LEGISIZA(;AO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

Ministério da Saude

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUCAO - RDC N° 222, DE 5 DE AGOSTO DE 2002

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigda Sanitaria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o art. 11 inciso IV degBlamento da ANVISA aprovado pelo
Decreto n.° 3.029, de 16 de abril de 1999, c/c ¥ 8lo art. 111 do Regimento Interno
aprovado pela Portaria n.° 593, de 25 de agost®086, republicada no DOU de 22 de
dezembro de 2000, em reunido realizada em 31 lae ¢ld 2002,

considerando a necessidade de constante aperfe@guadas acdes de prevencgao
e controle sanitario na area de alimentos, visansiide da populacao;

as recomendacdes da Organizacado Mundial da Sau@&#d Fundo da Nacdes
Unidas para a Infancia - UNICEF; a Declaracédo dedenti Sobre a Protecdo, Promocéo e
Apoio ao Aleitamento Materno, aprovada em 1990 p@lslS/UNICEF; o Caddigo
Internacional de Comercializagcdo de Substitutos Lekte Materno, aprovado pela
Assembléia Mundial de Saude de 1981 e demais REsdposteriores pertinentes;

0S requisitos minimos necessarios para promovécasasaudaveis relacionadas
a alimentagéo de lactentes e criangas de priméandia,

0 compromisso assumido pelo Governo Brasileiro eani®o de Cupula em
Favor da Infancia, realizada em Nova lorque, em019@ promover, proteger e apoiar o
aleitamento exclusivo, nos primeiros seis mesegidke e continuado, até os dois anos ou
mais de idade, ap0s a introdugéo de novos alimentos

o disposto na Lei n° 8.078, de 11 de setembro @®,18bre a protecdo do
consumidor,

adotou a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegadau, Diretor-Presidente,
determino a sua publicagao:

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico para Promdgéamercial de Alimentos
para Lactentes e Criancas de Primeira Infancisstaote do anexo desta Resolucao.

Art. 2° As empresas tém o prazo de 180 (centoeatai} dias a contar da data de
publicacdo deste Regulamento para se adequarerasanan

Art. 3° O descumprimento aos termos desta Resolkm@stitui infracdo sanitaria
sujeita aos dispositivos da Lei n.° 6.437, de 2(agesto de 1977 e demais disposi¢coes
aplicaveis.

Art. 4° Esta Resolucao entra em vigor na data deahlicagéo.

GONZALO VECINA NETO
ANEXO

REGULAMENTO TECNICO PARA PROMOGAO COMERCIAL DOS AMENTOS
PARA LACTENTES E CRIANCAS DE PRIMEIRA INFANCIA

1.ALCANCE

1.1 Objetivo

Regulamentar a promoc¢ao comercial e as orientad@®eso apropriado dos alimentos para
lactentes e criancas de primeira infancia.
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1.2. Ambito de Aplicacéo
O presente Regulamento aplica-se a promoc¢do cahe¥chs orientacdes de uso dos
seguintes produtos, fabricados no pais e importados

4. PRINCIPIOS GERAIS

4.1. E vedada a promocdo comercial dos produtasease refere os itens 1.2.1 e 1.2.5 em
quaisquer meios de comunicagéo, incluindo merclkargi divulgacdo por meios
eletrénicos, escritos, auditivos e visuais; esfiate promocionais para induzir vendas ao
consumidor no varejo, tais como exposi¢coes esgecapons de descontos ou preco abaixo
do custo, prémios, brindes, vendas vinculadas @upse ndo cobertos por este Regulamento
e apresentacdes especiais.

4.2. A promocao comercial de alimentos infantisua ge refere os itens 1.2.2., 1.2.3. e
1.2.4. deve incluir, em carater obrigatorio e caratdque, a seguinte adverténcia visual e ou
auditiva, de acordo com o meio de divulgacéao:

4.2.1. Paraos itens 1.2.2. e 1.2.3., respectivemen

"O Ministério da Saude adverte:

O aleitamento materno evita infec¢des e alerg@sezomendado até os dois anos de idade
ou mais."

4.2.2. Paraoitem1.2.4.:

"O Ministério da Saude adverte:

ApOs os seis meses de idade continue amamentanditheee ofereca novos alimentos."

4.3. E vedado, nas embalagens e ou rétulos de Brimfantil para lactentes e férmula
infantil de seguimento para lactente:

4.3.1. Utilizar fotos, desenhos ou outras repreg@es graficas, que ndo sejam aquelas
necessérias para ilustrar métodos de preparacésocodo produto, entretanto é permitido o
uso de marca do produto/ logomarca desde que rlg®e unagem de lactente , crianca
pequena, ou outras figuras humanizadas;

4.3.2. Utilizar denominagcbes ou frases como "lditenanizado”, "leite maternizado”,
"substituto do leite materno" ou similares, comntuito de sugerir forte semelhanca do
produto com o leite materno;

4.3.3. Utilizar frases ou expressfes que possanemodlvida a capacidade das maes de
amamentarem seus filho;

4.3.4. Utilizar expressbes ou denominagbes queartenidentificar o produto como
apropriado para alimentacgao infantil, tais coma@esséo "baby" ou similares;

4.3.5. Utilizar informac¢des que possam induzir @ w®s produtos baseado em falso
conceito de vantagem ou seguranga;

4.3.6. Utilizar frases ou expressdes que indiquelicées de saude para os quais o produto
possa ser utilizado;

4.3.7. Promover o produto ou outros produtos damaesou de outras empresas.

4.4. Os rétulos dos produtos relacionados no itendevem exibir no painel principal ou
demais painéis, em moldura, de forma legivel, di& ¥é&sualizacdo, em cores contrastantes,
em caracteres idénticos e em mesmo tamanho dedeeti@signacéo de venda do produto,
além de atender os dispositivos previstos no Capliudo Decreto-Lei 986, de 21 de
outubro de 1969 e na Resolugao 10, de 31 de judh®84 da Comissao Interministerial de
IndUstria, Saude e Agricultura - CISA, e no Reguwata Técnico Referente a Rotulagem de
Alimentos Embalados,

a seguinte adverténcia:

" O Ministério da Saude adverte:
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- Este produto sO deve ser usado na alimentacacrigiecas menores de um ano com
indicagdo expressa de médico ou nutricionista.

- O aleitamento materno evita infeccoes e alemyi@stalece o vinculo méae e filho."

4.5. Nos rétulos dos produtos relacionados no #e€3ndeve constar ainda uma adverténcia
sobre os riscos do preparo inadequado e instrygéiesa correta preparacdo do produto,
incluindo medidas de higiene a serem observadadasagem para diluicdo, quando for o
caso.

4.6. E vedado nas embalagens e ou rétulos de farimiantil de seguimento para criangas
de primeira infancia:

4.6.1. Utilizar ilustracdes, fotos ou imagens detdate, criancas de primeira infancia,
personagens infantis ou quaisquer outras formassguessemelhem a estas faixas etarias,
humanos ou néo, tais como frutas, legumes, anienais flores humanizados, entre outros,
com a finalidade de induzir o uso do produto patasfaixas etarias;

4.6.2. Utilizar denominacdes ou frases como “ldéitenanizado”, "leite maternizado”,
"substituto do leite materno" ou similares, comntuito de sugerir forte semelhanca do
produto com o leite materno;

4.6.3. Utilizar frases ou expressdes que possanemoduvida a capacidade das méaes de
amamentarem seus filhos;

4.6.4. Utilizar expressdes ou denominacfes queartenidentificar o produto como
apropriado para alimentacgéo de lactentes, tais @expressao "baby" ou similares;

4.6.5. Utilizar informacdes que possam induzir @ w®s produtos baseado em falso
conceito de vantagem ou segurancga;

4.6.6. Utilizar marcas sequenciais usadas nas fammfantis de seguimento para lactentes;
4.6.7. Promover o produto ou outros produtos damaes ou de outras empresas, dentro da
abrangéncia deste Regulamento.

4.7. Os rétulos dos produtos relacionados no itSndevem exibir no painel principal ou
demais painéis, em moldura, de forma legivel, di ¥é&sualizacdo, em cores contrastantes,
em caracteres idénticos e em mesmo tamanho dedketi@signacéo de venda do produto,
além de atender os dispositivos previstos no Capliudo Decreto-Lei 986, de 21 de
outubro de 1969 e na Resolugéo 10, de 31 de jdh®84 da Comisséo Interministerial de
Industria, Saude e Agricultura CISA, e no Regulaimdréecnico Referente a Rotulagem de
Alimentos Embalados, a seguinte adverténcia:

"O Ministério da Saude adverte:

- Este produto n&o deve ser usado para alimengaces menores de um ano."

- O aleitamento materno evita infec¢des e alemi@secomendado até os dois anos de idade
ou mais."

4.8. Nos rétulos dos produtos relacionados no #éindeve constar ainda uma adverténcia
sobre os riscos do preparo inadequado e instrygéiesa correta preparacdo do produto,
incluindo medidas de higiene a serem observadasdesagem para a diluicdo, sem
utilizacao de figura de mamadeira.

4.9. As embalagens e ou rotulos de férmulas irdaptra atender as necessidades
dietoterapicas especificas devem conter informag0Obee as caracteristicas especificas do
alimento, mas sem indicar condi¢cdes de saude payaas o produto possa ser utilizado.
4.9.1. Aplica-se a estes produtos o disposto mo 4te3.

4.10. E vedado nas embalagens e ou rétulos de liitielos, leite em po, leites em pé
modificados, leites de diversas espécies animgisdutos de origem vegetal de mesma
finalidade:

4.10.1. Utilizar ilustracfes, fotos ou imagens detdntes, criancas de primeira infancia,
personagens infantis ou quaisquer outras formassguessemelhem a estas faixas etérias,
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humanos ou néo, tais como frutas, legumes, anienais flores humanizados, entre outros,
com a finalidade de induzir o uso do produto patasfaixas etarias;

4.10.2. Utilizar denominacdes ou frases como "léitenanizado”, "leite maternizado”,
"substituto do leite materno" ou similares, comntuito de sugerir forte semelhanca do
produto com o leite materno;

4.10.3. Utilizar frases ou expressdes que possanempadlvida a capacidade das mées de
amamentarem seus filhos;

4.10.4. Utilizar expressbes ou denominagbes quearteridentificar o produto como
apropriado para alimentacdo infantil, tais como egressdes "baby" , "primeiro
crescimento” ou similares;

4.10.5. Utilizar informacdes que possam induzir sm wlos produtos baseado em falso
conceito de vantagem ou seguranga;

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

4.11. Os rotulos dos produtos relacionados no 4did. devem exibir no painel principal ou
demais painéis, em moldura, de forma legivel, di ¥é&sualizacdo, em cores contrastantes,
em caracteres idénticos e em mesmo tamanho dedketii@signacédo de venda do produto,
além de atender os dispositivos previstos no Clapiiudo Decreto-Lei N.° 986, de 21 de
outubro de 1969, na Resolucdo n.° 10, de 31 de p#h1984 da Comissao Interministerial
de Industria, Saude e Agricultura CISA e no Regelatm Técnico Referente a Rotulagem
de Alimentos Embalados, as seguintes adverténcias:

4.11.1. Para leite desnatado e semi-desnatado e@®no adicdo de nutrientes essenciais:
"O Ministério da Saude adverte:

- Este produto ndo deve ser usado para alimengargels, salvo sob indicagéo expressa de
meédico ou nutricionista.

- O aleitamento materno evita infec¢oes e alemi@secomendado até os dois anos de idade
ou mais."

4.11.2. Para leite integral, leites de diversag@sp animais e produtos de origem vegetal
de mesma finalidade com ou sem adicao de nutrientgtes em pé modificados:

"O Ministério da Saude adverte:

- Este produto ndo deve ser usado para alimentaicas menores de um ano, salvo sob
indicagcéo expressa de médico ou nutricionista.

- O aleitamento materno evita infec¢des e alegi@secomendado até os dois anos de idade
ou mais."

4.12. E vedado nas embalagens e ou rotulos derabisde transicdo e alimentos a base de
cereais indicados para lactentes e criancas dejpainmfancia; alimentos ou bebidas a base
de leite ou ndo, quando comercializados ou de datraa apresentados como apropriados
para a alimentac&o de lactentes e criancas deiim&ncia:

4.12.1. Utilizar ilustragdes, fotos ou imagensat#dntes ou criancas de primeira infancia;
4.12.2. Utilizar frases ou expressdes que possanerpaduvida a capacidade das maes de
amamentarem seus filhos;

4.12.3. Utilizar expressbes ou denominacfes quearteridentificar o produto como
apropriado para alimentagéo do lactente menoridargses, tais como a expresséao "baby"
ou similares;

4.12.4. Utilizar informagbes que possam induzir So wlos produtos baseado em falso
conceito de vantagem ou seguranca;

4.12.5. Promover todas as férmulas infantis, leppesdutos com base em leite e os cereais
gue possam ser administrados por mamadeira.

4.13. Deve constar do painel principal dos rotalos produtos relacionados no item 4.12. a
idade a partir da qual podera ser utilizado.
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4.14.0s rétulos dos produtos relacionados no itei®.devem exibir no painel principal ou
demais painéis, em moldura, de forma legivel, di ¥ésualizagdo, em cores contrastantes,
em caracteres idénticos e em mesmo tamanho dedketii@signacédo de venda do produto,
além, de atender a legislacdo especifica, a segaiiverténcia:

"O Ministério da Saude adverte:

- Este produto ndo deve ser usado para criancasresede 6 meses, salvo sob indicacao
expressa de meédico ou nutricionista.

- O aleitamento materno evita infec¢des e alegi@secomendado até os dois anos de idade
ou mais. "

4.15. E vedado nas embalagens e ou rotulos de l@meunutrientes para recém-nascido de
alto risco:

4.15.1. Utilizar fotos, desenhos ou outras repitegées graficas, que ndo sejam aquelas
necessarias para ilustrar métodos de preparacésoodo produto, entretanto € permitido o
uso de marca do produto/ logomarca desde que r&e utnagem de crianga, ou outras
figuras humanizadas;

4.15.2. Utilizar denominagdes ou frases como ‘fioamnte do leite humano”, "suplemento
do leite humano”, ou similares, com o intuito dgesur que o leite humano é fraco ou que
necessita ser suplementado, complementado ou eaitiqu

4.15.3. Utilizar frases ou expressdes que possanempaduvida a capacidade das mées de
amamentarem seus filhos;

4.15.4. Utilizar expressdes ou denominacdes quéearteridentificar o produto como
apropriado para alimentagé&o infantil, tais coma@@&ssao "baby" ou similares;

4.15.5. Utilizar informacdes que possam induziso do produto baseado em falso conceito
de vantagem ou seguranga;

4.15.6. Promover o produto ou outros produtos denmaee ou de outras empresas.

4.16. Deve constar, em destaque, no painel prindipmrétulos do produto relacionado no
item 4.15. a seguinte frase : "Esse produto s6 deveusado na alimentacdo do recém-
nascido de alto risco mediante prescricio médica peso exclusivo em unidades
hospitalares."”

4.17. Os rotulos do produto relacionado no itenb4devem exibir no painel principal ou
demais painéis, em moldura, de forma legivel, di ¥é&sualizacdo, em cores contrastantes,
em caracteres idénticos e em mesmo tamanho dedketii@signacéo de venda do produto,
além de atender os dispositivos previstos no Capliudo Decreto-Lei 986, de 21 de
outubro de 1969 e na Resolugéo 10, de 31 de judh®84 da Comisséo Interministerial de
Industria, Saude e Agricultura CISA, a seguintecatincia:

"O Ministério da Saude adverte:

- O leite materno possui 0s nutrientes essencaia @ crescimento e desenvolvimento da
crianca nos primeiros anos de vida."

4.19. Nos rétulos do produto relacionado no itefrb4deve constar ainda uma adverténcia
sobre os riscos do preparo inadequado e instrygéiesa correta preparacdo do produto,
incluindo medidas de higiene a serem observadagosagem para a diluicdo, quando for o
caso.

4.20. O produto relacionado no item 4.15. é restituso hospitalar. Portanto é vedada a
venda em farmacias e ou supermercados.

4.21. Todo o material educativo e técnico-cientifigualquer que seja a sua forma, que trate
de alimentacdo de lactentes e criancas de printd&acia deve atender aos dispositivos
deste Regulamento.
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LEI N°9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999

Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitacida a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da asitr
providéncias.

Faco saber que o PRESIDENTE DA REPUBLICA adotouealisa Proviséria n°
1.791, de 1998, que 0 CONGRESSO NACIONAL aprovowug ANTONIO CARLOS
MAGALHAES, PRESIDENTE, para os efeitos do dispastoparagrafo tnico do art. 62 da
Constituicdo Federal, promulgo a seguinte Lei:

CAPITULO |
DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Art. 1° O Sistema Nacional de Vigilancia Sanit&sampreende o conjunto de
acoes definido pelo 8 1° do art. 6° e pelos abis 18 da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de
1990, executado por instituicbes da AdministracébliPa direta e indireta da Unido, dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, gxercam atividades de regulacao,
normatizacgao, controle e fiscalizagédo na areagitucia sanitaria.

Art. 2° Compete a Unido no ambito do Sistema Natida Vigilancia Sanitaria:

| - definir a politica nacional de vigilancia saanit;

Il - definir o Sistema Nacional de Vigilancia Samia,;

[l - normatizar, controlar e fiscalizar produtasipstancias e servigcos de interesse
para a saude;

IV - exercer a vigilancia sanitaria de portos, gertos e fronteiras, podendo essa
atribuicdo ser supletivamente exercida pelos Estagelo Distrito Federal e pelos
Municipios;

V - acompanhar e coordenar as ag¢Oes estaduaisitatli® municipais de
vigilancia sanitaria;

VI - prestar cooperacao técnica e financeira atadgs, ao Distrito Federal e aos
Municipios;

VII - atuar em circunstancias especiais de rissalale; e

VIII - manter sistema de informacdes em vigilargaaitaria, em cooperagdo com
os Estados, o Distrito Federal e os Municipios.

§ 1° A competéncia da Uni&o sera exercida:

| - pelo Ministério da Saude, no que se refererafitacdo, ao acompanhamento
e a avaliacdo da politica nacional de vigilanciaitaaa e das diretrizes gerais do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria,;

Il - pela Agéncia Nacional de Vigilancia SanitarisANVS, em conformidade
com as atribuicdes que lhe sédo conferidas porlesta

[l - pelos demais 6rgaos e entidades do PoderHixecFederal, cujas areas de
atuacao se relacionem com o sistema.

§ 2° O Poder Executivo Federal definira a alocagire os seus 0Orgéos e
entidades, das demais atribuicbes e atividadesutadas pelo Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, ndo abrangidas por esta Lei.
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8 3° Os Estados, o Distrito Federal e os Municidmsiecerdo, mediante
convénio, as informagdes solicitadas pela coordendo Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria.



