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T Agéncia Nacional de Vigiancia Sanitéria

PROPOSTAS DE ALTERACAO PARA A LEI 11.265/2006:

APRESENTAGAO

Apublicagéo da Lei n°. 11.265/2006 foi considerada uma grande vitéria, pois reforgou o compromisso brasileiro assumido na Assembléia Mundial de
Satide de 1981 de promover e proteger essa pratica por meio do controle das técnicas de marketing utilizadas para promogao de substitutos do leite
materno. Assim, considerando a hierarquia presente nas normas juridicas, esta Lei revogou todo e qualquer dispositivo conflitante com a norma que
anteriormente regulava o assunto, a NBCAL, composta pela portaria n°. 2051/2001 - MS, e pelas resolugdes RDC ne. 221 e 222/2002 - Anvisa. Desde
entdo, constatou-se o surgimento de varias proposicdes oriundas do proprio legislativo com o intuito de modificar o disposto na Lei. Questiona-se, assim,
se a publicagao desse dispositivo legal nao teve um efeito contrério a0 esperado, tornando mais vulneravel esse importante instrumento da vigilancia
sanitéria que visa contribuir para a redugao da morbi-mortalidade infantil

OBJETIVO

Identificar as proposigdes do poder legislativo que visam alterar o texto original da Lei n°. 11.265/06 e analisa-las de acordo o interesse da satde piblica
de promogao e protegéo ao aleitamento materno.

QUADRO 1 - Matérias propostas pelo legislativo com o objetivo de modificar o texto

MATERIAIS E METODOS original da Lei 11.265/2006 — Brasilia, 2007.
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ROTEIRO DE VERIFICAÇÃO: ROTULAGEM DE MAMADEIRAS, BICOS E CHUPETAS 
Identificação do produto: _________________________________________________

Marca comercial: ________________________________________________________

Fabricante: _____________________________________________________________

Data de fabricação: ___________________    
	1- Requisitos Gerais
	Atende
	Não Atende
	N/A*

	1.1. O rótulo encontra-se presente? (Lei 11.265/06, parágrafo VI, § 2º, RDC nº 221/01, item 5.1.1)
	
	
	

	1.2. A embalagem encontra-se presente? (Lei 11.265/06, parágrafo VI, § 2º)
	
	
	

	1.3. As informações presentes no rótulo e ou embalagem (itens 1.4 a 1.14) estão em língua portuguesa, com caracteres de altura não inferior a 1(um) milímetro? (RDC nº 221/01, item 5.1.1).
	
	
	

	1.4. Nome do fabricante, importador ou distribuidor (conforme caso)  está presente? (RDC nº 221/01, item 5.1.1, a);
	
	
	

	1.5. Identificação do lote e data de fabricação encontra-se presente? (RDC nº 221/01, item 5.1.1, b);
	
	
	

	1.6. Apresentação do produto, conforme exigido pelo artigo 31 da Lei n° 8078/90, encontra-se presente? (RDC nº 221/01, item 5.1.1, c);
	
	
	

	1.7. Instruções necessárias e suficientes para uso correto, seguro e indicado do produto encontram-se presente? (RDC nº 221/01, item 5.1.1, d)
	
	
	

	1.8. A orientação “antes de cada uso, colocar a chupeta, bico, mamadeira ou protetor de mamilo em água fervente por, pelo menos, 5 (cinco) minutos” encontra-se presente? (RDC nº 221/01, item 5.1.1, d, I); 
	
	
	

	1.9. A orientação “não colocar laços ou fitas para prender a chupeta no pescoço, pois há risco de estrangulamento” encontra-se presente? (RDC nº 221/01, item 5.1.1, d, II); 
	
	
	

	1.10. A orientação “antes de cada uso, examinar se a chupeta ou bico apresenta algum rasgo ou perfuração, descartando-o caso esteja danificado” encontra-se presente? (RDC nº 221/01, item 5.1.1, d, III); 
	
	
	

	1.11. A orientação “o furo do bico já está na medida exata, não necessitando aumentá-lo sob risco de provocar asfixia” encontra-se presente? (RDC nº 221/01, item 5.1.1, d, IV); 
	
	
	

	1.12. A orientação “para prevenir cáries dentárias, não mergulhar a chupeta ou bico em substâncias doces” encontra-se presente? (RDC nº 221/01, item 5.1.1, d, V);
	
	
	

	1.13. A orientação “não utilizar a mamadeira sem supervisão constante de um adulto” encontra-se presente? (RDC nº 221/01, item 5.1.1, d, VI);
	
	
	

	1.14. A orientação “guardar a embalagem e/ou rótulo para eventuais consultas” encontra-se presente? (RDC nº 221/01, item 5.1.1, d, VII);
	
	
	


	1- Requisitos Gerais (cont.)
	Atende
	Não Atende
	N/A*

	1.15. Caso as instruções indicadas nos itens 1.4 a 1.14 não consigam ser incluídas no rótulo, por limitação de espaço físico, foi fornecida a informação "ver instruções de uso"? (RDC nº 221/01, item 5.1.2)
	
	
	

	1.16. Os rótulos desses produtos exibem no painel principal o seguinte destaque*: "O Ministério da Saúde adverte: A criança que mama no peito não necessita de mamadeira, bico ou chupeta. O uso de mamadeira, bico ou chupeta prejudica o aleitamento materno"? (Lei 11265/06, art. 16, § 1º) 

*Destaque: em moldura, de forma legível, de fácil visualização, em cores contrastantes e em caracteres idênticos, em corpo, à designação de venda do produto (RDC nº 221/02, item 5.1.4)
	
	
	

	1.17. Em caso de mamadeiras de vidro, o rótulo contém de forma destacada em sua face principal, a informação de "Atenção: Mamadeira de Vidro"? (RDC nº 221/01, item 5.1.3)
	
	
	

	Observação: As informações abaixo (1.18 a 1.23) são vedadas em rótulos e embalagens de bicos, chupetas e mamadeiras.

	1.18. Não apresenta fotos, imagens de crianças ou ilustrações humanizadas. (Lei 11265/06, art. 16, I)
	
	
	

	1.19. Não apresenta frases ou expressões que induzam dúvida quanto à capacidade das mães de amamentarem seus filhos. (Lei 11265/06, art. 16, II)
	
	
	

	1.20. Não apresenta frases, expressões ou ilustrações que possam sugerir semelhança desses produtos com a mama ou o mamilo. (Lei 11265/06, art. 16, III)
	
	
	

	1.21. Não apresenta expressões ou denominações que identifiquem o produto como apropriado para o uso infantil, conforme disposto em regulamento (Lei 11265/06, art. 16, IV), tais como a palavra "baby" ou similares, exceto quando utilizadas como marca registrada da empresa ou do produto. (RDC nº 221/01, item 5.1.6, d)
	
	
	

	1.22. Não apresenta informações que possam induzir o uso dos produtos baseado em falso conceito de vantagem ou segurança. (Lei 11265/06, art. 16, V)
	
	
	

	1.23. Não apresenta promoção do produto da empresa fabricante ou de outros estabelecimentos. (Lei 11265/06, art. 16, VI)
	
	
	


* N/A=Não se aplica
PAGE  
Roteiro de Verificação: Rotulagem de Mamadeiras, Bicos e Chupetas 2 de 2

[image: image2.png]/N MONITORACAO DE
QOPAGANDA



