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cimanie

Senhor Presidente:

Solicito de V.Exa. as providéncias cabiveis a fim de que o Poder Executivo
responda aos seguintes quesitos sobre o Projeto de Lei n® 242/2013:

1°) As disposicdes do projeto encontram-se de alguma forma recepcionadas
pelas politicas publicas atualmente em vigor na Administragao?

2°) Qual o impacto orgamentario-financeiro de se aprovar a propositura, tendo
em vista os custos envolvidos na implementacéo de suas disposi¢des, principalmente os de
fiscalizagdo e eventuais custos de adaptacdo dos equipamentos municipais as
determinagdes do projeto.

3°) Qual a opinido do Executivo sobre o projeto?

Senhor Presidente:
Encaminho-lhe para as devidas providéncias.

s AN

er. José Police N&to, em A /00 1
Presidente da Comissao
de léklangs e\Orgcamento

Autorizo o encaminhamento nos termos do artigo 68 do Regimento Interno.

210796.

Ver. Antonio Dpnato, em / /
residente
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CAMARA MUNICIPAL DE

SAO PAULO

Séao Paulo, 27 de agosto de 2015.

Oficio SGP-12 n° 460/2015

Senhor Prefeito,

. Em atencdo ao requerido pela Douta Comissdo de Finangas eg
Orgcamento, nos termos do art. 68 do Regimento Interno e nos termos do art. 32, § 2°,§
inciso |ll, da Lei Organica do Municipio, encaminho a Vossa Exceléncia pedido dej
informagdes sobre o Projeto de Lei n° 242/2013, dos Vereadores Marta Costa e Reis,§
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Valho-me da oportunidade para renovar a Vossa Exceléncia os meus®
protestos de elevado apreco e distinta consideracéo.

D .
& ANTONIO DONATO S
Presidente 3

Anexos: copia do requerimento citado, do texto do projeto e de sua justificativa.

A Sua Exceléncia o Senhor V4 enT 2pAr
Doutor Fernando Haddad f T
Dignissimo Prefeito da Cidade de Sao Paulo
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Prefoctura do Munictpio de Fao Puidts™

Sao Paulo, 7+ de oudlJHAL  de 2015.

GABINETE DO PREFEITO Folia “onmmilmm:g#
O/L’cio J4 j o[) n? L{ 357 ]L 5= "“‘Q;j.léﬂ?z/l‘%

Ref.: OF. SGP-12 n° 316/2015

DOCREC
817/2015
Senhor Presidente

%

Reportando-me ao oficio epigrafado, em atencao aaé -
pedido de envio de subsidios formulado pela Comissdo de Finangas eé
Orcamento acerca do Projeto de Lei n® 242/13, de autoria dos Vereadores Reis‘g
e Marta Costa, que regulamenta a comercializagao de alimentos ao publicogf

infantil na Cidade de Sao Paulo, encaminho a essa Presidéncia, por cépia, os'ig

3

elementos fornecidos pela Secretaria Municipal da Saude.

Na oportunidade, renovo a Vossa Exceléncia meus

protestos de apreco e consideragao.

N\

/‘ e S
FRANCISCO MACENA DA SILVA
Secretario do Governo Municipal

2/1 - GO0 - £
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Ao
Excelentissimo Senhor
ANTONIO DONATO

Dignissimo Presidente da Camara Municipal de Sao Paulo

)
s
JAM/M'pGS/Icgs
Resp 242-13
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Prefeitura do Municipio de Sao Paulo
Secretaria Municipal da Sauade
Coordenacdo de Vigilancia em Saude

Folha de Informagao n°13
Do Processo 2015-0.233.275-9 em 17/09/2015 (a)

Interessado: SGM / ATL III
Assunto: Projeto de Lei n® 00242/13 - Ref. Comercializagao de alimentos infantis

A Coordenacdo de Vigilancia em Saude
Sra. Coordenadora,

COPIA

Em atendimento a solicitagdo da SGM / Assessoria Técnico-

legislativa, seque a apreciagdo da matéria do Projeto de Lei n® 00242/13 dos
Vereadores Marta Costa e Reis, com as seguintes consideragoes:

O proposito do Projeto de Lei ndo encontra condigdes de prosperar
tendo em vista que a Constituicdo Federal, no art. 220, § 3.9, prevé a reserva
de lei federal para a normatizacdo de propaganda e publicidade comercial. O §
3.0 do art. 220 da Constituicdo Federal é claro quando dispGe que compete a lei
federal estabelecer os meios legais que garantam a pessoa e a familia a
possibilidade de se defenderem de programas ou programagoes de radio e
televisdo que contrariem o disposto no art. 221, bem como da propaganda de

produtos, praticas e servicos que possam ser nocivos a salde e ao meio

210796.

ambiente.

Ainda que o propoésito do projeto de lei ndo prospere, informamos que
existem atuacgdo dos o6rgdos de vigilancia em todas as etapas da cadeia dos
alimentos, desde a importagdo, fabricagdo, embalagem, rotulagem e
comercializagdo, incluindo nesta atuagdo, a regulagdo e controle das
informagdes contidas nas declaragoes de rotulagem dos produtos.

Os alimentos e bebidas sdo considerados produtos de interesse a satde
e conforme determinado pela legislagdo em vigor, o controle sanitario de

produtos, substancias e servicos de interesse para a salude publica é atribuido a

" Matéria PL 242/2013. Docu_mento'digitalizado e autenticado por FERNANDO DE LIMA GASPAROTTO. Sua validade pode ser conferida em
https://splegisconsulta.saopaulo.sp.leg.br/Home/AbrirDocumento?plD
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Vigilancia Sanitaria nas suas trés esferas de atuagdo: federal, estadual rejha n® :VL O
municipal, com a finalidade de protegdo e promogédo da salde da populacg3o. Jql/ :
; N . . : rﬁocessm;" Oq' 3 /L

A Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999 que define o Sistema Naciona B e

de Vigilancia Sanitéria, cria a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitarfd'f) :5: iz 2_4: e
r. 11,201 =50 =14

(ANVISA), e da outras providéncias, em seu art. 20 refere que compete & Unido
no ambito do Sistema Nacional de Vigildncia Sanitdria (SNVS): normatizar,
controlar e fiscalizar produtos, substancias e servicos de interesse para a
saude. A mesma lei criou, em seu art 3° a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), ligada ao Ministério da Saude (MS) e em seu art 6° definiu
como finalidade institucional promover a protecdo da salde da populagdo, por
intermédio do controle sanitario da producdo e da comercializagdo de produtos
e servigos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos
processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o
controle de portos, aeroportos e de fronteiras. O art. 7° define que compete a
Agéncia proibir a fabricagdo, a importagdo, o armazenamento, a distribuicdo e a
comercializagdo de produtos e insumos, em caso de violacdo da legislagdo
pertinente ou de risco iminente a saude. O art. 8° incumbe a Agéncia,
respeitada a legislagdo em vigor, regulamentar, controlar e fiscalizar os
produtos e servigos que envolvam risco a saude publica, entre eles os
alimentos.

Ainda sobre o assunto em questdo, o Ministério da Salde (MS), através
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA), vem desenvolvendo
diversas agOes sobre o tema, como a publicacdo da Resolugdo CNS n© 408, de
11 de dezembro de 2008 que aprova as diretrizes para a promogado da

alimentacao saudavel com impacto na reversdo da epidemia de obesidade e

210796.

prevencao das doengas cronicas ndo transmissiveis. Esse trabalho foi resultante
das reunides do Grupo de Trabalho da Organizagdo Pan-Americana da Saulde /
Organizagdo Mundial da Saude (OPAS/OMS) intitulado Américas Livres de
Gorduras Trans, das recomendagdes e principios do Guia Alimentar para a
Populagdo Brasileira, da Politica Nacional de Alimentacdo e Nutricdo (PNAN), da
Politica Nacional de Promocdo da Saude (PNPS), das recomendacdes da
Organizagdo Mundial da Saude (OMS) e da legislacdo vigente estabeleceu
diretrizes para a promogdo da alimentagdo saudavel com impacto na reversdo

da epidemia de obesidade e prevencdo das doengas crénicas n3o
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Dentro de suas atribuicdes, a Agéncia Nacional de Vigil

(ANVISA) aprovou Regulamento Técnico - Resolugdo RDC n° 360, de 23 de
dezembro de 2003 sobre Rotulagem Nutricional de Alimentos Embalados que

torna obrigatéria a rotulagem nutricional para os seguintes nutrientes: valor

carboidratos, proteinas, gorduras totais, gorduras saturadas,
gorduras trans e s6dio. Em 13 de novembro de 2012, a Diretoria Colegiada da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) publicou a Resolugdo n° 54,
de 12 de novembro de 2012, pela qual fica aprovado o regulamento técnico
complementar e incorpora ao ordenamento

energético,

sobre informacgdo nutricional

juridico nacional a Resolugdo GMC Mercosul n® 01/2012.

Importante considerar que O rotulo do alimento é uma forma de

comunicacgdo entre os produtos € 0s consumidores. As informagoes contidas nos
sumidor obtenha as informacdes necessarias sobre

abilidade, validade, quanto aos

rétulos permitem que o con

o produto, tanto em relacdo a origem, rastre

ingredientes, das porgoes, das medidas caseiras e das declaragdes nutricionais.

Diante disto, o consumidor tem a possibilidade de qualificar as suas decisdes

subsidiando melhor as suas escolhas alimentares pessoais e para a sua familia.

O consumidor, por meio do acesso 3s informagdes de rotulagem, pode fazer

ersos produtos alimenticios que existem no mercado.
e comunicacgdo direta do produto

comparagdes entre os div

A declaracdo nutricional é um mecanismo d

com o consumidor, sendo também uma forma de Educagao Nutrional pois

midor tenha informagdes dos macronutrientes e dos
dade de declaragdo) contidos nos

possibilita que o consu
micronutrientes (que possuem obrigatorie
produtos alimenticios, tanto informacdes qualitativas, como qu
de praticas alimentares e estilos de vida saudaveis faz parte
indicacbes do Ministério da Saude para cumprir a
pulacdo. No Brasil, a

antitativas.

A promogao
do conjunto de
responsabilidade de promover e proteger a saude da po
al de Vigilancia Sanitaria - ANVISA é o 6rgdo responsavel pela
entos que estabelece as informagdes que um
de do produto e a saude do

Agéncia Nacion
regulacdo da rotulagem de alim
rétulo deve conter, visando a garantia de qualida

consumidor.

A rotulagem nutricion
Nacional de Alimentagdo (PNA) para a redu
obesidade e doengas cronico-degenerativas associadas aos h
m como objetivo facilitar a escolha de alimentos saudaveis a

al é uma das estratégias desenhadas pela Politica
gdo dos indices de sobrepeso,

4bitos alimentares

da populagao e te
partir das informagoes contidas nos rétulos de alimentos, possibilitando a
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adogdo de padrdes alimentares saudaveis. E necessério o amplo poio de todos

0s segmentos da Sociedade interessados na efetiva promogdo e protegdao da
saude da populagdo e na defesa do consumidor para a divulgagdo dessas

informacgdes, iniciando um ciclo saudavel de consumo de alimento. A

importancia da rotulagem nutricional dos alimentos para a promogdo da
alimentagdo saudavel é destacada em grande parte dos estudos e pesquisas
que envolvem a area da nutrigdo e sua relagdo com estratégias para a reducdo
do risco de doencas cronicas.

O proposito dos 6rgdos federais foi elaborar um regulamento Unico que
atendesse aos paises integrantes do Mercado Comum do Sul - Mercosul. A
regulamentagca@o referente a Rotulagem Nutricional de Alimentos Embalados,
além de objetivar uma comunicagdo com o consumidor, também objetiva
orientar o setor produtivo quanto as informacgdes relevantes, possibilitar a
revisdo das formulagbes e informar o consumidor sobre a composicdo do
alimento favorecendo escolhas que promovam o consumo de uma dieta mais
equilibrada e saudavel.

A demanda crescente da sociedade por informagdes confidveis acerca
dos produtos exige esforco do governo e setor produtivo para implantagdo de
uma efetiva rotulagem nutricional de alimentos. O objetivo maior é estimular
que os consumidores e a suas familias para que cada vez mais leiam e
entendam as informagdes veiculadas nos roétulos dos alimentos com o intuito de
contribuir com a melhoria da sua salde e qualidade de vida.

Dados levantados junto a populacdo que consulta o servigo Disque-
Saude do Ministério da Salde demonstraram que aproximadamente 70% das

pessoas consultam os rotulos dos alimentos no momento da compra. Sao

210796.

elementos essenciais de comunicacao da rotulagem com o consumidor, a

destacar, a porgdo, a medida caseira e a informagdo nutricional obrigatoria,
além das demais informacGes obrigatérias. A porgdo é a quantidade média do
alimento que deve ser usualmente consumida por pessoas sadias a cada vez
que o alimento € consumido, promovendo a alimentagdo saudavel. A medida
caseira indica a medida normalmente utilizada pelo consumidor para medir
alimentos. Por exemplo: fatias, unidades, pote, xicaras, copos, colheres de
sopa. A apresentacdo da medida caseira ajuda o consumidor a entender melhor
as informagdes nutricionais. A Informacdo Nutricional Obrigatéria é a tabela
nutricional. Sua leitura é importante porque a partir das informagoes

nutricionais os consumidores podem fazer escolhas mais saudaveis.
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O Ministério da Saude (MS) e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

(ANVISA) publicaram no ano de 2005, o Manual de orientagdo aos

consumidores - Educagdo para o consumo saudavel, que permite por meio de

uma linguagem facil e acessivel promover as orientacbes necessarias para a
populagado brasileira (documento anexo). O material instrutivo foi amplamente
divulgado pelos setores da salde e esta disponivel no site da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) - portal.anvisa.gov.br e do Ministério da Saude
(MS) - bvsms.saude.gov.br. O Ministério da Saude propicia ampla comunicagdo
em saude nutricional no site, como por exemplo, nas Dicas em Salde,
disponivel na Biblioteca Virtual em Saulde (documento anexo).

Todas estas formas de educagdo em salde sdo consideradas estratégias
importantes dos setores da salde que sdo utilizadas em conjunto com a
regulamentacdo, a fiscalizagdo sanitaria, da fabricagcdo e rotulagem dos
produtos alimenticios, visando o controle e a garantia da qualidade dos
produtos em prol da satide publica.

Vale ressaltar que no art 64 do Decreto-Lei n® 986, de 21 de outubro de
1969 (Institui normas basicas sobre alimentos) fica vedada a elaboracdo de
quaisquer normas contendo definigdes, ou dispondo sobre padrdes de
identidade, qualidade e envasamento de alimentos, sem a prévia audiéncia do
orgao competente do Ministério da Saude (MS).

As acdes de controle sanitario da produgdo e comercializacdo de
alimentos sdao compartilhadas com os 6rgdos da Agricultura e Abastecimento,
em todas as esferas de atuacgdo destes. No caso de bebidas, o Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA) é responsavel pela normatizagao
da fabricagao e importagao destas de um modo geral. A Lei n® 8.918 de 14 de
julho de 1994 regulamentada pelo Decreto n°® 6.871, de 04 de junho de 2009,

210796.

dispde sobre a padronizagao, a classificagdo, o registro, a inspegao, a produgao
e a fiscalizagcdo de bebidas. Além destes, o Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento (MAPA) publicou varias Instrucbes Normativas especificas para
os diversos tipos de bebidas, de acordo com as caracteristicas de cada uma.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), 6rgao competente
do Ministério da Saude (MS), é responsavel por normatizar a fabricagdo e
importacdo de algumas bebidas especificas como: &gua mineral, agua
aromatizada, composto liquido pronto para o consumo (energético), e bebidas

destinadas a atletas, conforme constam nas Resolugdes RDC n© 274 de 22 de
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setembro de 2005, RDC n© 275 de 22 de setembro de 2005 RDC 0273 de 22
de setembro de 2005 e RDC n© 18 de 27 de abril de 2010, respectivamente.

Salientamos que a legislacdo sanitdria determina ainda que a
fiscalizagdo na area de alimentos estende-se também aos rotulos, Decreto Lei
n% 986, de 21 de outubro de 1969 (Institui normas basicas sobre alimentos),
Lei Estadual n® 10.083 de 23 de setembro de 1998 (Codigo Sanitario Estadual),
Lei Municipal n°© 13725 de 09 de janeiro de 2004 (Cddigo Sanitario do Municipio
de Sao Paulo) e Resolugdo RDC n%s 259 de 20 de setembro de 2002 (Aprova o
Regulamento Técnico sobre Rotulagem de Alimentos Embalados), entre outros
regulamentos especificos.

Diante das consideragfes acima expostas, esclarecemos ainda que, no
ambito do Municipio de S&o Paulo, as empresas fabricantes, importadoras e que
comercializam  produtos alimenticios obrigatoriamente devem  estar
regularizadas no Sistema Municipal de Vigilancia em Saude (SMVS) em acordo
com o art. 90 da Lei n°® 13.725, de 09 de janeiro de 2004 - Cddigo Sanitario do
Municipio de Sdo Paulo que refere: “Todos os estabelecimentos de interesse da
salde e os estabelecimentos comerciais, de producdo, embalagem e
manipulagdo de produtos e substéncias de interesse da saude, antes de
iniciarem suas atividades, devem encaminhar a autoridade sanitaria declaracdo
de que suas atividades, instalacoes, equipamentos e recursos humanos
obedecem a legislacdo sanitaria vigente, para fins de obtencdo do Cadastro
Municipal de Vigilancia em Saude”. Estas empresas devem requerer a sua
inscricdo no Cadastro Municipal de Vigildncia em Salde (CMVS) em
cumprimento ao Decreto 50.079 de 07 de outubro de 2008 (Regulamenta
disposicdes da Lei n® 13.725, de 9 de janeiro de 2004, que institui o Cddigo
Sanitario do Municipio de S&do Paulo; dispée sobre o Sistema Municipal de
Vigildncia em Saulde, disciplina o Cadastro Municipal de Vigilancia em Sadde,
estabelece os procedimentos administrativos de vigildncia em saude, altera a
denominacao do Departamento de Inspecdao Municipal de Alimentos - DIMA e
revoga o Decreto n°® 44,577, de 7 de abril de 2004) e a Portaria SMS-G 2755 de
15 de dezembro de 2012 (Disciplina os procedimentos necessarios a inscrigdo
de estabelecimentos e equipamentos de interesse da Saude no Cadastro
Municipal de Vigildncia em Saude - CMVS, bem como, a alteragdo e atualizagdo
dos dados constantes no referido Cadastro). As atividades de inspegao sao
priorizadas considerando o risco a salde e organizadas conforme plano de agao

dos servicos municipais de vigildncia em salde. Neste sentido as empresas
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fabricantes de alimentos devem atender aos Padrées de Idér'\zt?éia ee Qualidade

(PIC) estabelecidos pelo 6rgéo federal, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

(ANVISA), e sdo responsaveis pelo cumprimento das boas praticas de

fabricacdo e de normas de boas praticas de prestagdo de servigos, em
consonancia com o art. 46 da Lei n® 13.725, de 9 de janeiro de 2004 em todas
as etapas relacionadas com a fabricagdo dos alimentos, e nestas inserida a
adequada rotulagem dos produtos.

Além da obrigatoriedade dos registros dos dados das empresas com
atividades reguladas na Portaria SMS-G 2755 de 15 de dezembro de 2012 no
Cadastro Municipal de Vigildncia em Salde (CMVS), as empresas fabricantes,
bem como as empresas importadoras de alimentos, precisam atender as

‘ Resolugdes n° 22 de 15 de margo de 2000 e n® 23 de 15 de margo de 2000,
onde rege que os alimentos dispensados da obrigatoriedade de registro devem
protocolar no Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria (SNVS) formuldrios
oficiais expedidos pela Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (ANVISA) de
Comunicagdo de Inicio de Fabricagdo de Alimentos e Comunicacdo de Inicio de
Importagdo de Alimentos. De forma que, estas empresas obrigatoriamente tém
seus dados, suas atividades e as informagdes especificas quanto aos produtos
alimenticios fabricados ou importados declarados no Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitdria (SNVS). Isto possibilita que as Autoridades Sanitérias
realizem avaliagdo dos produtos alimenticios oficialmente comunicados, bem
como, a realizagdo de programacgdo de inspegdo sanitaria considerando o risco
sanitario, conforme rege no Decreto 50.079 de 07 de outubro de 2008. As
empresas fabricantes e as importadoras sdo as responsaveis pela manutengdo

3 da qualidade dos produtos alimenticios, bem como, pela devida rotulagem,
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sendo consideradas pontos de interesse da salde para a programacdo de
monitoramento sanitario a fim de avaliar se as mesmas cumprem as legislacbes
vigentes, prevenindo assim que produtos alimenticios adentrem no mercado
varejista com inadequagbes. As empresas fabricantes de alimentos
comercializam seus produtos tanto dentro dos limites dos municipios como para
outros estados do Brasil de forma que as legislagdes para os fabricantes e para
os produtos alimenticios fabricados, embalados e rotulados nas empresas
devem propiciar a harmonizagdo do regramento e das exigéncias sanitarias. As
legislacdes federais do Ministério da Salide e da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) atuam como um “guarda-chuva” abarcando estas atividades

de fabricagdo e importagdo com normas que se aplicam em todo territorio
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de 07 de outubro de 2008 e na norma estadual, Portaria CVS 4 de 21 de
margo de 2011 (Dispde sobre o Sistema Estadual de Vigildncia

Sanitaria - SEVISA, define o Cadastro Estadual de Vigilancia), realiza agbes de

fiscalizagdo e de monitoramento na produgdo, importagdo, rotulagem e
comercializagdo dos alimentos. Essas s3o pautadas na obediéncia dos
regulamentos validos em todo territério nacional e nos especificos nos dmbitos
estadual e municipal. Diante de irregularidades constatadas pelas Autoridades
Sanitarias as empresas respondem a Processos Administrativos instaurados e
ficam sujeitas as penalidades previstas em lei.

Ainda, esclarecemos que o arcabougo legal contempla regulamentacdo
referente a comercializagdo de alimentos infantis: lei n°® 11.265, de 3 de janeiro
de 2006, que Regulamenta a comercializacdo de alimentos para lactentes e
criangas de primeira infancia e de produtos de puericultura correlatos, e
considerando as alteragdes dadas pela lei n® 11.474, de 15 de maio de 2007)
no Capitulo III, Da Rotulagem, dispde:

Art. 10. E vedado, nas embalagens ou rétulos de formula infantil para lactentes
e formula infantil de seguimento para lactentes:

I - utilizar fotos, desenhos ou outras representacdes gréficas que ndo sejam
aquelas necessarias para ilustrar métodos de preparacdo ou uso do produto,
exceto o uso de marca ou logomarca desde que essa ndo utilize imagem de
lactente, crianga pequena ou outras figuras humanizadas;

II - utilizar denominagdes ou frases com o intuito de sugerir forte semelhanca
do produto com o leite materno, conforme disposto em regulamento;

IIT - utilizar frases ou expressdes que induzam duvida quanto & capacidade das
mé&es de amamentarem seus filhos;

[{=]
(<2
~
o
-
N

IV - utilizar expressbes ou denominagbes que identifiguem o produto como
mais adequado a alimentagdo infantil, conforme disposto em regulamento;

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

VI - utilizar frases ou expressbes que indiquem as condicdes de saude para as
quais o produto seja adequado;

VII. - promover os produtos da empresa fabricante ou de outros
estabelecimentos.

§ 19 Os rétulos desses produtos exibirdo no painel principal, de forma legivel e
de facil visualizagdo, conforme disposto em regulamento, o seguinte destaque:
AVISO IMPORTANTE: Este produto somente deve ser usado na alimentacdo de
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criancas menores de 1 (um) ano de idade com indicagdo expressa d meédico ou
nutricionista. O aleitamento materno evita infeccoes e alergias e fortalece o
vinculo méae-filho. (Alterado pela lei n® 11.474, de 15 de maio de 2007)

§ 20 Os rétulos desses produtos exibirdo um destaque sobre o0s riscos do

preparo inadequado e instrugdes para a correta preparagdo do produto,
inclusive medidas de higiene a serem observadas e dosagem para diluicéo,
guando for o caso.

Art. 11. E vedado, nas embalagens ou rétulos de férmula infantil de seguimento
para criancas de primeira infadncia:

I - utilizar fotos, desenhos ou outras representagdes graficas que ndo sejam
aquelas necessarias para ilustrar métodos de preparacdo ou uso do produto,
exceto o uso de marca ou logomarca desde que essa nédo utilize imagem de
lactente, crianca pequena ou outras figuras humanizadas, conforme disposto
em regulamento;

I - utilizar denominacdes ou frases com o intuito de sugerir forte semelhanca
do produto com o leite materno, conforme disposto em regulamento;

III - utilizar frases ou expressdes que induzam duvida quanto a capacidade das
mées de amamentarem seus filhos;

IV - utilizar expressdes ou denominagbes que identifiquem o produto como
mais adequado & alimentacdo infantil, conforme disposto em regulamento;

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

VI - utilizar marcas seqlienciais presentes nas formulas infantis de seguimento
para lactentes;

VII - promover os produtos da empresa fabricante ou de outros

210796.

estabelecimentos.

§ 10 Os rétulos desses produtos exibirdo no painel principal, de forma legivel e
de facil visualizacdo, o seguinte destaque: 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 é recomendado até os 2 (dois)

anos de idade ou mais. (Alterado pela lei n® 11.474, de 15 de maio de 2007)

§ 20 Os rétulos desses produtos exibirdo um destaque para advertir sobre os
riscos do preparo inadequado e instrugbes para a correta preparagdo do
produto, inclusive medidas de higiene a serem observadas e dosagem para a

diluido, vedada a utilizagdo de figuras de mamadeira.
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Art. 12. As embalagens ou rdtulos de férmulas infantis para atender as

necessidades dietoterdpicas especificas exibirdo informacbes sobre as

caracteristicas especificas do alimento, vedada a indicacdo de condicbes de
saude para as quais o produto possa ser utilizado.

Paragrafo Unico. Aplica-se a esses produtos o disposto no art. 8o desta Lei.

Art. 13. E vedado, nas embalagens ou rétulos de leites fluidos, leites em péd,
leites modificados e similares de origem vegetal:

I - utilizar fotos, desenhos ou outras representacdes gréficas que ndo sejam
aquelas necessarias para ilustrar métodos de preparagdo ou uso do produto,
exceto o uso de marca ou logomarca desde que essa ndo utilize imagem de
lactente, crianca pequena ou outras figuras humanizadas ou induzam ao uso do
produto para essas faixas etarias;

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

III - utilizar frases ou expressbes que induzam divida quanto & capacidade das
mdaes de amamentarem seus filhos;

IV - utilizar expressées ou denominagbes que identifiguem o produto como
mais adequado a alimentagdo infantil, conforme disposto em regulamento;

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

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

§ 19 Os rotulos desses produtos exibirdo no painel principal, de forma legivel e
de facil visualizagdo, conforme disposto em regulamento, o seguinte destaque:

I - leite desnatado e semidesnatado, com ou sem adicdo de nutrientes
essenciais: AVISO IMPORTANTE: Este produto ndo deve ser usado para

210796.

alimentar criangas, a ndo ser por indicacdo expressa de médico ou nutricionista.
O aleitamento materno evita infeccbes e alergias e é recomendado até os 2
(dois) anos de idade ou mais; (Alterado pela lei n© 11.474, de 15 de maio de
2007)

II - leite integral e similares de origem vegetal ou mistos, enriquecidos ou néo:
AVISO IMPORTANTE: Este produto ndo deve ser usado para alimentar criancas
menores de 1 (um) ano de idade, a ndo ser por indicacdo expressa de médico
ou nutricionista. O aleitamento materno evita infec¢ées e alergias e deve ser
mantido até a crianga completar 2 (dois) anos de idade ou mais; (Alterado pela
lei n® 11.474, de 15 de maio de 2007)
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IIT - leite modificado de origem animal ou vegetal: AVISFO’ IMPO ANTE

Este produto ndo deve ser usado para alimentar criangas menores de 1 (um)

ano de idade. O aleitamento materno evita infeccbes e alergias e é
recomendado até os 2 (dois) anos de idade ou mais. (Alterado pela lei n° e f’jﬁ :
11.474, de 15 de maio de 2007) @ @ @ E A
§ 20 E vedada a indicagdo, por qualquer meio, de leites condensados e
aromatizados para a alimentagdo de lactentes e de criancas de primeira
inféncia.

Art. 14. As embalagens ou rétulos de alimentos de transicdo e alimentos a base
de cereais indicados para lactentes e criancas de primeira infincia e de
alimentos ou bebidas a base de leite ou ndo, quando comercializados ou
apresentados como apropriados para a alimentacdo de lactentes e criancas de
primeira infdncia, ndo poderéo:

I - utilizar ilustragbes, fotos ou imagens de lactentes ou criangas de primeira
infdncia;

II - utilizar frases ou expressoes que induzam duvida quanto a capacidade das
mdaes de amamentarem seus filhos;

IIT - utilizar expressbes ou denominagdes que induzam a identificacdo do
produto como apropriado ou preferencial para a alimentacdo de lactente menor
de 6 (seis) meses de idade;

1V - utilizar informagdes que possam induzir o uso dos produtos baseado em
falso conceito de vantagem ou seguranca;

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

§ 19 Constara do painel frontal dos rétulos desses produtos a idade a partir da

210796.

qual eles poderédo ser utilizados.

§ 29 Os rotulos desses produtos exibirdo no painel principal, de forma legivel e
de facil visualizagdo, conforme disposto em regulamento, o seguinte destaque:
"O Ministério da Saude adverte: Este produto ndo deve ser usado para criancas
menores de 6 (seis) meses de idade, a ndo ser por indicacdo expressa de
meédico ou nutricionista. O aleitamento materno evita infeccbes e alergias e é
recomendado até os 2 (dois) anos de idade ou mais”.

Art. 15. Relativamente as embalagens ou rétulos de formula de nutrientes para
recém-nascido de alto risco, é vedado:

I - utilizar fotos, desenhos ou outras representacoes graficas que ndo sejam

aquelas necessarias para ilustrar métodos de preparacdo ou uso do produto,
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exceto o uso de marca ou logomarca desde que €ssa ndo utilize
lactente, crianca pequena ou outras figuras humanizadas;

II - utilizar denominacbes ou frases sugestivas de que 0 leite materno necessite
de complementos, suplementos ou de enriquecimento;

III - utilizar frases ou expressoes que induzam didvida quanto & capacidade das
mé&es de amamentarem seus filhos;

IV - utilizar expressdes ou denominagbes que identifiguem o produto como
mais adequado a alimentagao infantil, conforme disposto em regulamento;

V - utilizar informacdes que possam induzir 0 uso dos produtos em virtude de

falso conceito de vantagem ou seguranga,
VI - promover os produtos da empresa fabricante ou de outros

estabelecimentos.

§ 10 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 prescricdo médica e para uso exclusivo
em unidades hospitalares”.

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

§ 39 Os rétulos desses produtos exibirdo um destaque para advertir sobre 0s
riscos do preparo inadequado e instrucbes para a sua correta preparagao,

inclusive medidas de higiene a serem observadas e a dosagem para a diluigéo,

qguando for o caso.

§ 40 O produto referido no caput deste artigo é de us
vedada sua comercializagdo fora do &mbito dos servicos de saude.

Art. 16. Com referéncia as embalagens ou rétulos de mamadeiras, bicos e

o hospitalar exclusivo,

chupetas, é vedado:
I - utilizar fotos, imagens de criangas ou ilustracbes humanizadas;

II - utilizar frases ou expressoes que induzam duvida quanto & capacidade das

mdées de amamentarem seus filhos;
IIT - utilizar frases, expressoes ou ilustracbes que possam sugerir semelhanca

desses produtos com a mama ou 0 mamilo;
IV - utilizar expressoes ou denominacdes que identifiquem 0O produto como

apropriado para o uso infantil, conforme disposto em regulamento;

fls. 1
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V - utilizar informagbées que possam induzir o uso dos produtos aseado em
falso conceito de vantagem ou seguranca;

VI - promover o produto da empresa fabricante ou de outros estabelecimentos.
§ 19 Os rotulos desses produtos deverdo exibir no painel principal, conforme
disposto em regulamento, o seguinte destaque: "O Ministério da Saude

adverte: A crianca que mama no peito ndo necessita de mamadeira, bico ou
chupeta. O uso de mamadeira, bico ou chupeta prejudica o aleitamento
materno”.

§ 20 F obrigatério o uso de embalagens e rétulos em mamadeiras, bicos ou
chupetas.

Art. 17. Os rotulos de amostras dos produtos abrangidos por esta Lei exibirdo,
no painel frontal: "Amostra gratis para avaliagdo profissional. Proibida a

distribuicdo a maes, gestantes e familiares”.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) considerando os
requisitos minimos necessarios para promover praticas saudaveis relacionadas
a alimentagdo de lactentes e criangas de primeira inféancia por meio da
Resolugdo RDC n© 222, de 05 de agosto de 2002, aprovou o Regulamento
Técnico para Promogdo Comercial de Alimentos para Lactentes e Criangas de
Primeira Infancia, dispoe:

(...)

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

4.3.1. Utilizar fotos, desenhos ou outras representagbes graficas, que n&o

sejam aquelas necessarias para ilustrar métodos de preparagdo ou uso do

210796.

produto, entretanto é permitido o uso de marca do produto/ logomarca desde
que ndo utilize imagem de lactente , crianga pequena, ou outras figuras
humanizadas;

4.3.2. Utilizar denominacdes ou frases como "leite humanizado”, "leite
maternizado”, "substituto do leite materno” ou similares, com o intuito de
sugerir forte semelhanca do produto com o leite materno;

4.3.3. Utilizar frases ou expressdes que possam por em duvida a capacidade
das mdes de amamentarem seus filho;

4.3.4. Utilizar expressdes ou denominacdes que tentam identificar o produto
como apropriado para alimentacdo infantil, tais como a expressdo "baby" ou

similares;
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falso conceito de vantagem ou seguranca;

4.3.6. Utilizar frases ou expressdes que indique condigdes de salde para os
quais o produto possa ser utilizado;

4.3.7. Promover o produto ou outros produtos da mesma e ou de outras
empresas.

4.4. Os rotulos dos produtos relacionados no item 4.3. devem exibir no painel
principal ou demais painéis, em moldura, de forma legivel, de facil visualizagao,
em cores contrastantes, em caracteres idénticos e em mesmo tamanho de letra
da designagdo de venda do produto, além de atender os dispositivos previstos
no Capitulo III do Decreto-Lei 986, de 21 de outubro de 1969 e na Resolucdo
10, de 31 de julho de 1984 da Comisséo Interministerial de Industria, Salde e
Agricultura - CISA, e no Regulamento Técnico Referente & Rotulagem de
Alimentos Embalados, a seguinte adverténcia:

" O Ministério da Saude adverte:

- Este produto s6 deve ser usado na alimentacdo de criancas menores de um
ano com indicagdo expressa de médico ou nutricionista.

- O aleitamento materno evita infecgbes e alergias e fortalece o vinculo mée e
filho."

4.5. Nos rétulos dos produtos relacionados no item 4.3 deve constar ainda uma
adverténcia sobre os riscos do preparo inadequado e instrucées para a correta
preparagdo do produto, incluindo medidas de higiene a serem observadas e a
dosagem para diluicdo, quando for o caso.

4.6. E vedado nas embalagens e ou rétulos de férmula infantil de seguimento
para criangas de primeira inféncia:

4.6.1. Utilizar ilustragbes, fotos ou imagens de lactente, criancas de primeira
infdncia, personagens infantis ou quaisquer outras formas que se assemelhem
a estas faixas etadrias, humanos ou ndo, tais como frutas, legumes, animais e
ou flores humanizados, entre outros, com a finalidade de induzir o uso do
produto para estas faixas etdrias;

4.6.2. Utilizar denominagbes ou frases como "leite humanizado”, "leite
maternizado”, "substituto do leite materno" ou similares, com o intuito de
sugerir forte semelhanca do produto com o leite materno;

4.6.3. Utilizar frases ou expressoes que possam por em duvida a capacidade
das mdes de amamentarem seus filhos;

COPIA
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4.6.4. Utilizar expressdes ou denominagdes que tentam idehtiﬁééf
como apropriado para alimentagdo de lactentes, tais como a expressdo "baby"

ou similares; S gy fow B
4.6.5. Utilizar informagbes que possam induzir o uso dos produtos baseado em % w ﬁﬁﬁ ﬁ
falso conceito de vantagem ou seguranca;

4.6.6. Utilizar marcas seqlenciais usadas nas formulas infantis de seguimento
para lactentes;

4.6.7. Promover o produto ou outros produtos da mesma e ou de outras
empresas, dentro da abrangéncia deste Regulamento.

4.7. Os rétulos dos produtos relacionados no item 4.6. devem exibir no painel
principal ou demais painéis, em moldura, de forma legivel, de facil visualizacéo,
em cores contrastantes, em caracteres idénticos e em mesmo tamanho de letra
da designagdo de venda do produto, além de atender os dispositivos previstos
no Capitulo IIT do Decreto-Lei 986, de 21 de outubro de 1969 e na Resolucdo
10, de 31 de julho de 1984 da Comissdo Interministerial de Industria, Saude e
Agricultura CISA, e no Regulamento Técnico Referente a Rotulagem de
Alimentos Embalados, a seguinte adverténcia:

"O Ministério da Saude adverte:

- Este produto ndo deve ser usado para alimentar criancas menores de um
ano.”

- O aleitamento materno evita infecgoes e alergias e é recomendado até os dois
anos de idade ou mais.”

4.8. Nos rétulos dos produtos relacionados no item 4.6. deve constar ainda
uma adverténcia sobre os riscos do preparo inadequado e instrucées para a

correta preparacdo do produto, incluindo medidas de higiene a serem

210796.

observadas e a dosagem para a diluicdo, sem utilizacdo de figura de

mamadeira.

4.9. As embalagens e ou rétulos de formulas infantis para atender as
necessidades dietoterapicas especificas devem conter informacdes sobre as
caracteristicas especificas do alimento, mas sem indicar condicdes de saude
para as quais o produto possa ser utilizado.

4.9.1. Aplica-se a estes produtos o disposto no item 4.3.

4.10. E vedado nas embalagens e ou rétulos de leites fluidos, leite em pé, leites
em pd modificados, leites de diversas espécies animais e produtos de origem
vegetal de mesma finalidade:
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4.10.1. Utilizar ilustragées, fotos ou imagens de lactentes, criancas de primeira
infancia, personagens infantis ou quaisquer outras formas que se assemelhem
a estas faixas etarias, humanos ou ndo, tais como frutas, legumes, animais e
ou flores humanizados, entre outros, com a finalidade de induzir o uso do
produto para estas faixas etarias;

4.10.2. Utilizar denominagbes ou frases como "leite humanizado”, "leite
maternizado”, "substituto do leite materno” ou similares, com o intuito de
sugerir forte semelhanca do produto com o leite materno;

4.10.3. Utilizar frases ou expressbes que possam por em duvida a capacidade
das maes de amamentarem seus filhos;

4.10.4. Utilizar expressdes ou denominagbes que tentam identificar o produto
como apropriado para alimentagdo infantil, tais como as expressdes "baby" ,
"primeiro crescimento” ou similares;

4.10.5. Utilizar informagbes que possam induzir o uso dos produtos baseado em
falso conceito de vantagem ou seguranca;

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

4.11. Os rotulos dos produtos relacionados no item 4.10. devem exibir no
painel principal ou demais painéis, em moldura, de forma legivel, de facil
visualizagdo, em cores contrastantes, em caracteres idénticos e em mesmo
tamanho de letra da designacdo de venda do produto, além de atender os
dispositivos previstos no Capitulo III do Decreto-Lei N.° 986, de 21 de outubro
de 1969, na Resolugdo n.° 10, de 31 de julho de 1984 da Comisséo
Interministerial de Industria, Saude e Agricultura CISA e no Regulamento

Técnico Referente & Rotulagem de Alimentos Embalados, as seguintes

210796.

adverténcias:

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

- O aleitamento materno evita infecgbes e alergias e é recomendado até os dois
anos de idade ou mais."

4.12. E vedado nas embalagens e ou rétulos de alimentos de transicdo e
alimentos a base de cereais indicados para lactentes e criancas de primeira
infancia; alimentos ou bebidas a base de leite ou ndo, quando comercializados
ou de outra forma apresentados como apropriados para a alimentacdo de

lactentes e criancas de primeira infancia:
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4.12.1. Utilizar ilustracbes, fotos ou imagens de lactentes ou criangas de

primeira inféncia;
4.12.2. Utilizar frases ou expressées que possam por em duvida a capacidade

das mdes de amamentarem seus filhos;

4.12.3. Utilizar expressdes ou denominagbes que tentam identificar o produto
como apropriado para alimentagdo do lactente menor de seis meses, tais como
a expressdo "baby" ou similares;

4.12.4. Utilizar informagdes que possam induzir o uso dos produtos baseado em
falso conceito de vantagem ou seguranga,

4.12.5. Promover todas as féormulas infantis, leites, produtos com base em leite
e os cereais que possam ser administrados por mamadeira.

4.13. Deve constar do painel principal dos rétulos dos produtos relacionados no
item 4.12. a idade a partir da qual podera ser utilizado.

4.14.0s rétulos dos produtos relacionados no item 4.12.devem exibir no painel
principal ou demais painéis, em moldura, de forma legivel, de facil visualizagéo,
em cores contrastantes, em caracteres idénticos e em mesmo tamanho de letra
da designacdo de venda do produto, além, de atender a legislacdo especifica, a
seguinte adverténcia:

"O Ministério da Saude adverte:

- Este produto né&o deve ser usado para criancas menores de 6 meses, salvo
sob indicacdo expressa de médico ou nutricionista.

- O aleitamento materno evita infeccbes e alergias e é recomendado até os dois

"

anos de idade ou mais.
4.15. E vedado nas embalagens e ou rétulos de formula de nutrientes para
recém-nascido de alto risco:

4.15.1. Utilizar fotos, desenhos ou outras representagbes graficas, que néo
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sejam aquelas necessarias para ilustrar métodos de preparagdo ou uso do
produto, entretanto é permitido o uso de marca do produto/ logomarca desde
que néo utilize imagem de crianga, ou outras figuras humanizadas;

4.15.2. Utilizar denominagdes ou frases como "fortificante do leite humano”,
"suplemento do leite humano”, ou similares, com o intuito de sugerir que o leite
humano é fraco ou que necessita ser suplementado, complementado ou
enriquecido;

4.15.3. Utilizar frases ou expressbées que possam por em duvida a capacidade

das mées de amamentarem seus filhos;
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4.15.4. Utilizar expressdes ou denominacbes que tentam identifidar o produto

como apropriado para alimentagdo infantil, tais como a expressdo "baby" ou
similares;

4.15.5. Utilizar informagbes que possam induzir o uso do produto baseado em
falso conceito de vantagem ou seguranca;

4.15.6. Promover o produto ou outros produtos da mesma e ou de outras
empresas.

4.16. Deve constar, em destaque, no painel principal dos rdtulos do produto
relacionado no item 4.15. a seguinte frase : "Esse produto sé deve ser usado
na alimentag&o do recém-nascido de alto risco mediante prescri¢do médica

para uso exclusivo em unidades hospitalares."

4.17. Os rétulos do produto relacionado no item 4.15. devem exibir no painel
principal ou demais painéis, em moldura, de forma legivel, de facil visualizagéo,
em cores contrastantes, em caracteres idénticos e em mesmo tamanho de letra
da designagdo de venda do produto, além de atender os dispositivos previstos
no Capitulo III do Decreto-Lei 986, de 21 de outubro de 1969 e na Resolugdo
10, de 31 de julho de 1984 da Comissdo Interministerial de Industria, Saude e
Agricultura CISA, a seguinte adverténcia:

"O Ministério da Saude adverte:

- O leite materno possui os nutrientes essenciais para o crescimento e
desenvolvimento da crianca nos primeiros

anos de vida."

4.19. Nos rdtulos do produto relacionado no item 4.15. deve constar ainda uma
adverténcia sobre os riscos do preparo inadequado e instrugbes para a correta

preparagdo do produto, incluindo medidas de higiene a serem observadas e a

210796.

dosagem para a diluicdo, quando for o caso.

4.20. O produto relacionado no item 4.15. é restrito a uso hospitalar. Portanto
€ vedada a venda em farmdécias e ou supermercados.

4.21. Todo o material educativo e técnico-cientifico, qualquer que seja a sua
forma, que trate de alimentacdo de lactentes e criancas de primeira infancia
deve atender aos dispositivos deste Regulamento.

5. AMOSTRAS E DOACOES

5.1. Os rdtulos de amostras dos produtos abrangidos por este Regulamento
devem conter no painel principal e em destaque, as seguintes frases: "Amostra

gratis para avaliagdo profissional. Proibida a distribuicdo a mées, gestantes e
familiares”.
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5.2. Os fabricantes, distribuidores e importadores s poderéb‘r;‘ornecer afhostras
dos produtos relacionados nos itens 1.2.1, 1.2.2, 1.2.3 e 1.2.4 a pediatras e _ Rt L
nutricionistas, quando do lancamento do produto, atendendo ao item 5.1. @@ 33' 5 &
5.3. Para efeito desse Regulamento, o lancamento nacional devera ser feito no
prazo maximo de 18 meses em todo territdrio nacional.

5.4. E vedada a distribuicdo de amostra quando do relancamento do mesmo
produto ou na mudanga da marca do produto.

5.5. £ vedada a distribuicdo de amostras de férmula de nutrientes indicados
para recém-nascidos de alto risco.

5.6. A amostra da férmula infantil para lactentes e da férmula infantil de
seguimento para lactentes somente podera

ser fornecida uma unica vez, quando do lancamento do produto, mediante
solicitacdo prévia do profissional de saude.

5.7. Os fabricantes, importadores e distribuidores dos produtos de que trata
este Regulamento s6 poderdo conceder patrocinios financeiros e ou materiais
as entidades cientificas, ou associativas de pediatras e de nutricionistas, que
sejam reconhecidas nacionalmente, ficando, portanto, vedadas todas e
quaisquer formas de concessédo de estimulos a pessoas fisicas.

5.8. As entidades contempladas com estimulo tém a responsabilidade de zelar
para que as empresas ndo fagam promogdo comercial de seus produtos nos
eventos por elas patrocinados, autorizando somente a distribuicdo de material
técnico-cientifico, conforme as disposi¢bes deste Regulamento.

5.9. Todos os eventos patrocinados deverdo incluir nos materiais de divulgagdo

a seguinte frase:
"Este evento recebeu patrocinio de empresas privadas de acordo com a Norma

210796.

Brasileira de Comercializacdo de Alimentos para Lactentes e Criangas de
Primeira Infancia, Bicos, Chupetas e Mamadeiras".

5.10. Ficam proibidas as doagdes ou vendas a pregos reduzidos dos produtos
abrangidos por este Regulamento com fins promocionais as maternidades e
outras instituicdes que prestam assisténcia a criangas, quer para uso da propria
instituicdo, quer para distribuigdo a clientela externa.

5.11. A proibigdo de que trata este artigo ndo se aplica as doacdes ou vendas a
precos reduzidos em situagbes de excepcional necessidade individual ou

coletiva, a critério da autoridade de salde. Nestas situagoes, devera ser

garantido que as provisbes tenham continuidade enquanto o0s lactentes em
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guestdo dela necessitarem. E permitida a impressdo do nome e do fogotipo do

doador, mas vedada qualquer propaganda dos produtos.

5.12. A doacdo para fins de pesquisa s6 pode ser feita mediante a aprovagdo de g% g =
Protocolo do Comité de Etica em Pesquisa da instituicdo a que o profissional %‘5@ ?ﬁg ﬁ
estiver vinculado, atendendo aos dispositivos da Resolugdo 01/88 do Conselho
Nacional de Saude que aprova as Normas de Pesquisa em Saude, e da
Resolugdo 196/96 do Conselho Nacional de Saude que aprova as diretrizes e
normas regulamentadoras de pesquisa envolvendo seres humanos.

5.13. O produto objeto de doacdo para pesquisa devera conter, como
identificacdo, no painel principal e com destaque, a frase: "Doagdo para
pesquisa de acordo com legislagdo em vigor".

6. DISPOSICOES GERAIS

6.1. Compete aos 6rgaos do Sistema Unico de Saude, sob orientagdo nacional
do Ministério da Sadde, a divulgacdo, aplicagdo e vigildncia do cumprimento
deste Regulamento.

6.2. O Ministério da Salde, as Secretarias Estaduais de Saude e orgdos
equivalentes ao nivel municipal, sempre que necessario, acionardo outras
entidades governamentais para melhor cumprimento do disposto neste
Regulamento.

6.3. Fabricantes, distribuidores e importadores, organizagbes governamentais e
ndo-governamentais e, em particular, as de defesa do consumidor, instituigbes
privadas de prestagdo de servigo de salide ou de assisténcia social bem como
entidades comunitdrias que congreguem profissionais ou pessoal de saude,
serdo estimulados a colaborar com o sistema publico de saude para o
cumprimento deste Regulamento.

6.4. Os fabricantes devem informar todo o seu pessoal de comercializagao,

210796.

incluindo as agéncias de publicidade que contratam, sobre este Regulamento e

as responsabilidades no seu cumprimento.

(.-.)

Além da norma especifica para o comércio de alimentos infantis,
todos os alimentos embalados na auséncia do consumidor devem atender a
Resolugdo RDC n© 259, de 20 de setembro de 2002, que aprova o Regulamento

Técnico sobre Rotulagem de Alimentos Embalados, que dispoOe:

(...)
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3.1. Os alimentos embalados ndo devem ser descritos ou apresentar rétulo
que:

a) utilize vocabulos, sinais, denominagées, simbolos, emblemas, ilustragbes ou
outras representacgbes graficas que possam tornar a informacgéo falsa, incorreta,
insuficiente, ou que possa induzir o consumidor a equivoco, erro, confusdo ou
engano, em relagdo a verdadeira natureza, composicdo, procedéncia, tipo,
qualidade, quantidade, validade, rendimento ou forma de uso do alimento;

b) atribua efeitos ou propriedades que ndo possuam ou ndo possam ser
demonstradas;

c) destaque a presencga ou auséncia de componentes que sejam intrinsecos ou
proprios de alimentos de igual natureza, exceto nos casos previstos em
Regulamentos Técnicos especificos;

d) ressalte, em certos tipos de alimentos processados, a presenga de
componentes que sejam adicionados como ingredientes em todos os alimentos
com tecnologia de fabricacdo semelhante;

e) ressalte qualidades que possam induzir a engano com relacdo a reais ou
supostas propriedades terapéuticas que alguns componentes ou ingredientes
tenham ou possam ter quando consumidos em quantidades diferentes daquelas
que se encontram no alimento ou quando consumidos sob forma farmacéutica;
f) indique que o alimento possui propriedades medicinais ou terapéuticas;

g) aconselhe seu consumo como estimulante, para melhorar a salde, para
prevenir doengas ou com acdo curativa.

3.2. As denominagbes geograficas de um pais, de uma regido ou de uma
populagdo, reconhecidas como lugares onde s&o fabricados alimentos com

determinadas caracteristicas, ndo podem ser usadas na rotulagem ou na

210796.

propaganda de alimentos fabricados em outros lugares, quando possam induzir

0 consumidor a erro, equivoco ou engano.

3.3. Quando os alimentos sdo fabricados segundo tecnologias caracteristicas de
diferentes Iugares geograficos, para obter alimentos com propriedades
sensoriais semelhantes ou parecidas com aquelas que sdo tipicas de certas
zonas reconhecidas, na denominacdo do alimento deve figurar a expressdo
"tipo”, com letras de igual tamanho, realce e Vvisibilidade que as
correspondentes a denominagdo aprovada no regulamento vigente no pais de
consumo.

3.4. A rotulagem dos alimentos deve ser feita exclusivamente nos
estabelecimentos processadores, habilitados pela autoridade competente do

N\a\““ o
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pais de origem, para elaboragdo ou fracionamento. Quando a rotulagem néao
estiver redigida no idioma do pais de destino deve ser colocada uma etiqueta

complementar, contendo a informagdo obrigatéria no idioma correspondente

com caracteres de tamanho, realce e visibilidade adequados. Esta etiqueta pode
ser colocada tanto na origem como no destino. No dltimo caso, a aplicacdo
deve ser efetuada antes da comercializago.

4. IDIOMA

A informagdo obrigatdria deve estar escrita no idioma oficial do pais de
consumo com caracteres de tamanho, realce e visibilidade adequados, sem
prejuizo da existéncia de textos em outros idiomas.

(...)

Salientamos que as agOes da vigilancia de riscos de produtos e servigos
de interesse da saude - Vigilancia Sanitaria - estdo amparadas na lei 13.725 de
09 de janeiro de 2004 (Cddigo Sanitario do Municipio de S&o Paulo). As
penalidades e as quantias das multas estdo previstas no Codigo Sanitario do
Municipio de S&o Paulo, instrumento juridico que regula as acdes de controle de
fatores relacionados a produgdo e circulagdo de mercadorias e servigos que
operam como potenciais geradores de agravos a saude no municipio de S&o
Paulo.

Cabe ressaltar que, com o avango tecnolégico do mundo
contemporaneo, o acesso a informagdo por dispositivos moveis, o acesso
irrestrito a internet, uso das redes sociais, do youtube, entre outros meios de
comunicagao, a circulagdo das propagandas dos produtos alimenticios €

amplamente viabilizada. Este fato dificulta qualquer agdo de controle dentro dos
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limites de um territério especifico visto que as pessoas tém acesso as
informagbes via internet veiculadas no &ambito nacional e internacional.
Tomando um exemplo, no youtube, videos postados sdo mantidos com
concessao de livre acesso pelos usuarios da internet. Muitos videos contem
comerciais de alimentos, bebidas, entre estas refrigerantes, que sdo
amplamente circulados, seja como patrocinadores de quaisquer video postado,
seja como o tema principal do video. O youtube é amplamente acessado pelas
pessoas de qualquer local do mundo, abrangendo todos os perfis de publico.
Portanto, com o advento da internet, a abrangéncia de qualquer agdo de
controle no nivel territorial sobre a circulacdo de propagandas, de comerciais,

dentro do ambito de um municipio fica bastante comprometida. Atualmente, a
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programacdo apresentada na maioria das redes de televisdo seja por canal
aberto ou fechado apresentam comerciais e propagandas, bem como,
merchandising em novelas e programas de entretenimento de abrangéncia

nacional. Seria um desafio impor restricdes ou criar mecanismos tecnoldgicos

para que os cidadaos dentro dos limites territoriais da cidade de Sdo Paulo ndo
tivessem acesso as propagandas e comerciais que circulam via internet,
incluindo os dispositivos mdveis e por meio das televisdes.

Assim sendo, a matéria do Projeto de Lei enseja uma discussdo mais
ampla com a sociedade e necessariamente de acdes intersetoriais. Neste
sentido instrumentos e estratégias de educagdo alimentar e nutricional devem
apoiar pessoas, familias e comunidades para que adotem préticas alimentares
promotoras da salde e para que compreendam os fatores determinantes
dessas praticas, contribuindo para o fortalecimento dos sujeitos na busca de
habilidades para tomar decisdes e transformar a realidade, assim como para
exigir o cumprimento do direito humano a alimentacdo adequada e saudavel. E
fundamental que agdes de educagdo alimentar e nutricional sejam discutidas e
desenvolvidas por diversos setores, incluindo salGde, educagdo, esporte,
cultura, comunicagdo, desenvolvimento econémico e social, desenvolvimento
agrario e habitagdo.

Salientamos que o arcabougo técnico e legal existente abarca de forma
satisfatoria a regulamentacgéo das informagdes dos produtos alimenticios no que
tange a rotulagem. Ainda, diante do avango tecnoldgico e da circulagdo ampla e
irrestrita de informagGes e comerciais via internet em dispositivos mdveis ou
ndo, e em outros meios de comunicagdo, com veiculagdo de informacdes de

abrangéncia nacional e internacional e a auséncia de mecanismos tecnoldgicos
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de controle e contengdo destas informacgdes, haverd uma dificuldade em impor
medidas administrativas de intervengdo, interdigdo, suspensdo, cessacdo e
sancdo sobre os comerciais dentro dos limites especificos de um territdrio
(municipio) pela vigildncia sanitaria. Ou seja, como impedir que um
determinado comercial ou divulgacdo, propaganda, merchandising de
abrangéncia nacional e internacional ndo percorra os dispositivos moveis ou
ndo, a internet e as televisdes dos cidaddos do Municipio de Sdo Paulo? Haveria
ferramentas tecnoldgicas para viabilizar a exclusdo destes itens diante de
interdicbes e suspensdes?

Diante do exposto, reconhecemos a nobre intencdo do Projeto de Lei e

reiteramos que a vigilancia sanitdria tem atuagdo sobre as informacdes
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declaradas nas rotulagens dos produtos alimenticios, salientando que o
arcabougo legal e técnico existente contempla de forma satisfatoria a
regulamentagdo dos dizeres de rotulagem (e da fabricacio e importagdo) e
ainda, tendo em vista que, a Constituicdo Federal, no art. 220, § 3.9, prevé a
reserva de lei federal para a normatizacdo de propaganda e publicidade
comercial, sugerimos o veto total ao Projeto de Lei 01-00242/2013.

Sado Paulo, 17 de setembro de 2015

Martha V d
Analista |deSaudé - ANS
Autoridade Sanftaria — RF: 754.684.1
Gerente da (Géréncia da Vigilancia
de Produtos e.Servicos de Interesse
da Saude - GVPSIS

Bruna I\‘ra'é}u{nota

Analista de Saude - ANS
Autoridade Sanitaria - RF: 806.055.0
Subgerente da Vigilédncia de Alimentos

A COVISA.G
Sra. Coordenadora,

210796.

Segue a manifestagdo com parecer técnico ao Projeto de Lei 01-00242/2013.

Sao Paulo, 17 de setembro de 2015

Autoridadg/Sanitdria — RF: 754.684.1
Gerente da Gepéncia da Vigilancia
de Produtos e Servu;os de Interesse
da Saude - GVPSIS
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Prefeitura do Municipio de Sdo Paulo
Secretaria Municipal da Saude
Coordenacgao de Vigilancia em Sauade

Do processo 2015-0.233.275-9 : ~ " em 28/09/2015 (a)

Interessado: Camara Municipal de Sdo Paulo

Assunto: Projeto de Lei n® 242/2013

. A Coordenagdo de Vigildncia em Satide , C O P ' A

Sra. Coordenadora,

Segue abaixo esclarecimentos quanto ao item 02 constante em folha 03:

Informamos que existem recursos utilizados para as a¢des de vigilancia em saude. O
cumprimentob das normas sanitdrias ja eSté previsto no orgamento no que tange a fiscalizacdo.

A fiscalizagdo, por meio de inspeg'ép sanitaria, com foco na vigiléncia de riscos paré a
saude, bem como 'a regularizagdo dos estabelecimentos, servicos e produtos de interesse da sat’:de’.
cujas atividades estdo reguladas e elencadas na Portaria 2755 de 15 de dezembro de 20 12,

| incluindo os servigos de alimentagdo, como as industrias de alimentos compete ao Sistema
Municipal/de Vigilancia em Saude — SMVS do mu_niéipio de Sdo Paulo, composto do nivel cent_ral
pela da Coordenagdo de Vigilancia em Satde (COVISA) e no nivel regional belas 26 Supervisdes de

Vigildncia em Salde (SUVIS) gerénciadas pelas 06 Coordenadorias Regionais de Saddé nas 06

210796.

. regides — norte, sul, leste, oeste, centro e sudeste.

O Decreto n? 50.079 de 07 de outubro de 2008, estrutura o Sistema Municipal de
Vigilancia em Satde - SMVS, prevé que as a¢des de vigiléncié devem atender ao disposto no értigo
16 Paragrafo unico. “As atividades de inspegéé serdo priorizadas considerando o risco a saude e
organizadas conforme plano de agdo dds servicos municipais de vigilancia em saude.” _A~Iém da
fiscalizagdo considerando-se o risco, atendemos a ouvidorias, dentncias etc..

A fiscalizagdo das normas higiénico-sénita’rias e a -apuragao das infracbes de natureza
“sanitaria s3o exercidas pela COVISA e pelas SUVIS, com base nas disposi¢des do Cédigo Sanitario
do Municipio - Lei Municipal 13.725/2004 e Portaria Municipal 2.619/2011 (Regulamento técnico

sobre as Boas Préticas e de Controle de condigdes sanitarias e técnicas das atividades relacionadas
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a comercializagdo de alimentos), entre outras legisla¢des pertinentes. A vigilancia em saude tem
objetivo preservar a saude da populacdo e por meio da' inspecao sanftéria\ realizd agdes
objetivando o cumprimento da Lei Municipal n¢ 13.725/04 em especial o Parégréfo 1°, do Art. 2°,
sendo a inspec¢do sanitaria um procedimento técnico realizado peia autoridade .sanitaria em
estabelecimento ou equipamento de interesse da saude, com o objetivo de identificar e intervir
sobre os riscos a sadde da populac¢do, presentes na producdo e circulagdo de mercadorias, na
prestacdo de servicos e no meio ambiente, inclusive o de trabalh’o, mediante a évaliagﬁo de
processos que garantam produtos, servicos e ambientes seguros e saudaveis. Os estabelecimenfos
que apresentam irregularidades higiénico-sanitdrias sdo autuados e estdo sujeitos as penalidades
previstas em lei. \

A equipe da Vigildncia é composta por profissionais de diversas formagdes académicas,
tais como: farmacéutico, nutricionista, médico, médico veterinario, enfermeiro, bidlogo e dentista.
A fisf:alizagéo de todos os estabelecimentos s3o programadas em fungdo do risco sanitario das
atividades passiveis de Cadastro Municipal de Vigildncia em Satde - CMVS e organizadas conforme
Plano de Agdo dos Servicos Municipais de Vigilancia em Sadde,- sendo priorizédas as solicitacdes de
outros Orgdos, denlncias, surtos alimentares etc..

A peridiocidade das inspeg¢des no estabelecimento sera de acordo com o risco ‘sanitario
encontrado, permanecendo monitorado até que as_irregularida’des sejém sanadas. Além dAisso, 0s

. técnicos da vigilén&ia em saude atendem processos de trabalho estabelecidos para o cumprimento
das .legislagées vigentes que inclueén a analise documental das solicitagbes de C.MVS, élaboragéo
de relatérios de inspegdo, acdes de educacdo em saude, entre outras. As autoridades sanitdrias

possuem competéncia de fiscalizacdo de todos os estabelecimentos industriais, comerciais e de

210796.

prestacdo de servicos relacionados d@os produtos e substancias de interesse da-satde, ndo se

restringindo apenas na fiscalizagdo. dos éstabelecimentos mencionados no quesito anterior.
Independentemente da obrigatoriedade de sua inscri¢do no Cadastro Municipal de Vigilancia em
Saude — CMVS, quaisquer locais, produtos,'equipamehtos, procedimentos e ambientes, _'que
possam, direta ou indiretarﬁente, acarretar riscos a saude da pdpulagéo, sdo objeto de
monitoramento e inspecdo sanitaria. Ainda, as a¢des de vigiiéncia sanitaria abrangem o conjunto
de medidas capazes de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a satide e de intervir nos problemas
sanitarios decorrentes do meio ambiente, inclusive o do trabalho, da produgdo e circulagdo dew
bens e da prestacdo de servicos de interesse da sadde. Neste sentido, a atuagdo abrange um tripé:

regulamentacdo, inspecdo e educagdo em vigilancia em saude.
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de Manipulagio de Alimentos nas 26 SUVIS como forfna de‘prevengéo ‘e monitoramento do risco
por meio da Educagdo em Vigilancia em Saﬁvde.

O quadro da Vigilancia Sanitdria é composto por 508 Autoridades Sanitarias no municipio
de S3o Paulo incluindo a COVISA e a SUVIS para atuagdo sanitaria no rol das atividades de
interesse da saude elencadas na Portaria 2755/12. Considerando os valores relativos-a folha de
pagamento dos servidores da Vigiléncia Sanitdria e o custo relati\)b ao contrato de veiculos
utilizados para transporte das equipes nas inspecdes sanitérias referentes ao ano de 2014, temos
estimado um custo anual com fiscalizagdo sanitdria de RS 35.420.000,00. Além disso, ha gastos
esporadicos com aquisi¢do de insumos utilizados nas agées’de vigilancia sanitériav, como aquisi¢ao
de fdrmulérios, aventais, insumos para coleta de amostras, os quais sdo comprados pontualmente,
quar;do necessarios.

Desta forma, a propositura ndo causaria impacto or¢amentario-financeiro te>ndo em vista
que as acdes no comércio varejista de alimentos e industrias de alifnentbs'jé sdo realizadas
conforme exposto, dentro do atual orgamento. Contudo, ressaltamos que ndo ha como prever os

custos com a adaptagdo dos equipamentos.

S&o Paulo, 28 de setembro de 2015.
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Martha WigginialGewehr

Geréncia de Vigilancia de Produtos icos de Interesse da Satide - GVPSIS

ey oy ' .
Bruna M§€sumota

Subgeréncia de Vigilancia dé Alimentos
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Prefeitura do Municipio de Sao/Paulo-+
Secretaria Municipal da Saade =’
Coordenacao de Vigilancia em Saude

[COPIA

Folha de Informacao n° i’{)

Do Processo 2015-0.233.275-9 em 28/09/2015 (a),,. p@% Iy
RF

< 481

Interessado: SGM - ATL III - COVISA-G

Assunto: Projeto de Lei 0242/j3- ref. Comercializagdo de alimentos infantis

SMS / G

Assessoria Parlamentar

Restituimos o "presente com manifestagdo técnica complementar,

conforme solicitado & folha 71 por essa Assessoria.

Sao Paulo, 28 de Setembro de 2015.

210796.

Wi Yoo W Wivrndle
WILMA TIEMI MIYAKE MORIMOTO
Coordenadora de Vigilancia em Satde

COVISA-SMS

A
’ CMF/mals. .
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Lucas Mangdel MY
Técnio Adn trative
CAMARA MUNICIPAL DE RF 11,234
SAO PAULO o

REQUERIMENTO

Senhor Presidente, ]

. REQUEIRO, nos termos do art. 275 § 2° do Regimento Interno, o
retorno a tramitagéo da(s) proposicéo(des) eIencada(é) a seguir: PL 009/13, PL 010/13,
PL 012/13, PL 119/13, PL 219/13, PL 222/13, PL 242/13, PL 243/13, PL 264/13, PL
308/13, PL 725/13, PL 736/13, PL 789/13, m PL 871/13, PL 881/13, PL 883/13,
PL 896/13, PL 059/14, PL 133/14, PL 179/14, PL 277/14, PL 281/14, PL 308/14, PL
319/14, PL 431/14, PL 193/15, PL 261/15, PL 284/15, PL 309/15, PL 314/15, PL 337/15,
PL 536/15, PL 540/15, PL 579/15, PL 600/15, PL 675/15, PL 698/15, PL 107/16, PL
109/16, PL 174/16, PL 177/16, PL 185/16, PL 196/16, PL 208/16, PL 229/16, PL 267/16,
PL 353/16, PL 359/16, PL 508/16 e PL 564/16, PLO 019/01, PLO 008/13, PR 009/14,
PR 010/15, PR 011/15, PR 018/15 e PR 003/16, todos de autoria do VEREADOR REIS.

Sala das Sessdes, 08 de fevereiro de 2017

14:17 15/m2/2817 817222 - Protoclo Ledislativo - S3.22
210796.
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Papehpara informagéo, rubricado como folha ne ..... 7§.}/ ...........
/71 2 1,
[ k

A SGP.33

Sr. Supervisor,

Encaminho o presente requerimento para as providéncias pertinentes.

17/02/2017

-
Supervisor y trole do Processo Legislativo
GP.22
A SGP.-22
Sr. Supervisor,
‘ Conforme solicitado pelo RDS n° 13-162/2017, segue o presente expediente E

para volta a tramitacao.

20 /00 HOI)L

UBIRAJARA DE FARIAS PRESTES FILHO

Supervisor da Equipe de Arquivo Geral
SGP.33
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