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w Presidéncia da Republica

Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

DECRETO N° 8.552, DE 3 DE NOVEMBRO DE 2015

Regulamenta a Lei n? 11.265, de 3 de janeiro de 2006,
que dispde sobre a comercializacédo de alimentos para
lactentes e criangas de primeira infancia e de produtos de
puericultura correlatos.

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

DECRETA:

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

CAPITULO |
DISPOSIGOES GERAIS

Art. 2¢ Este Decreto aplica-se a comercializagdo, a publicidade e as praticas correlatas, a qualidade e as
informagdes de uso dos seguintes produtos, fabricados no Pais ou importados:

| - alimentos de transi¢ao e alimentos a base de cereais, indicados para lactentes ou criangas de primeira infancia,
e outros alimentos ou bebidas a base de leite ou ndo, quando comercializados ou apresentados como apropriados para a
alimentagao de lactentes e criangas de primeira infancia;

Il - formulas de nutrientes apresentadas ou indicadas para recém-nascidos de alto risco;
[l - férmulas infantis de seguimento para criangas de primeira infancia;

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

V - férmulas infantis para necessidades dietoterapicas especificas;

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

VIl - mamadeiras, bicos e chupetas.

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

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

Il - alimento de transicdo para lactentes e criangas de primeira infancia - alimento industrializado para uso direto
ou empregado em preparado caseiro, utilizado como complemento do leite materno ou de férmulas infantis, introduzido
na alimentagado de lactentes e criangas de primeira infancia para promover a adaptagao progressiva aos alimentos
comuns e propiciar a alimentagao balanceada e adequada as suas necessidades, respeitada sua maturidade fisiologica
e seu desenvolvimento neuropsicomotor;

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

IV - amostra - uma unidade de produto fornecida gratuitamente, uma unica vez;

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

VI - autoridade de saude - pessoa investida em cargo ou fungéo publica que exerca atividades relacionadas a
saude;
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VII - autoridade fiscalizadora - autoridade sanitaria integrante do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria ou de
6rgao de protecao e defesa do consumidor da administragcao publica, direta ou indireta, nas esferas federal, estadual,
distrital ou municipal;

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

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

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

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

XII - chupeta - produto destinado a sucgao sem a finalidade de administrar alimentos, medicamentos ou liquidos;
Xl - destaque - mensagem grafica ou sonora que ressalta determinada adverténcia, frase ou texto;

XIV - doagao - fornecimento gratuito de produto em quantidade superior a caracterizada como amostra;

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

XVI - exposigao especial - qualquer forma de expor um produto para destaca-lo dos demais no estabelecimento
comercial, como vitrine, ponta de gbndola, empilhamento de produtos em forma de piramide ou ilha, engradados,
ornamentagédo de prateleiras ou formas definidas em regulamentagdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
Anvisa;

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

XVIII - entidade associativa reconhecida nacionalmente - associagdo que congrega médicos ou nutricionistas que
possua representacdo em todas as regides brasileiras e em, no minimo, cinquenta por cento dos estados de cada regiao;

XIX - entidade cientifica de ensino e pesquisa - universidade, faculdade, faculdade integrada, escola superior ou
centro de educagao tecnoldgica, reconhecida pelo Ministério da Educacgao;

XX - fabricante - entidade privada ou publica envolvida na fabricacdo de produto abrangido por este Decreto;

XXI - figura ou ilustragdo humanizada - foto, desenho ou representagdo de personagens infantis, seres vivos ou
inanimados, de forma estilizada ou nao, representados com caracteristicas fisicas ou comportamentais proprias dos
seres humanos;

XXII - férmula infantil para lactentes - produto em forma liquida ou em pé destinado a alimentagéo de lactentes até
o sexto més, sob prescricdo, em substituicdo total ou parcial do leite materno ou humano, para satisfacdo de suas
necessidades nutricionais;

XXIII - férmula infantil para necessidades dietoterapicas especificas - produto cuja composigéo tenha sido alterada
para atender as necessidades especificas decorrentes de alteragbes fisiolégicas ou patoldgicas temporarias ou
permanentes, ndo amparada pelo regulamento técnico especifico de férmulas infantis;

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

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

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

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

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

XXX - leite modificado - leite em forma liquida ou em pé, de composigdo modificada por meio de subtragdo ou
adicdo de constituintes;

XXXI - mamadeira - objeto para administracdo de produto liquido ou pastoso para criancas, constituida de bico e
recipiente, podendo ter anel retentor para manter acoplados o bico e o recipiente;

file:///l:IACESSO GERAL/017 - Portarias e Resolugdes/9 - Mamadeira e bicos de mamadeira/Decreto n° 8552 correto_files/Decreto n® 8552 corre... 2/9



13/05/2022 17:14 Decreto n° 8552

file:///l:IACESSO GERAL/017 - Portarias e Resolu¢des/9 - Mamadeira e bicos de mamadeira/Decreto n° 8552 correto_files/Decreto n® 8552 corre...

XXXIl - material educativo - material escrito ou audiovisual destinado ao publico para orientar quanto a
alimentagao de lactentes e de criangas de primeira infancia ou sobre a adequada utilizagdo de produtos destinados a
lactentes e criangas de primeira infancia, tais como folhetos, livros, artigos em periddico leigo, fitas cassetes, fitas de
video, sistema eletrénico de informagdes e outros;

XXXIII - material técnico-cientifico - material elaborado com informagbes comprovadas sobre produtos ou
relacionadas ao dominio de conhecimento da nutricdo e da pediatria, destinado a profissionais e pessoal de saude;

XXXIV - painel principal ou painel frontal - area mais facilmente visivel em condigbes usuais de exposi¢cao, onde
estdo escritas, em sua forma mais relevante, a denominagao de venda, a marca e, se houver, o logotipo;

XXXV - patrocinio - custeio total ou parcial de materiais, de programa de radio ou de televisdo, de paginas e
demais conteudos da internet e outros tipos de midia, de evento, de projeto comunitario, de atividade cultural, artistica,
esportiva, de pesquisa ou de atualizagao cientifica, ou custeio direto ou indireto de profissionais da area da saude para
participacéo em atividades ou incentivo de qualquer espécie;

XXXVI - promogado comercial - conjunto de atividades informativas e de persuasao, procedente de empresas
responsaveis pela produgédo, manipulagao, distribuicdo ou comercializagdo dos produtos abrangidos por este Decreto,
incluindo a divulgagéo, por meios audiovisuais, auditivos e visuais, com o objetivo de induzir a aquisicdo ou a venda de
um determinado produto;

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

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

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

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

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

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

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

XLI - similar de origem vegetal misto - similar de origem vegetal que apresenta em sua composi¢ao proteinas de
origem ndo vegetal.

CAPITULO Il
DO COMERCIO E DA PUBLICIDADE

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

Paragrafo unico. A vedacado a promogéo comercial referida no caput aplica-se a estratégias promocionais, como
exposicoes especiais e de descontos de prego, cupons de descontos, prémios, brindes, vendas vinculadas a produtos
nao sujeitos ao disposto neste Decreto, apresentagdes especiais ou outras estratégias estabelecidas em regulamentacgéo
da Anvisa.

Art. 52 A promogao comercial dos alimentos infantis referidos nos incisos |, 11l e VI do caput do art. 22 incluira, com
destaque visual ou auditivo, observado o correspondente meio de divulgagao, os seguintes dizeres:

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

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

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

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

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

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

Art. 72 Os fabricantes, distribuidores e importadores somente poderao fornecer amostras dos produtos referidos
nos incisos |, lll, IV e VI do caput do art. 22 aos médicos pediatras e aos nutricionistas por ocasido do langamento do
produto, observado o disposto no art. 17.

§ 12 Para os efeitos deste Decreto, o langamento nacional, em todo o territério brasileiro, sera feito no prazo
méaximo de dezoito meses.

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

§ 32 E vedada a distribuicdo de amostra por ocasido de relangamento do produto ou de mudanga de marca do
produto sem modificagao significativa em sua composic¢ao nutricional.

§ 42 Para afastar a vedagao prevista no § 39, o fabricante, distribuidor ou importador comprovara a modificagéo
significativa na composigao nutricional a autoridade fiscalizadora competente.

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

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

Art. 82 Os fabricantes, importadores e distribuidores dos produtos abrangidos por este Decreto somente poderédo
conceder patrocinios as entidades cientificas de ensino e pesquisa ou as entidades associativas reconhecidas
nacionalmente, vedado o patrocinio a pessoas fisicas.

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

§ 22 As entidades beneficiadas ndo permitirdo que as empresas a que se refere o caput realizem promogao
comercial de seus produtos em eventos patrocinados.

§ 32 As empresas patrocinadoras se limitardo a distribuicdo de material técnico-cientifico durante o evento
patrocinado.

§ 42 Os eventos patrocinados incluirdo nos materiais de divulgagdo o seguinte destaque: “Este evento recebeu
patrocinio de empresas privadas, em conformidade com a Lei n® 11.265, de 3 de janeiro de 2006”.

Art. 92 Sao proibidas doag¢des ou vendas a pregos reduzidos dos produtos abrangidos por este Decreto as
maternidades e as instituicdes que prestem assisténcia a criangas.

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

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

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

§ 4¢ A doagdo para fins de pesquisa somente sera permitida com apresentacdo de protocolo aprovado pelo
Comité de Etica em Pesquisa da instituigdo a que o profissional responsavel pela pesquisa estiver vinculado, observadas
as normas expedidas pelo Conselho Nacional de Saude e pela Anvisa.

§ 52 O produto objeto de doagado para pesquisa contera, como identificagdo, no painel frontal e com destaque, a
expressao “Doacéao para pesquisa, de acordo com a Lei n® 11.265, de 3 de janeiro de 2006”.

§ 62 A expressao prevista no § 52 sera legivel, apresentada em moldura, no mesmo sentido espacial do texto
informativo, com caracteres apresentados em caixa alta, em negrito, e ter, no minimo, cinquenta por cento do tamanho
da fonte do texto informativo de maior letra, excluida a marca comercial, desde que atendido o tamanho minimo de dois
milimetros.

CAPITULO IlI
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DA ROTULAGEM

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

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

Il - utilizar denominagbes ou frases com o intuito de sugerir forte semelhanga do produto com o leite materno,

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

[l - utilizar frases ou expressdes que induzam duvida quanto a capacidade das maes de amamentarem os seus
filhos;

IV - utilizar expressdes ou denominagdes que identifiquem o produto como mais adequado a alimentagao infantil,
como “baby”, “kids”, “ideal para o bebé&”, “primeiro crescimento” ou outras estabelecidas em regulamentacao da Anvisa;

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

VI - utilizar frases ou expressodes que indiquem as condi¢cdes de saude para as quais o produto seja adequado; e
VII - promover os produtos do fabricante ou de outros estabelecimentos.

§ 12 Os rétulos exibirao no painel principal, em moldura, de forma legivel, horizontal, de facil visualizagao, em
cores contrastantes e em caracteres com tamanho minimo de dois milimetros, o destaque: “AVISO IMPORTANTE: Este
produto somente deve ser usado na alimentag&o de criangas menores de 1 (um) ano de idade, com indicagdo expressa
de médico ou nutricionista. O aleitamento materno evita infecgdes e alergias e fortalece o vinculo méae-filho”.

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

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

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

Il - utilizar denominagbes ou frases com o intuito de sugerir forte semelhanga do produto com o leite materno,

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

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

IV - utilizar expressdes ou denominagdes que identifiquem o produto como mais adequado a alimentagao infantil,
como “baby”, “kids”, “ideal para o bebé&”, “primeiro crescimento” ou outras estabelecidas em regulamentagao da Anvisa;

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

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

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

§ 22 Os rétulos exibirdo destaque para advertir sobre os riscos do preparo inadequado, com instrugdes sobre a
correta preparagao do produto, sobre as medidas de higiene a serem observadas e sobre a dosagem para a diluigao,
quando for o caso, vedada a utilizagao de figuras de mamadeira, nos termos de regulamentagéo da Anvisa.

Art. 12.  As embalagens ou os rotulos de formulas infantis para atender as necessidades dietoterapicas
especificas exibirdo informagdes sobre as caracteristicas especificas do alimento, vedada a indicagdo de condigdes de
saude para as quais o produto possa ser utilizado.
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Paragrafo unico. O disposto no art. 10 aplica-se aos produtos a que se refere o caput.

Art. 13. As embalagens ou aos rétulos de leites fluidos ou em po, leites modificados e similares de origem vegetal,
é vedado:

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

Il - utilizar denominagbes ou frases com o intuito de sugerir forte semelhanga do produto com o leite materno,

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

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

IV - utilizar expressdes ou denominagdes que identifiquem o produto como mais adequado a alimentagao infantil,
como “baby”, “kids”, “ideal para o bebé&”, “primeiro crescimento” ou outras estabelecidas em regulamentacao da Anvisa;

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

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

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

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

Il - no caso de leite integral ou similar de origem vegetal ou misto, enriquecido ou nao - “AVISO IMPORTANTE:
Este produto ndo deve ser usado para alimentar criangas menores de 1 (um) ano de idade, a nao ser por indicagao
expressa de médico ou nutricionista. O aleitamento materno evita infecgdes e alergias e é recomendado até os 2 (dois)
anos de idade ou mais”; e

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

§ 22 E vedada a indicagdo, por qualquer meio, de leites condensados e/ou aromatizados para a alimentagdo de
lactentes e de criangas de primeira infancia.

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

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

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

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

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

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

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

§ 22 Os rétulos exibirao no painel principal, em moldura, de forma legivel, horizontal, de facil visualizagao, em
cores contrastantes e em caracteres com tamanho minimo de dois milimetros, o 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 infecgbes e alergias e é recomendado até os 2 (dois)
anos de idade ou mais”.
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Art. 15. Nas embalagens ou nos rétulos de formula de nutrientes para recém-nascido de alto risco, é vedado:

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

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

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

IV - utilizar expressdes ou denominagdes que identifiquem o produto como mais adequado a alimentacao infantil,
como “baby”, “kids”, “ideal para o bebé&”, “primeiro crescimento” ou outras estabelecidas em regulamentacao da Anvisa;

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

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

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

§ 22 Os rétulos exibirdo no painel principal, em moldura, de forma legivel, horizontal, de facil visualizagdo, em
cores contrastantes e em caracteres com tamanho minimo de dois milimetros, o destaque: “O Ministério da Saude
adverte: o leite materno possui os nutrientes essenciais para o crescimento e o desenvolvimento da crianga nos
primeiros anos de vida”.

§ 32 Os rotulos exibirdo destaque para advertir sobre os riscos do preparo inadequado, com instrugdes sobre a
correta preparagéo do produto, sobre as medidas de higiene e sobre a dosagem para a diluigdo, quando for o caso, nos
termos de regulamentacao da Anvisa.

§ 42 O produto referido neste artigo € de uso hospitalar exclusivo, vedada sua comercializagdo fora do ambito dos
servigos de saude.

Art. 16. Nas embalagens ou nos rétulos de mamadeiras, bicos e chupetas, € vedado:
| - utilizar fotos, imagens de criangas ou ilustragdes humanizadas;

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

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

IV - utilizar expressdes ou denominagdes que identifiquem o produto como apropriado para o uso infantil, como
“baby”, “kids”, “ideal para o bebé”, “ortoddntica” ou outras estabelecidas em regulamentagao da Anvisa;

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

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

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

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

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

CAPITULO IV
DA EDUCACAO E INFORMAGAO AO PUBLICO

Art. 18. Os o6rgaos publicos da area de saude, de educagédo e de pesquisa e as entidades associativas de
médicos pediatras e nutricionistas participardo do processo de divulgagdo das informagdes sobre a alimentagédo de
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lactentes e de criancas de primeira infancia, inclusive quanto a formacao e a capacitacdo de pessoas.

Art. 19. Os materiais educativos e técnico-cientificos sobre alimentagido de lactentes e de criangas de primeira
infancia e sobre os produtos referidos no art. 22 atenderao ao disposto neste Decreto e incluirdo informacdes explicitas,
de forma clara, legivel e compreensivel sobre:

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

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

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

IV - implicagbes econdmicas da opgéao pelos alimentos substitutivos do leite materno ou humano;
V - prejuizos causados a saude do lactente pelo uso desnecessario ou inadequado de alimentos artificiais; e

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

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

§ 22 Os materiais educativos sobre alimentagédo de lactentes ndo poderao ser produzidos ou patrocinados por
distribuidores, fornecedores, importadores ou fabricantes de produtos abrangidos por este Decreto.

Art. 20. As instituicdes responsaveis pela formagao e capacitagdo de profissionais de saude incluirdo a divulgagao
e as estratégias de cumprimento do disposto neste Decreto como parte do conteudo programatico das disciplinas que
abordem a alimentagéo infantil.

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

Art. 22. As instituicdes de ensino responsaveis pelo ensino fundamental e médio promoverdo a divulgagéao do
disposto neste Decreto.

CAPITULO V
DISPOSIGCOES FINAIS

Art. 23. Competem aos 6rgados e as entidades publicas em ambito federal, estadual, distrital e municipal, em
conjunto com as entidades da sociedade civil e sob a orientagdo do Ministério da Saude e da Anvisa, a divulgacéo, a
aplicagéo, a vigilancia e a fiscalizagdo do cumprimento do disposto neste Decreto.

Paragrafo Unico. Os 6rgaos e as entidades publicas em ambito federal, estadual, distrital e municipal trabalharao
em conjunto com as entidades da sociedade civil, com vistas a divulgagdo e ao cumprimento dos dispositivos deste
Decreto.

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

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

§ 12 A Anvisa estabelecera, sempre que necessario, a proibigdo ou a restricdo de substancias danosas a saude
de lactantes, lactentes e criangas de primeira infancia.

§ 22 As determinagbes contidas neste artigo serdo fiscalizadas por intermédio da rede de laboratérios de saude
publica instituida nos termos da alinea “b” do inciso Il do caput do art. 16 da Lei n2 8.080, de 19 de setembro de 1990.

§ 32 Fica a Anvisa autorizada a credenciar laboratérios para atuar de maneira complementar a rede referida no §
29,

Art. 26. A Anvisa podera estabelecer novas categorias de produtos e regulamentar sua producéo,
comercializagdo e promogao comercial, com a finalidade de cumprir o objetivo estabelecido no caput do art. 1° da Lei n°®
11.265, de 2006.

Art. 27. A infragcdo a dispositivo da Lei n® 11.265,_de 2006, ou a dispositivo deste Decreto sujeita o infrator as
penalidades previstas na Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977.
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Paragrafo Unico. Aplicam-se as situagdes regidas por este Decreto, no que couber, as disposigbes da Lei n®
8.078, de 11 de setembro de 1990, 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 érgaos e pelas entidades publicas competentes.

Art. 28. Este Decreto entra em vigor na data de sua publicagao.

§ 12 Os estabelecimentos terdo prazo de um ano, contado da data de publicacao deste Decreto, para adequacgao
da rotulagem de seus produtos as regras dispostas neste Decreto.

§ 22 Os produtos fabricados até o fim do periodo de que trata o § 1° poderdo ser comercializados até o fim do
prazo de sua validade.

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

DILMA ROUSSEFF
Marcelo Costa e Castro

Este texto ndo substitui o publicado no DOU de 4.11.2015
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