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PORTARIA N° 2,051, DE 8 DE NOVEMBRO DE 2001

O Minigtro de Estado da Salde, interino, no uso de suas atribuigdes, congderando:

" as recomendagdes da Organizagdo Mundid de Saide/lOM S e do Fundo das NagOes
Unidas para a InfancialUnicef, a Declarac@o de Innocenti - Unicef/OMS, o Codigo
Internaciona de Comercidizacéo de Subgtitutos do Leite Materno, gorovado pela
AssembléaMundid de Salide de 1981, e demai's resol uges pogteriores pertinentes ao
tema;

" aimportancia dessas normas internacionass, as quais foram gprovadas como requistos
MinimMos necessarios para promover préaticas saudavels relacionadas a dimentacdo de
lactentes;

" 0 estabedecido no Art. 11.1 do Cadigo Internaciond de Comercidizacdo de Subtitutos do
Leite Maerno, que recomenda aos governos a adogao de legidacéo propriaparaa
implementac2o dos principios e objetivas do Codigo;

" 0 compromiso assumido pelo Governo Brasileiro na Reunido de Clpulaem Favor da
Infancia, redlizada em Novalorque, em 1990, de promover, proteger e gpoiar 0 aetamento
exdusivo nos primeros seis meses de vida, e continuado até os dois anos ou mais de idade,
gpos aintrodugZo de novos dimentos,

" 0 estabelecido no Decreto Le n° 986, de 21 de outubro de 1969 (que indtitui normas
bésicas sobre dimentos), naLe n.° 6.437, de 20 de agosto de 1977 (que trata das infraches
alegidacéo sanitéiafederd), naLe n.°8.069, de 31 dejulho de 1990 (Edatuto da Crianca
e do Adolescente) enaLe n. 8.078, de 11 de setembro de 1990 (rdativa a protecéo do
consumidor),

" anecessdade de revisio e atudizacdo da Norma Brasleira para Comercidizacéo de
Alimentos para L actentes, estabelecida na Resolucéo n.° 31 de 12 de outubro de 1992,
resolve:



Art. 1° Estabelecer os novos critérios da Norma Brasileira de Comercidizacéo de
Alimentos para Lactentes e Criangas de Primeralnfancia, Bicos, Chupetas e Mamadeiras,
aser observada e cumprida em todo o Territdrio Naciond, congtante do ANEXO desta
Portaria e que dela € parte integrante.

Art. 2° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacéo.

BARJAS NEGRI

ANEXO

A Norma Bradleira de Comercidizacéo de: Alimentos para Lactentes e Criangas de
Primeira Infancia, Bicos, Chupetas e Mamadeiras sera gplicada consoante as normas a
Seguir descritas.

Art. 1° O objetivo desta Norma € contribuir para a adequada nutricdo dos lactentes e das
criangas de primeairainfancia por intermédio da

| - regulamentacéo da promogdo comercia e orientagbes do uso gpropriado dos dimentos
paralactentes e criangas de primarainfancia, bem como do uso de mamadeiras, bicose
chupetes;

Il - protecéo eincentivo ap detamento materno exclusvo nos primeiros sais meses de
vidg e

[l - protecéo e incentivo a continuidade do detamento materno até os dois anos de idade,
apos aintroducdo de novos dimentos na dieta dos lactentes,

Art. 2° Esa Norma aplica-se & promogao comercid e as orientagdes de uso dos seguintes
produtos, fabricados no Pais ou importados:

| - formulas infantis para lactentes e férmulas infantis de segmento para lactentes;

Il - férmulas infantis de segmento para criangas de primerainfancia;

I - letesfluidos, letes em po, leites modificados e os Smilares de origem vegetd;

IV - dimentos de trand ¢éo e dimentos a base de cereais indicados para lactentes e ou
criangas de primeirainfancia, bem como outros dimentos ou bebidas a base de leite ou néo,
guando comercidizados ou de outra forma gpresentados como gpropriados paraa
adimentacéo de lactentes e de criancas de primerainfancia;

V - formula de nutrientes apresentada e ou indicada para recém nascido de ato risco;

VI - mamadeiras, bicos e chupetas.

Art. 3° Paraasfindidades desta Norma consdera-se



| - dimentos subdtituto do leite materno e ou humano - quaquer dimento comercidizado
ou de dguma forma gpresentado como um subdtituto parcid ou totd do leite materno e ou
humano;

Il - dimento de transicéo para lactentes e criancas de primerainfancia - quaquer dimento
indugtridizado para uso direto ou empregado em preparado casaro, utilizado como
complemento do leite materno ou formulas infantis, introduzidos na dimentacéo de
lactentes e criancas de primarainfancia com o objetivo de promover uma adaptacéo
progressva aos aimentos comuns e de tornar esta dimentacdo baanceada e adequada as
Suas necessidades, respeitando-se a sua maturidade fisoldgica e o sau desenvolvimento
neuropscomotor. Ta dimento é também denominado "dimento complementar” (Portaria
34/98 - SVSMS);

[11 - dimento a base de cereai's paralactentes e criangas de primeirainfancia-quaquer
dimento a base de cereais proprio para a dimentacéo de lactentes gpos 0s sais meses de
idade e de criancas de primerainfancia, respeitando-se sua maturidade fisoldgicae seu
desenvolvimento neurops comotor;

IV - amostra - uma unidade de um produto fornecido gratuitamente, em uma Unica vez;

V - gpresentacdo especid - quaquer forma de apresentacdo do produto relacionada a
promocdo comercid, que objetive induzir a aquiscéo/venda, tais como embdagens
promocionals, embaagens de fantasia, kits agregando outros produtos ndo abrangidos pela
Norma

V1 - bico - objeto gpresentado ou indicado para o processo de sucgao nutritivada crianca,
com afindidade de adminigtrar ou veicular dimentos ou liquidos

VII - crianga - individuo de aé 12 anos de idade incompletos.

VIII - crianca de primerainfancia ou crianca pequena - crianca de 12 meses a3 anos de
idade (Codex Alimentarius Commission);

IX - chupeta- bico artificid paraacrianca chupar sem afindidade de administrar
dimentos, medicamentos ou liquidos.

X - destagque - aguilo que ressdlta uma adverténcia, frase ou texto. Quando feito por escrito,
devera, no minimo, ter fonte igua ao texto informativo de maior |etra, em caixadtaeem
negrito. Quando auditivo, deverd ser feito de forma dara e audive;

XI - doacdo - fornecimento gratuito de um produto em quantidede superior a caracterizada
COMO amostra;

XII - digribuidor - pessoa fisica, pessoajuridica ou qualquer outra entidade no setor
publico ou privado, envolvido (direta ou indiretamente) na comercidizacdo e ou



importacéo, em nivel de atacado ou de vargjo, de um produto dentro do escopo desta
Norma.

XII - kit - € o conjunto de produtos de marcas, formas ou tamanho diferentes em uma
mesma embaagem,;

XIV - exposcéo epecid - qualquer forma de expor um produto de modo a destaca|o dos
demais dentro de um estabel ecimento comerdid, tais como, mas néo limitado a, vitrine,
ponta de gbndola, empilhamento de produtos em forma de pirdmide ou ilha, engradados e
ornamentacao de prateleiras,

XV - embdagem - € o recipiente, 0 pacote ou o envoltorio destinado a garantir conservagéo
efacilitar o trangporte e manusdo dos produtos,

XVI - importador - empresa ou entidade privada que proceda aimportacdo de um produto
dentro da abrangéncia desta Norma;

XVII - fabricante - empresa ou entidade privada ou estatdl envolvida na fabricacdo de um
produto dentro da abrangéncia desta Norma.

XVIII - férmulainfantil paralactente - € o produto em formaliquida ou em pd, destinado a
dimentacdo de lactentes, até 0 sexto més, sob prescricdo, em subgtituicdo tota ou parcid
do leite materno ou humano, para satisfacéo das necess dades nutricionals deste grupo
gtario (PortariaN.° 977/98 da SVSMYS);

XIX - formulainfantil para necess dades dietoterdpicas especificas - € aqudacuja
composicéo foi dterada com o objetivo de atender as necess dades especificas decorrentes
de dteragdes fisiolGgicas e ou patol Ggicas temporarias ou permanentes, que ndo estga
amparada pelo regulamento técnico especifico de formulas infantis,

XX - férmulainfantil de seguimento para lactentes - é o produto em formaliquidaou em
pd utilizado, quando indicado, como substituto do leite materno ou humano a partir do
sexto més. (PortariaN.° 977/98 da SVSMYS);

XXI - formulainfantil de seguimento para criancas de primerainfancia- é o produto em
formaliquida ou em po utilizado como subdtituto do leite materno ou humano para criangas
de primerainfancig;

XXII - lactente - crianca de até 1 ano de idade (de zero a 11 meses e 29 dias);

XXIII - lete modificado - aquele que, como td, for dassificado peo Minigtério da
Agriculturg;

XXIV - materid educativo -- todo materid escrito ou audiovisua destinado ao publico em
gerd, tais como: folhetos, livros, artigos em periddico leigo, fitas cassete, fitas de video,
Internet e outras formas, que vise orientar sobre a adequada utilizacdo de produtos
destinados a lactentes e de criangas de primeirainfancia;



XXV - materid técnico-dertifico - todo materid eaborado com informagdes técnico-
cientificas comprovadas sobre produtos ou relacionadas ao dominio de conhecimento da
nutricdo e da pediatria, destinado a profissionais e pessod de salide;

XXVI - pessod de comercidizaco - profissonais (vendedores, promotores,
demonstradores ou representantes da empresa e de vendas) remunerados direta ou
indiretamente pel os fabricantes e ou importadores dos produtos aorangidos por esta Norma;

XXVII - profissond de salide - recursos humanos de nivel superior da &rea da salide;

XXVIII - pessod de salide - agentes e traba hadores sem graduacéo universitaria que atuam
no sstema de salide, como técnicos e auxiliares de enfermagem, atendentes e outros,
induindo voluntérios.

XXIX - promogéo comercid - é 0 conjunto de atividades informétivas e de persuasio,
procedente de empresas responsavels pela producdo e ou manipulacdo, digtribuico e
comercidizacdo, com o objetivo de induzir a aquis cao/venda de um determinado produto.
Incluem-se divulgagZo, por meios audiovisuas e visuas, conteto direto ou indireto com
profissonals de saide. Exdue-se da presente definicéo contato direto e indir o com o
profissond de salide para o fornecimento de informacéo cientifica e de materid técnico-
cientifico sobre produtos.

XXX - recémnascido de dto risco - € aguele que nasce com o peso inferior a 2500g.
Também é condderado recém-nascido de dlto risco aguele que nasce e ou 1ogo gpds 0
nascimento gpresenta patologia que necessita de tratamento intensivo;

XXXI - rétulo - é toda inscricgo, legenda, imagem ou toda matéria descritiva ou gréfica que
estgja extrita, impressa, estampada, gravada, gravada em relevo ou litografada, coladaou
fundida sobre o recipiente e ou sobre a embaagem do produto;

XXXI - sstema de salde - complexo de drgaos e entidades do setor plblico e do setor
privado, prestadores de servigos destinados a promogao, protegdoe recuperacdo da salide

da populacZo, incdlusve reshilitacéo;

XXXII - férmula de nutrientes para recémnascidos de dto risco - composto de nutrientes
gpresentado e ou indicado para suplementar a dimentacdo de recém-nascidos prematuros e
ou de dto risco;

XXXIII - autoridade fiscalizadora competente - o funcionaio ou servidor do érgéo
competente do Governo Federd, Estadud, Municipd e do Didrito Federd de agOes de
Vigilanda Sanit&ria e da Defesa do Consumidor;

Art. 4° E vedada a promogo comercia dos produtos a que se refere o Artigo 20, itens |, V e
VI, em quaisquer meios de comunicacdo, induindo merchandising, divulgacéo por meos
detronicos, estritos, auditivos e visuas; estratégias promocionais parainduzir vendas ao
consumidor no vargo, tais como exposi ¢ies epecial's, cupons de descontos ou prego



abaixo do cudo, prémios, brindes, vendas vinculadas a produtos néo cobertos por esta
Norma, e gpresentacOes especials.

Art. 5° Asregras de promogdo comercid de dimentosinfantis aque serefere o Art. 29,
incisos|l, 111 elV, e de rotulagem dos produtos abrangidos no Art. 2° deste ANEXO devem
obedecer a regulamentacdo especifica publicada pea AgénciaNaciond de Vigilancia
Sanitaia

Art. 6° Os dimentos para L actentes e Criangas de Primeira Infancia, bem como as
mamaderas, bicos e chupetas devem atender aos padrdes de quaidade de acordo com
legidacdo neciond especifica

Art. 7° Compete aos 6rgéos publicos de salide, inclusive os de Vigilancia Sanitéria, as
indtituicBes de ensino e pesguisa e as entidades associativas de profissonals pediaras e
nutricionistas a responsabilidade de zdlar para que as informagdes sobre dimentacéo de
lactentes e de criancas pequenas transmitidas as familias, aos profissonais de satide e ao
plblico em gerd sgam coerentes e objetivas. Essa responsabiilidade se estende tanto &
producdo, obtencao, distribuico e ab monitoramento das informagdes, quanto aformacéo e
capacitacdo de recursos humanos.

Art. 8° Todo materid educativo e técnico-cientifico, qualquer que sgaa suaforma, que

trate de dimentac@o de |actentes, deve se aer aos dispositivos desta Norma e incluir
informagdes claras sobre os seguintes pontos.

| - os beneficios e a superioridade da amamentacéo;

Il - orientacdo sobre dimentacdo adequada da gestante e da nutriz, com énfase no preparo
para o inicio e amanutengéo do aetamento materno até os 2 anos de idade ou mais;

Il - os efeitos negativos do uso da mameadeira, no bico e chupetas sobre o detamento
natural, particularmente no que se refere as dificuldades para o retorno da amamentacéo;

IV - Asimplicagdes econdmicas decorrentes da opcéo pelos dimentos usados em
subdtituicdo do leite materno e ou humano, dém dos prejuizos causados a salde do lactente
pelo uso desnecessaio ou inadequado de tais dimentos.

8§ 1° Os materiais educativos e técnico-cientificos ndo poderdo conter imagens ou textos,
mesmo de profissonals ou autoridades de satide, que recomendem ou possam induzir 0 uso
de chupetas, bicos e mamadeiras ou 0 uso de dimentos para substituir o leite materno.

8 2° Os materials educativos que tratam da dimentacéo de lactentes néo podem ser
produzidas nem patrocinados por digtribuidores, importadores e ou fabricantes de produtos
cobertos por esta Norma.

Art. 9° Todo materia educativo, qualquer que sgaa suaforma, que trate de dimentacéo de
criangas da primerainfancia, deve se ater aps digpogitivos desta Norma e incluir
informagdes claras sobre 0s seguintes pontos:



| - os beneficios e a superioridade da amamentagao;

Il - orientacdo sobre adimentacdo adequada da gestante e da nutriz, com énfase no preparo
para o inicio e a manutenc2o do deitamento materno aé os dois anos de idade ou mas,

I11 - os efatos negativos do uso de mamadeiras, bicos e chupetas, particularmente no que se
refere a higienizacéo e preparo;

IV - aeconomia e aimporténcia do desenvolvimento de hébitos culturais com reforgo a
utilizacdo dos dimentos da familia

Parégrafo Unico. Os materials educativos néo poderdo conter imagens ou textos, mesmo de
profissonas ou autoridades de salide, que possam esimular ou induzir o uso de chupetas,
bicos e mamadeiras e ou 0 uso de dimentos para subgtituir o leite materno.

Art. 10. Os fabricantes, digtribuidores e importadores s poderdo fornecer amostras dos
produtos especificos no Artigo 2°, incisos |, 11, 111 e 1V, apediatras e nutricionistas, quando
do lancamento do produto, atendendo a legidacéo especifica da Agéncia Naciond de
Vigilanda Sanitéaria.

Par&grafo Unico. E vedada a distribuicio de amostras de suplementos nutricionais indicados
para recémnascidos de dto risco, bem como de mamadeiras, bicos e chupetas.

Art. 11. Osfabricantes, importadores e distribuidores dos produtos de que trata esta Norma
S0 poderdo conceder patrocinios financeiros e ou materiais as entidades cientificas de
ensno e pesuisa ou associdivas de pediatras e de nutricionistas, que sgam reconhecidas
naciondmente, ficando, portanto, vedadas todas e quai squer formas de concesséo de
estimulos a pessoas fiscas.

§ 1° As entidades contempladas com estimul o tém a responsabilidede de zdlar paraque as
empresas nao facam promocéo comercia de seus produtos nos eventos por eas
patrocinedos, autorizando somente a distribuicdo de materid técnico-cientifico, conforme
as digposicies desta Norma,

8§ 2° Todos 0s eventos patrocinados deverdo induir nos materias de divulgacéo a seguinte
frase:

"Egte evento recebeu patrocinio de empresas privadas de acordo com a Norma Brasleirade
Comercidizacéo de: Alimentos para Lactentes e Criangas de Primaralnfancia, Bicos,
Chupetas e Mamadeiras'.

Art. 12. Ficam proibidas as doagdes ou vendas a pregos reduzidos dos produtos abrangidos
por esta Norma com fins promocionais & maternidades e outras ingtituicdes que prestam
assgénciaa criancas, quer para uso da propriaingtituicdo, quer paradistribuicdo aclientda
externa.



§ 1° A proibicdo de que trata este Artigo néo se aplica as doagles ou vendas a pregos
reduzidos em Stuagdes de excepciond necessdade individua ou coletiva Nessas

Stuagdes, devera ser garantido que as provisdes tenham continuidade enquanto os lactentes
em questao delas necessitarem. E permitida aimpress3o do nome e do logotipo do doador,
mas vedada qualquer propaganda dos produtos.

§ 2° A doacéo parafins de pesquisa O pode ser feita mediante a gprovacéo de Protocolo do
Comité de Etica em Pesquisa daingiituicao a que o profissiond estiver vinculado,

atendendo aos digpositivos da Resolucéo 01/88 do Consalho Naciond de Salide, que gprova
as Normas de Pesquisa em Salide, e da Resolucéo 196/96 do Consalho Naciond de Salde
gue gprova as diretrizes e normas regulamentadoras de pesguisa envolvendo seres
humanos.

§ 3° O produto objeto de doacao para pesquisa devera conter, como identificacgo, no paine
frontal e com destaque, afrase: "Doagdo para pesquisa de acordo com legidacdo em vigor”.

Art. 13. N&o é permitida a atuacéo do pessod de comercidizacdo nas unidades de salide,
exceto para contatos com pediatras e nutricionistas, devendo neste caso restringir-se aos
agpectos técnico-cientificoas, incluindo as orientagdes especificas dos Artigos 8% 9 e 1C°.

Parégrafo unico. O fabricante, digtribuidor e ou importador devemn informar atodo o seu
pessod de comerciaizagdo, incluindo as agéncias de publicidade que contrata, sobre esta
Portaria e suas responsabilidades no seu cumprimento.

Art. 14. Compete aos 6rgaos do Sistema Unico de Satide, sob orientagio naciond do
Minigtério da Salide, a divulgac@o, aplicacéo e vigilanda do cumprimento desta Norma.

Parégrafo Unico. O Ministério da Salde, as Secretarias Estaduai's de Salide e érgéos
equivaentes ao nive municipa, sempre gue Necessaio, acionardo outras entidades
governamentais para melhor cumprimento do digposto nesta Portaria

Art. 15. Asingituicdes de ensno e pesquisa, bem como as unidades prestadoras de servigos
de salide de qualquer natureza ndo devem promover os produtos objeto desta Portaria.

§ 1° Quando receberem patrocinio, deverdo induir, em todo materid de divulgacéo, em
destaque, 0 caput do Artigo 17 desta Portariae afrase do Artigo 11, 8 2°.

8§ 2° As entidades contempl adas com qu quer tipo de auixilio a pesguisa deverdo tornar
publico, na fase de divulgacéo, 0 nome da empresa envolvida no auxilio.

8§ 3* Nadivulgacdo que antecede aredlizacdo de eventos que recebem patrocinio e,
principamente, durante a sua redizacéo, cabera a direcéo dasindituigbesdeensno e
pesquisa e das unidades prestadoras de servigos de salide de qualquer natureza a
reponsabilidade para que néo ocorra promogao comercid, bem como o trangto do pessod
de comerciaizacdo nas dependéncias ou acessos aos bercarios, maternidades e outras
unidades de atendimento alactentes, criangas de primeirainfancia, gestantes e nutrizes.



Art. 16. AsingtituicOes responsaveis pela formacao e capacitacdo de profissionais e pessod
da &ea de salide devemn incluir a divulgacdo e as estratégias de cumprimento desta Norma
como parte do conteido programético das disciplinas que abordem a dimentac2o infantil.

Art. 17. Compete de forma prioritéria aos profissonais e ao pessod de salide em gerd
estimular a prética do deitamento materno exclusivo até os sais meses e continuado aé os
doisanosde idade ou mas

Paragrafo Unico. Os recursos humanos referidos no "caput” deste Artigo, em particular os
vinculados ao Sistema Unico de Salde e as indtituigdes e conveniadas com 0 mesmo,
deverdo contribuir para a difusio, gplicacéo e fiscdizagio desta Portaria.

Art. 18. A dimentacdo com o uso de férmulas infantis para lactentes e formulas infantis de
seguimento para lactentes devem ser prescritas por médico ou nutricionista, podendo ser
demongtrada ou orientada, de formaindividud, por outro profissiond ou pessod de salde
devidamente capacitado.

Art. 19. Ficavedado aos profissonas e a0 pessod de salde distribuir amostras de produtos
referidos nesta Portaria a gestantes, a nuitrizes ou aos seus familiares.

Art. 20. Fabricante, digtribuidores e importadores, organizagdes governamentais e néo-
governamentais e, em particular, as de defesa do consumidor, indituigdes privadas de
prestacéo de sarvigo de salide ou de assisténcia socid, bemn como entidades comunitérias
gue congreguem profissonais ou pessod de salide, serdo estimulados a colaborar com o
sgtema publico de salide para o cumprimento desta Portaria.

Art. 21. Asingtituigdes responsivels pelo ensino de 1° e 2° graus deverdo promover a
divulgaco desta Portaria.

Art. 22. Os fabricantes deverdo informar atodo o seu pessod de comercidizaco, induindo
as agéncias de publicidade que contratam, sobre esta Portaria e as responsabilidades no seu
cumprimento.

Art. 23. As pendidades pelo ndo cumprimento desta Portaria seréo gdicadas de forma
progressiva, de acordo com a gravidade e freqiiéncia dainfracéo. Aplicamse aos infratores
as sangles previdas na L e 6437, de 20 de agosto de 1977.

Art. 24. Visando o cumprimento desta Norma, gplica:se, ainda, no que couber, as

dispasi gBes preconizadas no Codigo de Protecéo e Defesa do Consumidor, Le n.° 8078, de
11 de sstembro de 1990, dterada pdaLe n.° 8656, de 21 de maio de 1993, no
Regulamento gprovado pelo Decreto n.° 861, de 9 de julho de 1993, no Decreto Le n.°
986/69, no Decreto n.° 2181/97, nalLe n. 6437/77 - Edtauto da Crianca e do Adolescente;
na Resolucdo n.° 1/88 do Consalho Naciond de Satide, na Resoluggo n.° 196/96 do
Consgho Naciond de Salide, na Portaria SV'S n.° 34/98, na Portaria SV S n.° 36/98, na
Portaria S/Sn.° 977/98 e na Resolucdo n.° 10/99 .



Art. 25. Os fabricantes, importadores e ditribuidores de dimentos teréo o prazo de 180
dias, contados a partir da publicacéo desta Resolugéo, para as adaptagies e dteraghes
necessirias ao cumprimento desta Pataria. Durante o prazo referido nesse Artigo,
continuam em vigor as disposgdes da Resolugdo do CNS N° 31/92 e demais legidagies e
normas pertinentes. Ao expirar 0 prazo, revoga-se a Resolugdo CNS N° 31/92.



