TEMA 1.6 — Comercializagao de Alimentos para Lactentes e Criangas de 1? Infancia,

DO (e SETEMAS TRANSVERSAIS

A NBCAL corresponde a um conjunto de normas sobre promog¢éo comercial e rotulagem de alimentos e produtos destinados a recém-nascidos e criancas de até trés
anos de idade, tais como: leites, papinhas, chupetas e mamadeiras. O objetivo da NBCAL é assegurar o uso apropriado desses produtos, a fim de evitar interferéncia negativa
na pratica do aleitamento materno.

As politicas nacionais de promocao, protecéo e apoio ao aleitamento materno tiveram origem no compromisso firmado pelo Brasil, em 1981, na 342 Assembleia Mundial
de Saude, de implementar o Cddigo Internacional de Comercializacdo de Substituto do Leite Materno. Assim, em 1988, foram aprovadas as Normas para Comercializagdo de
Alimentos para Lactentes, que foram revisadas dez anos mais tarde e deram origem a NBCAL, que atualmente é composta pelos seguintes atos normativos: Resolucédo RDC
n® 221, de 5/08/2002. Regulamento Técnico sobre Chupetas, Bicos, Mamadeiras e Protetores de Mamilo; Resolucdo RDC n° 222, de 5/08/2002. Regulamento Técnico para
Promocéo Comercial dos Alimentos para Lactentes e Criancas de Primeira Infancia; Lei n°® 11.265, de 3/01/2006. Regulamenta a comercializagéo de alimentos para lactentes
e criancas de 12 infancia e também a de produtos de puericultura correlato; e Decreto n° 9.579, de 22/11/2018. Consolida atos normativos editados pelo Poder Executivo
federal que dispdem sobre a tematica do lactente, da crianca e do adolescente e do aprendiz, e sobre o Conselho Nacional dos Direitos da Crianca e do Adolescente, o Fundo
Nacional para a Crianga e ao Adolescente e os programas federais da crianca e do adolescente, e da outras providéncias.

O incentivo ao aleitamento materno e as politicas correspondentes competem ao Ministério da Saude (MS). Competem aos 6rgaos e as entidades publicas em ambito
federal, estadual, distrital e municipal, em conjunto com as entidades da sociedade civil, sob orientacao do MS e Anvisa, a divulgacao, a aplicacao, a vigilancia e a fiscalizacao
do cumprimento das suas disposic¢es.

Conhega mais sobre as normas relacionadas ao tema acessando a Biblioteca Teméatica de Alimentos!

E|=|| PROCESSOS RELACIONADOS AO TEMA:

'{:} POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA? 1. Processo n® 25351.030054/2017-24: Grupo de Trabalho interno na
Anvisa para avaliar as RDCs n° 221 e 222, de 2002 (EM ANDAMENTO)

e Com a publicacdo da Lei n°® 11.265/2006, houve judicializacdo
das Resolucdes RDC n. 221 e 222, de 2002, considerando
disposicdes em contrario e auséncia de regulamentacéo da
referida Lei.

e A partir da publicacdo do Decreto n® 8552/2015, parte do
problema foi sanado, no entanto, permanece a necessidade de

revisdo das Resolucdes RDC n° 221 e 222, de 2002, para OBJETIVOS ESTRATEGICOS RELACIONADOS

verificacdo da existéncia de divergéncias, sobreposicdes ou

lacunas regulatdrias e, se for o caso, efetuar a adequagéo e o = Garantir o acesso seguro da populagdo a produtos e servigos sujeitos a
alinhamento de seus contetidos a Lei n® 11.265, de 2006, e ao vigilancia sanitaria;

Decreto n° 9.579, de 2018. = Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitaria;

= Fortalecer a atuacao internacional e o relacionamento com atores e parceiros
estratégicos.


http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26964
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26964
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26966
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2004-2006/2006/Lei/L11265.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2018/Decreto/D9579.htm
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4967127/Biblioteca+de+Alimentos_Portal-nNM6MLrs.pdf/f69da615-cd56-44f0-850e-cd816221110d
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2004-2006/2006/Lei/L11265.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8552.htm
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Bicos, Chupetas ¢ Mamadeiras (NBCAL " SITEMAS TRANSVERSAS

(atualizado em 01/10/20)

PROCESSO REGULATORIO: Grupo de Trabalho interno na Anvisa para RELATORIA: Sob conducdo do Gerente-Geral da unidade responsavel pelo tema
avaliar as RDCs n° 221 e 222, de 2002 AREA RESPONSAVEL: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI)
NUMERO DO PROCESSO: 25351.030054/2017-24 SITUACAO: Avaliacéo da necessidade de regulamentagio

CONDIQAO PROCESSUAL: A definir

¥\ CALENDARIO REGULATORIO
(atividades previstas entre 12 trim. 2020 e 19 trim. 2021)

ANALISE DE IMPACTO ELABORAGCAO DO INSTRUMENTO *
ABERTURA DO PROCESSO REGULATORIO (AIR) REGULATORIO CONCLUSAO DO PROCESSO
Prevista para 1° trim 2021 Prevista para 1° trim 2021 (jan- Prevista para 1° trim 2021 (jan- Prevista para 1° trim 2021 (jan-
(jan-mar) mar) mar) mar)

<Y Consulta Publica
Prevista para 1° trim 2021
(jan-mar)
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Bicos, Chupetas e Mamadeiras (NBCAL)
(atualizado em 01/10/20)

SETEMAS TRANSVERSAIS

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO

ATIVIDADE

Prevista para 1°

Abertura do trim 2021 (jan-mar)

Processo

Publicacdo do Termo de
Abertura do Processo (TAP)

Analise de Impacto
Regulatério (AIR)

Prevista para 1°

Elaboracéo do Relatério de AIR trim 2020 (jan-mar)

STATUS/PREVISAO | DETALHAMENTO

Agdes previstas em 2020:

e A fim de solucionar as questdes que motivaram a inclusdo do tema
na AR 2017-2020, hd previsao de instituicdo de um grupo interno na
Anvisa para estudar a necessidade de uma possivel atualizacdo da
regulamentacdo da Agéncia. Na Reunido Ordinaria Publica n.
28/2017, a Diretoria Colegiada da Anvisa decidiu, por unanimidade,
designar a GGALI como coordenadora do grupo de trabalho a ser
constituido internamento com o propdsito de estudar com
profundidade a matéria e, se for o caso, apresentar proposta de
regulamentacao.

e Andlise das inconsisténcias entre o Decreto n2 9.579, de
22/11/2018, que consolida atos normativos editados pelo Poder
Executivo federal que dispdem sobre a tematica do lactente, da
crianca e do adolescente e do aprendiz, e sobre o Conselho Nacional
dos Direitos da Crianca e do Adolescente, o Fundo Nacional para a
Crianca e ao Adolescente e os programas federais da crianca e do
adolescente, e da outras providéncias, e a Lei n2 11.265, de
3/01/2006, que regulamenta a comercializagdo de alimentos para
lactentes e criangas de 12 infancia e também a de produtos de
puericultura correlato.
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DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO | DETALHAMENTO
Elaboragao de Prevista para 1°
Instrumento Realizacdo de Consulta Publica trim 2021 (jan-mar)
Regulatoério
Elaboragio de Anélit;s:Z das coggibuigﬁels o Prevista para 1°

recebidas em CP e conclusédo da . .
Instrum(’ar!to minuta final do instrumento trim 2021 (jan-mar)
Regulatério regulatério

1 o

Deliberagdo Final Deliberag&o em Dicol Prevista para 1

trim 2021 (jan-mar)

ANVISA

J 1
1



