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HARMONIZAÇÃO ENTRE A LEI Nº.11.265 E A NBCAL – DISPOSIÇÕES FINAIS
Nesta quarta parte analisaremos os dispositivos relacionados às disposições finais da Lei 11.265/2006, confrontando com os textos presentes na Norma Brasileira de Comercialização de Alimentos para Lactentes e Crianças de Primeira Infância, Bicos, Mamadeiras e Chupetas – NBCAL. As partes marcadas em amarelo nas colunas referente à Lei e à NBCAL diferem significantemente entre si. A coluna referente aos comentários explica como aplicar tais dispositivos respeitando o princípio da legalidade e de forma a assegurar os objetivos da Lei, de contribuir para a adequada nutrição dos lactentes e das crianças de primeira infância. Nessa parte é apresentada a forma de harmonizar tais dispositivos legais, resumidas na parte “CONCLUSÃO PRÁTICA”, marcada em verde.
	Lei nº. 11.265/2006
	NBCAL
	Comentários

	CAPÍTULO V 

Disposições Gerais 

Art. 23. Compete aos órgãos públicos, sob a orientação do gestor nacional de saúde, a divulgação, aplicação, vigilância e fiscalização do cumprimento desta Lei.  

Parágrafo único. Os órgãos competentes do poder público, em todas as suas esferas, trabalharão em conjunto com as entidades da sociedade civil, com vistas na divulgação e no cumprimento dos dispositivos desta Lei.  
	Portaria nº. 2051/2001
Art. 14. Compete aos órgãos do Sistema Único de Saúde, sob orientação nacional do Ministério da Saúde, a divulgação, aplicação e vigilância do cumprimento desta Norma. 

Parágrafo único. O Ministério da Saúde, as Secretarias Estaduais de Saúde e órgãos equivalentes ao nível municipal, sempre que necessário, acionarão outras entidades governamentais para melhor cumprimento do disposto nesta Portaria.
RDC nº..222/2002

6.1. Compete aos órgãos do Sistema Único de Saúde, sob orientação nacional do Ministério da Saúde, a divulgação, aplicação e vigilância do cumprimento deste Regulamento.

6.2. O Ministério da Saúde, as Secretarias Estaduais de Saúde e órgãos equivalentes ao nível municipal, sempre que necessário, acionarão outras entidades governamentais para melhor cumprimento do disposto neste Regulamento.

	

	Art. 24. Os alimentos para lactentes atenderão aos padrões de qualidade dispostos em regulamento. 
	Portaria nº. 2051/2001
Art. 6º Os alimentos para Lactentes e Crianças de Primeira Infância, bem como as mamadeiras, bicos e chupetas devem atender aos padrões de qualidade de acordo com legislação nacional específica.
	A previsão de padrões de qualidade para mamadeiras, bicos, chupetas e protetores de mamilo, apesar de não estarem presentes explicitamente nesse artigo da Lei, são contemplados no artigo 27 e 28 dessa. 
CONCLUSÃO PRÁTICA: A RDC nº..221/2001, complementado pelas NBRs do INMETRO,  regulamenta o padrão de qualidade para esses produtos e também para os protetores de mamilo. 


	Lei nº. 11.265/2006
	NBCAL
	Comentários

	Art. 25. As mamadeiras, bicos e chupetas não conterão mais de 10 (dez) partes por bilhão de quaisquer N-nitrosaminas e, de todas essas substâncias em conjunto, mais de 20 (vinte) partes por bilhão.  
	RDC nº.221/2002
3.3 As chupetas, bicos, mamadeiras ou protetor de mamilo não podem conter mais de 10 (dez) partes por bilhão (p.p.b.) de nenhum tipo de N-nitrosaminas. Adicionalmente, o total de N-nitrosaminas da amostra não deve exceder 20 (vinte) partes por bilhão (p.p.b.).
	Requisitos iguais  tanto para a Lei 11.265/2006, quanto para a RDC nº 221/2002.

	§ 1º O órgão competente do poder público estabelecerá, sempre que necessário, a proibição ou a restrição de outras substâncias consideradas danosas à saúde do público-alvo desta Lei.  
	-
	Possibilita a restrição de outras substâncias em mamadeiras, bicos e chupetas por meio de disposições em regulamentos técnicos. 

	§ 2º As disposições deste artigo entrarão em vigor imediatamente após o credenciamento de laboratórios pelo órgão competente.
	RDC nº.221/2002
4.5 A verificação para constatar o cumprimento dos requisitos estabelecidos nesse regulamento técnico, deve ser efetuada pela autoridade sanitária, utilizando os resultados dos ensaios do produto realizados por laboratórios da Rede Brasileira de Laboratórios Analíticos em Saúde - REBLAS e a avaliação da conformidade do produto aos requisitos indicados no item 3 deste Regulamento, deve ser realizada no âmbito do Sistema Brasileiro de Avaliação da Conformidade - SBAC, quando regulamentada pelo Instituto Nacional de Metrologia, Normalização e Qualidade Industrial - INMETRO.
	A RDC nº. 221/2001 já estipulava os laboratórios do SBAC para avaliação do teor de N-nitrosaminas e de conformidades com as normas do INMETRO relacionadas aos produtos abrangidos pela Lei (NBR 10334 para as chupetas e NBR 13793 para bicos e mamadeiras).
CONCLUSÃO PRÁTICA:  Sendo assim, as disposições do artigo da Lei já estão em vigor desde a sua promulgação. 

	Art. 26. Os fabricantes, importadores e distribuidores de alimentos terão o prazo de 12 (doze) meses, contado a partir da publicação desta Lei, para implementar as alterações e adaptações necessárias ao seu fiel cumprimento.  

Parágrafo único. Relativamente aos fabricantes, importadores e distribuidores de bicos, chupetas e mamadeiras, o prazo referido no caput deste artigo será de 18 (dezoito) meses.  
	Portaria nº. 2051/2001
Art. 25. Os fabricantes, importadores e distribuidores de alimentos terão o prazo de 180 dias, contados a partir da publicação desta Resolução, para as adaptações e alterações necessárias ao cumprimento desta Portaria. Durante o prazo referido nesse Artigo, continuam em vigor as disposições da Resolução do CNS Nº 31/92 e demais legislações e normas pertinentes. Ao expirar o prazo, revoga-se a Resolução CNS Nº 31/92.
RDC nº..222/2002

Art. 2º As empresas têm o prazo de 180 (cento e oitenta) dias a contar da data de publicação deste Regulamento para se adequarem ao mesmo.
RDC nº.221/2002
Art. 2º As chupetas, bicos, mamadeiras e protetores de mamilo, fabricados após 180 (cento e oitenta) dias da data de publicação desta Resolução, devem adotar suas disposições.

	O prazo de adequação fornecido pela Lei  nº.11.265/06 é válido para os dispositivos que inovaram ou contrariaram o disposto da Portaria nº. 2051/2001 e nas RDCs nº. 221 e 222/2002. Não há que se falar em prazo para requisitos e condições a que as empresas já eram obrigadas a cumprir desde o vencimento do prazo conferido pela NBCAL.
CONCLUSÃO PRÁTICA: Os produtos fabricados antes de julho de 2007 e as promoções comerciais realizadas antes dessa data devem obedecer aos requisitos previstos pela NBCAL.  Após esse período de adaptação (julho de 2007) deve ser cumprida estritamente a Lei 11.265/2006, complementada pela NBCAL, quando necessário, desde que não haja contradição ou sobreposição ao estabelecido pela 11.265/2006. 


	Lei nº. 11.265/2006
	NBCAL
	Comentários

	Art. 27. O órgão competente do poder público, no âmbito nacional, estabelecerá, quando oportuno e necessário, novas categorias de produtos e regulamentará sua produção, comercialização e publicidade, com a finalidade de fazer cumprir o objetivo estabelecido no caput do art. 1o desta Lei.  
	-
	Não contemplado anteriormente na NBCAL. Possibilita a continuidade da cobrança ao cumprimento da RDC nº..221/2001  para protetores de mamilo e também futuras regulamentações que incluam outros produtos destinados à crianças com menos de 3 anos de idade.

	Art. 28. As infrações aos dispositivos desta Lei sujeitam-se às penalidades previstas na Lei no 6.437, de 20 de agosto de 1977.  


	Portaria nº. 2051/2001
Art. 23. As penalidades pelo não cumprimento desta Portaria serão aplicadas de forma progressiva, de acordo com a gravidade e freqüência da infração. Aplicam-se aos infratores as sanções previstas na Lei 6437, de 20 de agosto de 1977. 
RDC nº..222/2002

Art. 3º O descumprimento aos termos desta Resolução constitui infração sanitária sujeita aos dispositivos da Lei n.º 6.437, de 20 de agosto de 1977 e demais disposições aplicáveis.
6.5. As penalidades pelo não cumprimento deste Regulamento serão aplicadas de forma progressiva, de acordo com a gravidade e freqüência da infração. Aplicam-se aos infratores as sanções previstas na Lei 6437, de 20 de agosto de 1977.
RDC nº.221/2002
Art. 3º O descumprimento das disposições desta Resolução constitui infração à legislação sanitária, sujeitando os infratores às penalidades previstas na Lei nº 6.437, de 20 de agosto de 1977.
	Havendo infração, todos os dispositivos legais remetem-se à Lei 6.437/77 (configura infração á legislação sanitária)  para determinação das penalidades.
CONCLUSÃO PRÁTICA: Havendo infração, tanto em relação á Lei 11.265/2006 quanto à NBCAL devem ser aplicadas as sanções previstas na 6.437/77. 

	Parágrafo único. Com vistas no cumprimento dos objetivos desta Lei, aplicam-se, no que couber, as disposições da Lei no 8.078, de 11 de setembro de 1990, e suas alterações, do Decreto-Lei no 986, de 21 de outubro de 1969, da Lei no 8.069, de 13 de julho de 1990, e dos demais regulamentos editados pelos órgãos competentes do poder público.  
	Portaria nº. 2051/2001
Art. 24. Visando o cumprimento desta Norma, aplica-se, ainda, no que couber, as disposições preconizadas no Código de Proteção e Defesa do Consumidor, Lei n.º 8078, de 11 de setembro de 1990, alterada pela Lei n.º 8656, de 21 de maio de 1993, no Regulamento aprovado pelo Decreto n.º 861, de 9 de julho de 1993, no Decreto Lei n.º 986/69, no Decreto n.º 2181/97, na Lei n.º 6437/77 - Estatuto da Criança e do Adolescente; na Resolução n.º 1/88 do Conselho Nacional de Saúde, na Resolução n.º 196/96 do Conselho Nacional de Saúde, na Portaria SVS n.º 34/98, na Portaria SVS n.º 36/98, na Portaria SVS n.º 977/98 e na Resolução n.º 10/99 .
	A Lei 11.265/2006 traz  uma abertura legal importante para a aplicação de outros regulamentos que tenham como objetivo contribuir para adequada nutrição de lactentes e crianças de primeira infância. 

	Art. 29. Esta Lei será regulamentada pelo Poder Executivo.
	-
	A regulamentação da Lei nº. 11.265/2006 deverá ser feita mediante Decreto, que, no âmbito federal, compete ao Presidente da República.


	Lei nº. 11.265/2006
	NBCAL
	Comentários

	Art. 30. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicação.
	Portaria nº. 2051/2001
Art. 2º Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicação.

RDC nº..222/2002

Art. 4º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.
RDC nº. 222/2002

Art. 4º Esta Resolução de Diretoria Colegiada entra em vigor na data de sua publicação, ficando revogada a Portaria nº 117, de 27 de novembro de 1981, da Secretaria Nacional de Vigilância Sanitária, do Ministério da Saúde.
	-


	Lei nº 11.265/2006
	NBCAL
	Comentários
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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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