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Secretaria da Saude

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE DO PARANA — SESA

SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA EM SAUDE — SVS
CENTRO ESTADUAL DE VIGILANCIA SANITARIA - CEVS

Nota Técnica n® 11/2017 —CEVS/SVS/SESA — 1° de setembro de 2017.

Assunto: Orientacao sobre procedimentos da fiscalizacdo pela vigilancia sanitaria
guanto ao cumprimento das legislacbes da NORMA BRASILEIRA PARA
COMERCIALIZAQAO DE ALIMENTOS PARA LACTENTES E CRIANCAS DE
PRIMEIRA INFANCIA, BICOS, CHUPETAS, MAMADEIRAS E PROTETORES DE
MAMILO — NBCAL.

Considerando a Portaria MS 2.051, de 08 de novembro de 2001, que
estabelece os critérios de comercializacdo de alimentos para lactentes e criancas de
primeira infancia, bicos chupetas e mamadeiras;

Considerando a Resolugdo RDC n° 221, de 05 de agosto de 2002 — ANVISA,
gue aprova o regulamento técnico sobre chupetas, bicos, mamadeiras e protetores
de mamilo;

Considerando a Resolugdo RDC n° 222, de 05 de agosto de 2002 —ANVISA,
qgue aprova o regulamento técnico para Promocao Comercial dos Alimentos para
Lactentes e Criancas de Primeira Infancia;

Considerando a Lei Federal n® 11.265, de 03 de janeiro de 2006, que
regulamenta a comercializacdo de alimentos para lactentes e criancas de primeira
infancia e também a de produtos de puericultura correlatos;

Considerando o Decreto n°® 8.552, de 03 de novembro de 2015, que
regulamenta a Lei n°® 11.265/2006;

Considerando o Art.23 do Decreto n°® 8.552/2015, que dispde que os 6rgdos e
as entidades publicas em ambito federal, estadual, distrital e municipal, em conjunto
com as entidades da sociedade civil e sob a orientacdo do Ministério da Saude - MS
e da ANVISA, a divulgacéo, a aplicacao, a vigilancia e a fiscalizacdo do cumprimento
do disposto neste Decreto;

Considerando as seguintes definicbes pertinentes:

- NBCAL - corresponde a um conjunto de normas que regulamentam a
promogao comercial e a rotulagem dos alimentos direcionados aos lactentes
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e criancas de primeira infancia (leites fluidos, leite em p6, formulas infantis
para lactentes, etc) e produtos de puericultura correlatos (bicos, chupetas,
mamadeiras e protetores de mamilos), com o objetivo de assegurar 0 uso
correto destes alimentos e produtos, visando a protecdo e incentivo as
praticas de aleitamento materno preconizadas pela Organizacdo Mundial da
Saude.

- LACTENTES - as criangas de 0 a 11 meses e 29 dias.

- CRIANCAS DE PRIMEIRA INFANCIA OU CRIANCA PEQUENA - aquelas entre 1
e 3 anos de idade.

- PROMOCAO COMERCIAL - Conjunto de atividades informativas e de persuasio
procedente de empresas responsaveis pela producdo ou manipulacéo,
distribuicdo e comercializacdo com o objetivo de induzir a aquisicdo ou venda de
um determinado produto.

- EXPOSICAO ESPECIAL - Qualquer forma de expor um produto de forma a
destaca-lo dos demais, no @mbito de um estabelecimento comercial: Vitrine;
Ponta de gondola; Empilhamento de produtos em forma de piramide ou ilha;
Engradados; Ornamentacéo de prateleiras; etc. .

- APRESENTACAO ESPECIAL - Qualquer forma de apresentacdo do produto
relacionada a promoc¢éao comercial que objetive induzir a aquisicdo ou venda
tais como embalagens promocionais, embalagens de fantasia ou conjuntos
gue agreguem outros produtos n&o abrangidos pela lei.

- PRODUTOS COM PROIBICAO DE PROMOGAO COMERCIAL - Férmula de
nutrientes apresentadas ou indicadas para recém-nascido de alto risco;
Formula infantil para lactentes e Formula infantii de seguimento para
lactentes, Mamadeira, Bicos, Chupetas e Protetores de mamilos (Art.4° —
paragrafo Unico do Decreto).

- PRODUTOS COM PERMISSAO DE PROMOCAO COMERCIAL (com
inclusdo de frase de informacdo do Ministério da Saude) — Alimentos de
transicdo e Alimentos a base de cereais indicados para lactentes ou criancas
de primeira infancia, e outros alimentos ou bebidas a base de leite ou nao,
guando comercializados ou apresentados como apropriados para a
alimentacado de lactentes e criancas de primeira infancia (Art 5° - item Il do
Decreto). Férmulas infantis de seguimento para criancas de primeira infancia,
leites fluidos ou em po, leites modificados e similares de origem vegetal (Art
59 - item | do Decreto).
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A Secretaria de Estado da Saude disp&e, através da presente Nota Técnica, as
orientacdes sobre a fiscalizagdo e o0s procedimentos administrativos a serem
adotados pela vigilancia sanitaria estadual e municipal quanto a fiscalizacdo da Lei
Federal n® 11.265/2006, Resolucao n° 221 e 222/2002 e Decreto n° 8.552/2015.

A fiscalizacéo deve abranger :

1. Os estabelecimentos comerciais que vendem o0s produtos mencionados
pela NBCAL (mercados, farmacias e drogarias, panificadoras, lojas de conveniéncias
entre outros) quanto a promoc¢do comercial, publicidade e rotulagem (Capitulo 1l e Il
respectivamente do Decreto);

2. Os servicos de saude (hospitais, maternidades, unidades de saude e
consultérios) quanto a amostras (Art. 7° do Decreto), patrocinios (Art. 8° do Decreto),
a doacdes ou venda a precos reduzidos (Art. 9° do Decreto);

3. As Unidades de Saude quanto a proibicdo de representantes comerciais
(Art. 6 ° do Decreto);

4. A publicidade realizada pelos meios de comunicacdo por meio eletrénico,
auditivo e visual, como folders, jornais, radios, propagandas, encartes, outdoors e
outros (Capitulo Il do Decreto);

5. Os servicos de saude (hospitais, maternidades, unidades de saude e
consultérios) e meio de comunicagdo por meio eletrdnico, quanto a informacéo ao
publico realizada através de material educativo (publico em geral) e de material
técnico-cientifico (profissionais e pessoal de salde) (Capitulo IV do Decreto).

O nao cumprimento desta legislacdo, devera seguir o seguinte tramite legal
estabelecido, obedecendo o Codigo de Saude Estadual ou Municipal :

e Primeira fiscalizag&o (inicial) no estabelecimento: Termo de Intimagao para os
itens ndo conformes, dando prazo para cumprimento das exigéncias de até
90 dias e que podera ser prorrogado por mais 90 dias, ndo podendo
ultrapassar os 180 dias;

e Retorno ao estabelecimento para verificagcdo do cumprimento doTermo de

Intimagé&o:

SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA EM SAUDE — SVS
CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA — CEVS

Rua Piquiri, 170 — Rebougas — 80.230-140 — Curitiba — Parana — Brasil — Fone: (41) 3330-4436 Fax : 3330-4535

www.saude.pr.gov.br - visa@sesa.pr.gov.br




PARANA

GOVERNO DO ESTADO
Secretaria da Saude

N&o havendo o cumprimento, lavrar Auto de Infracdo e abertura de processo
administrativo sanitario.

Os produtos tais como mamadeiras, bicos, chupetas e protetores de mamilo
( com rotulagem em desacordo, com mais de dez partes por bilhdo de
gualquer N-nitrosamina ou mais de vinte partes por bilhdo dessas substancias
em conjunto, com venda casada, em embalagem fantasia — bonecos,
casinhas, bichinhos etc) deverdo ser interditados cautelarmente, com a
lavratura de Termo de Interdicdo Cautelar e Auto de Infragcdo. Os produtos
deverdo ficar interditados cautelarmente até julgamento final do processo.

Os alimentos dispostos no Decreto, com rotulagem em desacordo, deveréo
ser interditados cautelarmente, com a lavratura de Termo de Interdicdo
Cautelar e Auto de Infracdo. Os produtos deverdao ficar interditados
cautelarmente até julgamento final do processo.
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