
dispuser em regulamento.

Paragrafo anico. (VETADO)

Art. 52 A promoc¢ao comercial de alimentos infantis referidos nos incisos Il, lll e IV do
caput do art. 2° desta Lei devera incluir, em carater obrigatorio, o seguinte destaque,
visual ou auditivo, consoante o meio de divulgacao:

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

Il — para produtos referidos no inciso IV do caput do art. 2° desta Lei os dizeres "O
Ministério da Saude informa: apds os 6 (seis) meses de idade continue amamentando seu
filho e ofereca novos alimentos".

Art. 62 Nao é permitida a atuacao de representantes comerciais nas unidades de
saude, salvo para a comunicagdo de aspectos técnico-cientificos dos produtos aos
médicos-pediatras e nutricionistas.
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Paragrafo unico. Constitui dever do fabricante, distribuidor ou importador informar
seus representantes comerciais € as agéncias de publicidade contratadas acerca do
conteudo desta Lei.

Art. 7¢ Os fabricantes, distribuidores e importadores somente poderdo fornecer
amostras dos produtos referidos nos incisos | a IV do caput do art. 22 desta Lei a
médicos-pediatras e nutricionistas por ocasiao do langamento do produto, de forma a
atender ao art. 15 desta Lei.

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

§ 2° E vedada a distribuicdo de amostra, por ocasido do relangamento do produto ou
da mudanca de marca do produto, sem modificagdo significativa na sua composicao
nutricional.

§ 3° E vedada a distribuicdo de amostras de mamadeiras, bicos, chupetas e
suplementos nutricionais indicados para recém-nascidos de alto risco.

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

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

§ 12 As entidades beneficiadas zelardao para que as empresas nao realizem
promogao comercial de seus produtos nos eventos por elas patrocinados e limitem-se a
distribuicdo de material técnico-cientifico.

§ 22 Todos os eventos patrocinados deverdo incluir nos materiais de divulgagéo o
destaque "Este evento recebeu patrocinio de empresas privadas, em conformidade com a
Lei n2 11.265, de 3 de janeiro de 2006".
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Art. 9¢ Sao proibidas as doagbes ou vendas a precos reduzidos dos produtos
abrangidos por esta Lei as maternidades e instituicbes que prestem assisténcia a
criangas.

§ 12 A proibicao de que trata este artigo nao se aplica as doagdes ou vendas a
precos reduzidos em situagoes de excepcional necessidade individual ou coletiva, a
critério da autoridade fiscalizadora competente.

§ 22 Nos casos previstos no § 1¢ deste artigo garantir-se-a que as provisbes sejam
continuas no periodo em que o lactente delas necessitar.

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

§ 4° A doacdo para fins de pesquisa somente serd permitida mediante a
apresentagao de protocolo aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da instituicdo a
que o profissional estiver vinculado, observados os regulamentos editados pelos érgaos
competentes.

§ 5° O produto objeto de doagéao para pesquisa devera conter, como identificagao, no
painel frontal e com destaque, a expressao "Doacao para pesquisa, de acordo com a
legislacao em vigor".

CAPITULO Il
Da Rotulagem

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

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

Il — utilizar denominagcbes ou frases com o intuito de sugerir forte semelhanca do
produto com o leite materno, conforme disposto em regulamento;
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lIl — utilizar frases ou expressdes que induzam davida quanto a capacidade das maes
de amamentarem seus filhos;

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

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

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

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

§ 12 Os roétulos desses produtos exibirdo no painel principal, de forma legivel e de
facil visualizacdo, conforme disposto em regulamento, o seguinte destaque: AVISO
IMPORTANTE: Este produto somente deve ser usado na alimentacao de criangas
menores de 1 (um) ano de idade com indicagao expressa de médico ou nutricionista. O
aleitamento materno evita infecgbes e alergias e fortalece o vinculo mae-filho. (Redacao
dada pela Lei n® 11.474, de 2007)

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

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

| — utilizar fotos, desenhos ou outras representacoes graficas que nao sejam aquelas
necessarias para ilustrar métodos de preparacao ou uso do produto, exceto o uso de
marca ou logomarca desde que essa nao utilize imagem de lactente, crianga pequena ou
outras figuras humanizadas, conforme disposto em regulamento;
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Il — utilizar denominagdes ou frases com o intuito de sugerir forte semelhanga do
produto com o leite materno, conforme disposto em regulamento;

[l — utilizar frases ou expressdes que induzam davida quanto a capacidade das maes
de amamentarem seus filhos;

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

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

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

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

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

§ 22 Os rétulos desses produtos exibirao um destaque para advertir sobre o0s riscos
do preparo inadequado e instrugbes para a correta preparagao do produto, inclusive
medidas de higiene a serem observadas e dosagem para a diluicdo, vedada a utilizagéo
de figuras de mamadeira.

Art. 12. As embalagens ou rotulos de férmulas infantis para atender as necessidades
dietoterapicas especificas exibirao informagdes sobre as caracteristicas especificas do
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alimento, vedada a indicagéo de condigbes de saude para as quais o produto possa ser
utilizado.

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

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

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

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

lIl — utilizar frases ou expressdes que induzam davida quanto a capacidade das maes
de amamentarem seus filhos;

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

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

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

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




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

Il - leite integral e similares de origem vegetal ou mistos, enriquecidos ou nao: AVISO
IMPORTANTE: Este produto ndo deve ser usado para alimentar criangas menores de 1
(um) ano de idade, a ndo ser por indicagcao expressa de médico ou nutricionista. O
aleitamento

materno evita infecgbes e alergias e deve ser mantido até a criangca completar 2 (dois)
anos de idade ou mais; (Redac&o dada pela Lei n® 11.474, de 2007)

Il - leite modificado de origem animal ou vegetal: AVISO IMPORTANTE: Este produto
nao deve ser usado para alimentar criancas menores de 1 (um) ano de idade. O
aleitamento materno evita infeccbes e alergias e € recomendado até os 2 (dois) anos de
idade ou mais. (Redacéo dada pela Lei n® 11.474, de 2007)

§ 20 E vedada a indicacao, por qualquer meio, de leites condensados e aromatizados
para a alimentacao de lactentes e de criangas de primeira infancia.

Art. 14. As embalagens ou rotulos de alimentos de transicdo e alimentos a base de
cereais indicados para lactentes e criangas de primeira infancia e de alimentos ou
bebidas a base de leite ou nado, quando comercializados ou apresentados como
apropriados para a alimentacao de lactentes e criangas de primeira infancia, ndo poderéo:
(Vide Lei n® 11.460, de 2007)

| — utilizar ilustra¢des, fotos ou imagens de lactentes ou criangas de primeira infancia;
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Il — utilizar frases ou expressdes que induzam duvida quanto a capacidade das maes
de amamentarem seus filhos;

lll — utilizar expressdes ou denominagbes que induzam a identificacdo do produto
como apropriado ou preferencial para a alimenta¢ao de lactente menor de 6 (seis) meses
de idade;

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

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

§ 1¢ Constara do painel frontal dos rotulos desses produtos a idade a partir da qual
eles poderéo ser utilizados.

§ 22 Os rotulos desses produtos exibirdao no painel principal, de forma legivel e de
facil visualizagao, conforme disposto em regulamento, o seguinte destaque: "O Ministério
da Saude adverte: Este produto ndo deve ser usado para criangas menores de 6 (seis)
meses de idade, a ndo ser por indicagao expressa de médico ou nutricionista. O
aleitamento materno evita infecgdes e alergias e € recomendado até os 2 (dois) anos de
idade ou mais".

Art. 15. Relativamente as embalagens ou rotulos de formula de nutrientes para
recém-nascido de alto risco, € vedado: (Vide Lei n°® 11.460, de 2007)

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

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

lIl — utilizar frases ou expressdes que induzam ddvida quanto a capacidade das maes
de amamentarem seus filhos;
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IV — utilizar expressbes ou denominagbes que identifiquem o produto como mais
adequado a alimentacao infantil, conforme disposto em regulamento;

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

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

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

§ 20 Os rotulos desses produtos exibirdao no painel principal, de forma legivel e de
facil visualizagéao, conforme disposto em regulamento, o seguinte destaque: "O Ministério
da Saude adverte: O leite materno possui 0s nutrientes essenciais para o crescimento e
desenvolvimento da crianga nos primeiros anos de vida".

§ 32 Os roétulos desses produtos exibirdo um destaque para advertir sobre o0s riscos
do preparo inadequado e instrugdes para a sua correta preparagao, inclusive medidas de
higiene a serem observadas e a dosagem para a diluicao, quando for o caso.

§ 4° O produto referido no caput deste artigo é de uso hospitalar exclusivo, vedada
sua comercializagao fora do ambito dos servigos de saude.

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

| — utilizar fotos, imagens de criangas ou ilustragdes humanizadas;

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

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

IV — utilizar expressbes ou denominagdes que identifiquem o produto como
apropriado para o uso infantil, conforme disposto em regulamento;
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V — utilizar informagdes que possam induzir o uso dos produtos baseado em falso
conceito de vantagem ou seguranga;

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

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

§ 2¢ E obrigatério o uso de embalagens e rétulos em mamadeiras, bicos ou chupetas.

Art. 17. Os rotulos de amostras dos produtos abrangidos por esta Lei exibirdao, no
painel frontal: "Amostra gratis para avaliagao profissional. Proibida a distribuicado a maes,
gestantes e familiares".

CAPITULO IV
Da Educacao e Informacao ao Publico

Art. 18. Os 6rgéos publicos da &rea de saude, educacao e pesquisa e as entidades
associativas de médicos-pediatras e nutricionistas participardao do processo de divulgacao
das informacdes sobre a alimentacao dos lactentes e de criancas de primeira infancia,
estendendo-se essa responsabilidade ao ambito de formacéo e capacitagao de recursos
humanos.

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

| — os beneficios e a superioridade da amamentacao;

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

lll — os efeitos negativos do uso de mamadeira, bico ou chupeta sobre o aleitamento
natural, particularmente no que se refere as dificuldades para o retorno a amamentagéo e
aos inconvenientes inerentes ao preparo dos alimentos e a higienizagao desses produtos;
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IV — as implicagbes econdmicas da opgao pelos alimentos usados em substituicdo ao
leite materno ou humano, ademais dos prejuizos causados a saude do lactente pelo uso
desnecessério ou inadequado de alimentos artificiais;

V — a relevancia do desenvolvimento de habitos educativos e culturais reforcadores
da utilizacao dos alimentos constitutivos da dieta familiar.

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

§ 2° Os materiais educativos que tratam da alimentagcao de lactentes ndao poderéo ser
produzidos ou patrocinados por distribuidores, fornecedores, importadores ou fabricantes
de produtos abrangidos por esta Lei.

Art. 20. As instituicbes responsaveis pela formagao e capacitagao de profissionais de
saude incluirédo a divulgagéo e as estratégias de cumprimento desta Lei como parte do
contetdo programatico das disciplinas que abordem a alimentagéao infantil.

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

Art. 22. As instituicbes responsaveis pelo ensino fundamental e médio promoverao a
divulgacao desta Lei.

CAPITULO V
Disposicbes Gerais

Art. 23. Compete aos 6rgaos publicos, sob a orientagdo do gestor nacional de saude,
a divulgacéo, aplicacao, vigilancia e fiscalizagdo do cumprimento desta Lei.

Paragrafo anico. Os 6rgaos competentes do poder publico, em todas as suas esferas,
trabalhardo em conjunto com as entidades da sociedade civil, com vistas na divulgacao e
no cumprimento dos dispositivos desta Lei.
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Art. 24. Os alimentos para lactentes atenderao aos padroes de qualidade dispostos
em regulamento.

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

§ 12 O 6rgao competente do poder publico estabelecera, sempre que necessario, a
proibicao ou a restricdo de outras substancias consideradas danosas a saude do publico-
alvo desta Lei.

§ 2¢ As disposicoes deste artigo entrardo em vigor imediatamente apds o
credenciamento de laborat6rios pelo érgao competente.

Art. 26. Os fabricantes, importadores e distribuidores de alimentos terdo o prazo de
12 (doze) meses, contado a partir da publicagdo desta Lei, para implementar as
alteracbes e adaptagbes necessarias ao seu fiel cumprimento.(Vide Lei n® 11.460, de

2007)

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

Art. 27. O 6rgao competente do poder publico, no ambito nacional, estabelecera,
quando oportuno e necessario, novas categorias de produtos e regulamentara sua
producdo, comercializacdo e publicidade, com a finalidade de fazer cumprir o objetivo
estabelecido no caput do art. 12 desta Lei.

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

Paragrafo unico. Com vistas no cumprimento dos objetivos desta Lei, aplicam-se, no
que couber, as disposi¢coes da Lei n°® 8.078, de 11 de setembro de 1990, e suas
alteragdes, do Decreto-Lei n® 986, de 21 de outubro de 1969, da Lei n° 8.069, de 13 de
julho de 1990, e dos demais regulamentos editados pelos 6rgdos competentes do poder
publico.
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Art. 29. Esta Lei sera regulamentada pelo Poder Executivo.

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

Brasilia, 3 de janeiro de 2006; 1852 da Independéncia e 1182 da Republica.
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