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Avido

Operador
Tipo Registo
Sudio
B 707-338C | ST-ALP | Trans Arabian Air Transport.
Paraguai
DC-8-63 l ZP-CCH Lineas Aéreas Paraguayas
(Air Paraguay).
Uruguaj
B 707-387B l CX-BNU Primeras Lineas Uruguayas
de Navegacién Aérea.
SuazilAndis
DC-8F-54 ’ 3D-ADV African International Air-
ways (PTY), Lud.
Tunisia
B 727-2H3 | TS-JHT | Tunis Air.
Zaire
B 707-329C | 90-CBS | Scibe Airlift.
Zimbabwe
B 707-330B Z-WKU Air Zimbabwe.
B 707-330B Z-WKV African Airlines Interna-
tional.

MINISTERIO DA SAUDE

Decreto-Lel n.° 115/93
de 12 de Abrll

Pela Directiva n.° 89/398/CEE, aprovada pelo Con-
selho das Comunidades Europeias em 3 de Maio de 1989,
foram estabelecidas as regras respeitantes aos géneros ali-
menticios destinados a uma alimentagio especial.

Esta directiva foi transportada para o direito interno
pelo Decreto-Lei n.° 227/91, de 19 de Junho, que,
dando cumprimento ao que se dispde no n.° 1 do ar-
tigo 4.° da mesma directiva, determina que a lei espe-
cial estabelecerd as disposi¢Ges especificas aplicdveis a
determinados grupos de géneros alimenticios, nomea-
damente os preparados para lactentes, os leites de tran-
sicdo e outros alimentos de complemento.

Por outro lado, a Directiva n.® 91/321/CEE da Co-
missdo, aprovada em 14 de Maio de 1991 ¢ publicada
no Jornal Oficial das Comunidades Europeias,
n.° L175, de 4 de Julho de 1991 (NUMDOC391L321),
veio estabelecer as normas de composi¢do, de rotula-
gem ¢ de publicidade relativas as férmulas para lac-
tentes e as formulas de transi¢do destinadas a lacten-
tes sauddveis na Comunidade.

Nesta directiva, que agora se transpde para o direito
interno, prevé-se, igualmente, que os Estados membros
déem execugdo aos principios e objectivos do Cddigo
Internacional de Comercializagdo dos Substitutos do
Leite Materno, adoptado pela 34.* Assembleia Mun-

dial de Saide, relativos a comercializagdo, informacgio
e responsabilidade das autoridades sanitarias.

O regime juridico previsto no presente diploma sera
complementado, conforme se prevé no seu articulado,
j4 que se aguarda que a nivel comunitdrio venham a
ser definidos outros aspectos, entre os quais a lista das
substancias que podem ser adicionadas as formulas
para lactentes ¢ as férmulas de transi¢io, bem como
os critérios microbioldgicos e o nivel mdximo das subs-
tdncias cuja quantidade seja susceptivel de prejudicar
a saude dos lactentes.

Assim:

Nos termos da alinea a) do n.° 1 do artigo 201.° da
Constituigdo, o Governo decreta o seguinte:

Artigo 1.°

Objectivo e imbito

O presente diploma estabelece o regime juridico apli-
cavel as férmulas para lactentes e as férmulas de tran-
sicdo destinadas a lactentes sauddveis na Comunidade.

Artigo 2.°
Definicoes e designagdes

1 — Para efeitos do presente diploma, entende-se
por:

a) «Lactentes» — criangas com idade inferior a
12 meses;

b) «Criangas de tenra idade» — criancas com
idade compreendida entre 1 e 3 anos;

¢) «Férmulas para lactentes» — géneros alimenti-
cios com indica¢des nutricionais especificas,
destinados a lactentes durante os primeiros 4 a
6 meses de vida e que satisfagam as necessida-
des nutricionais deste grupo etdrio;

d) «Férmulas de transi¢do» — géneros alimenti-
cios com indicagbes nutricionais especificas,
destinados a lactentes com idade superior a
4 meses, que constituam o componente liquido
principal de uma dieta progressivamente diver-
sificada deste grupo etario.

2 — Apenas as férmulas para lactentes podem ser
comercializadas ou descritas como adequadas a satis-
fagdo integral das necessidades nutricionais de lacten- -
tes sauddveis durante os primeiros 4 a 6 meses de vida.

Artigo 3.°

Entidades competentes

1 — No ambito do presente diploma, compete a
Direc¢do-Geral de Satde:

a) Recolher as informagdes ¢ os documentos pre-
vistos no artigo 11.° e exigir, se necessario, es-
clarecimentos suplementares aos fabricantes ou
importadores;

b) Suspender ou limitar provisoriamente a comer-
cializagdo dos produtos, nos termos do ar-
tigo 12.°;

¢) Comunicar as instincias comunitérias e aos res-
tantes Estados membros das Comunidades as
decisdes tomadas ao abrigo do artigo 12.°;
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d) Fiscalizar e controlar o cumprimento das dis-
posi¢des do presente diploma;

e) Aplicar as medidas de ordem sanitdria que as
actividades de fiscaliza¢do revelem necessdrias.

2 — No cumprimento das fung¢des de fiscalizagdo e
controlo referidas na alinea d) do numero anterior, a
Direc¢do-Geral de Saide é coadjuvada:

a) Pelo Instituto Nacional de Saude Dr. Ricardo
Jorge e pelo Instituto de Qualidade Alimentar,
para efeitos de apoio laboratorial;

b) Pela Inspecgdo-Geral das Actividades Econdmi-
cas, para efeitos do disposto no artigo 14.°

Artigo 4.°

Composigio

1 — A composi¢dao de base, as substdncias nutriti-
vas ¢ os critérios de composicdo das fédrmulas para lac-
tentes e das féormulas de transicdo sdo aprovados por
portaria do Ministro da Saude.

2 — As féormulas para lactentes € as férmulas de
transi¢do devem ser fabricadas a partir das fontes pro-
teicas definidas na portaria a que se refere o nimero
anterior.

3 — Sem prejuizo do disposto no numero anterior,
as formulas para lactentes ¢ as férmulas de transi¢do
podem ser fabricadas a partir de outros ingredientes ali-
mentares cuja adequagdo a utilizagGes dietéticas de lac-
tentes, respectivamente a partir da idade do nascimento
e de idade superior a 4 meses, tenha sido comprovada
através de dados cientificos geralmente aceites.

4 — Na composi¢do destas férmulas devem ser ob-
servadas as proibi¢des e restrigdes a utilizagdo dos in-
gredientes alimentares constantes da portaria a que se
alude o n.° 1 deste artigo.

5 — As formulas para lactentes e as formulas de
transi¢ao devem satisfazer os critérios de composicdo
especificados naquela portaria.

6 — Para que as férmulas para lactentes e as for-
mulas de transi¢ao fiquem prontas a ser utilizadas, ape-
nas deve ser eventualmente necessario a adi¢do de 4gua.

7 — No fabrico destas férmulas apenas podem ser
utilizadas as substdncias constantes da portaria a apro-
var nos termos do n.° 1, por forma a satisfazer os re-
quisitos relativos a substidncias minerais, vitaminas,
aminoacidos e outros compostos nitrogenados e subs-
tdncias para fins nutricionais especificos.

8 — As férmulas para lactentes e as férmulas de
transicdo ndo podem conter nenhuma substincia em
quantidades susceptiveis de prejudicarem a saide dos
lactentes.

Artigo §5.°

Denominag¢do

I — A denominagdo sob a qual os produtos abran-
gidos pelas alineas ¢) e d) do n.®° 1 do artigo 2.° po-
dem ser vendidos é, respectivamente, «Férmula para
lactentes» e «Fdérmula de transi¢do».

2 — A denominagdo dos produtos integralmente fa-
bricados a partir das proteinas do leite de vaca deve
ser, respectivamente, «Leite para lactentes» e «Leite de
transicao».

Artigo 6.°
Rotulagem

1 — A rotulagem dos produtos abrangidos pelo pre-
sente diploma rege-se pela legislagao geral em vigor
nesta matéria e pelas normas especiais estabelecidas nos
nmimeros seguintes.

2 — A rotulagem destes produtos deve, obrigatoria-
mente, mencionar:

a) Nas férmulas para lactentes, que o produto se
adequa a utilizagdo nutricional especifica de lac-
tentes a partir do nascimento, quando ndo sao
amamentados;

b) Nas férmulas para lactentes ndo enriquecidas
em ferro, que, caso o produto seja ministrado
a lactentes de idade superior a 4 meses, as suas
necessidades totais em ferro devem ser satisfei-
tas através de fontes adicionais;

¢) Nas férmulas de transi¢do, que o produto ape-
nas se destina a nutricdo de lactentes de idade
superior a 4 meses, que deve constituir apenas
um dos componentes de uma dieta diversificada
e que nio deve ser utilizado como substituto
do leite materno durante os primeiros 4 meses
de vida.

3 — Nas formulas para lactentes ¢ nas formulas de
transi¢do, a rotulagem deve ainda, obrigatoriamente,
mencionar:

a) O valor energético expresso em quilojoules (kj)
e quilocalorias (kcal) e o teor em proteinas, li-
pidos e hidratos de carbono por 100 ml do pro-
duto pronto a ser utilizado;

b) A qualidade média de cada uma das substan-
cias minerais e vitaminas constantes da porta-
ria a que se alude no n.° 1 do artigo 4.° ¢, se
for caso disso, de colina, inositol e carnitina
por 100 ml do produto pronto a ser utilizado;

¢) Instrucbes para a preparagdo adequada do pro-
duto e uma adverténcia para os riscos de satide
decorrentes de uma preparagdo inadequada.

4 — Os rétulos das formulas para lactentes e das for-
mulas de transicdo devem ser concebidos de forma a
conter as informagdes necessarias & utilizagdo adequada
dos produtos e que ndo desincentivem o aleitamento
materno, sendo proibida a utilizagdo dos termos «hu-
manizados» e «maternizados» e de outros analogos, €
podendo o termo «adaptado» apenas ser utilizado se
for conforme ao n.° 7 e a portaria a que refere o ar-
tigo 4.°

5 — A rotulagem das férmulas para lactentes deve,
além do disposto no numero anterior, conter as seguin-
tes mengdes obrigatorias, precedidas pela expressao «In-
formagdo importante» ou por qualquer outra equiva-
lente:

a) A afirmacdo da superioridade do aleitamento
materno;

b) A recomendacgdo de que o produto apenas seja
utilizado mediante parecer de pessoas indepen-
dentes qualificadas nos dominios da medicina,
da nutri¢io ou da farmadcia ou de outros pro-
fissionais responsaveis pelos cuidados maternos
¢ infantis.
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6 — Os rétulos das formulas para lactentes ndo de-
vem incluir imagens de lactentes nem outras imagens
ou textos susceptiveis de criarem uma impressdo falsa-
mente positiva da utilizagdo do produto, podendo con-
ter representagdes graficas que permitam a identifica-
¢ao facil do produto e ilustrem o modo de preparagdo.

7 — Os rotulos apenas podem conter mengdes a
composi¢do especial de uma dada férmula para lacten-
tes nos casos referidos na portaria a aprovar nos ter-
mos do n.° 1 do artigo 4.° e caso se encontrem em
conformidade com as condigdes nele estabelecidas.

Artigo 7.°
Embalagem e apresentagiio

I — Os produtos abrangidos pelo presente diploma
s6 podem ser comercializados sob a forma de pré-
-embalados, de modo que as embalagens os envolvam
inteiramente.

2 — Os requisitos, proibigdes e restrigdes constantes
dos n.** 4, 5, 6 e 7 do artigo anterior sdo aplicdveis
a apresentacdo dos respectivos produtos, nomeada-
mente & sua forma, aspecto ou modo de embalagem,
aos materiais de embalagem utilizados, ao modo como
estio dispostos e ao contexto em que SA0 €Xpostos.

Artigo 8.°

Publicidade

1 — A publicidade das férmulas para lactentes deve
restringir-se a publicagdes especializadas em cuidados
de saide infantis e publicagdes cientificas.

2 — A publicidade referida no nimero anterior sdo
aplicdveis os requisitos, proibi¢des e restricdes constan-
tes dos n.”* 4, 5, 6 e 7 do artigo 6.°

3 — Esta publicidade deve apenas conter informagdes
de caracter cientifico e factual, nao devendo pressupor
nem fazer crer que a alimentagdo por biberdo seja equi-
valente ou superior ao aleitamento materno.

4 — Nos locais de venda directa ou indirecta nao
pode haver publicidade, oferta de amostras nem qual-
quer outra pratica de promogdo de venda directa ao
consumidor de férmulas para lactentes no retalhista,
como expositores especiais, cupdes de desconto, bonus,
campanhas de vendas especiais, vendas a baixo preco
ou vendas conjuntas.

5 — Os fabricantes e distribuidores de formulas para
lactentes ndo podem fornecer ao piblico em geral, nem
as gravidas, mdes ou membros das respectivas familias,
produtos gratis ou a prego reduzido, amostras ou quais-
quer outros brindes de promogdo, quer directa, quer
indirectamente, através do sistema de cuidados de saide
ou dos profissionais de saude.

6 — Em tudo o que ndo esteja expressamente pre-
visto neste artigo é aplicavel o disposto no Cddigo da
Publicidade, aprovado pelo Decreto-Lei n.® 330/90, de
23 de Outubro.

Artigo 9.°
Material informativo e pedagégico

1 — Todo o material informativo e pedagdgico, quer
escrito, quer dudio-visual, relativo a alimentagdo dos
lactentes e destinado a ser divulgado entre mulheres
gravidas e mdes de lactentes e de criancas de tenra

idade deve conter informacgdes claras sobre todos os
pontos que a seguir se referem:

a) Vantagens e superioridade do aleitamento na-
tural;

b) Alimentacdo materna e a preparagdo para o
aleitamento natural e sua manutengao;

¢) O eventual efeito negativo da introducdo do
aleitamento parcial a biberdo sobre o aleita-
mento natural;

d) A dificuldade de reconsiderar a decisdo de nado
aleitar naturalmente;

e) A utilizagdo correcta de férmulas para lacten-
tes, caso seja necessario, sejam elas de fabrico
industrial ou confeccionadas em casa.

2 — Sempre que o material referido no nimero an-
terior contenha informagdes relativas a utilizacdo de
formulas para lactentes, deve incluir igualmente as im-
plicacdes sociais e financeiras da sua utilizagao, os ris-
cos para a satide decorrentes de alimentos ou de mé-
todos de alimenta¢do inadequados, bem como os riscos
da utilizacgfo incorrecta de férmulas para lactentes.

3 — Ndo ¢é permitido neste material o recurso a
quaisquer imagens que possam idealizar a utilizagdo das
férmulas para lactentes.

Artigo 10.°

Donativos

1 — Os donativos de equipamentos ou de materiais
informativos ou pedagdgicos por parte de fabricantes
ou distribuidores s6 podem ser feitos a pedido e me-
diante a autorizagdo da Direccdo-Geral de Saude.

2 — Os equipamentos ou materiais referidos no nu-
mero anterior, a distribuir apenas através dos estabe-
lecimentos e servicos da saide, podem mencionar o
nome ou a sigla da firma doadora, ficando-lhe vedada,
no entanto, a possibilidade de fazer referéncia a uma
marca registada de féormulas para lactentes.

3 — Os donativos ou a venda a prego reduzido de
fornecimentos de formulas para lactentes a institui¢des
ou organizagOes, sejam elas para uso das préprias ins-
tituigdes ou para distribuicdo externa, s6 podem ser fei-
tas a pedido e mediante a autorizacdo da Direc¢do-
-Geral dos Cuidados de Saude Primarios, a quem
compete assegurar que as mesmas apenas sejam utili-
zadas por lactentes que devam ser alimentados por este
tipo de produto e somente durante o tempo necessario.

Artigo 11.°

Comercializaciio

1 — A comercializagdo das férmulas para lactentes
e das formulas de transi¢do depende do envio prévio
pelo respectivo produtor ou importador a Direcgdo-
-Geral de Saude dos elementos constantes do n.° 2 do
presente artigo.

2 — O pedido de comercializagdo, dirigido a Direc-
¢do-Geral de Saude, deve ser formulado em requeri-
mento e sera instruido com os seguintes elementos:

a) Memoria descritiva do produto;

b) Documento proveniente de laboratdrio oficial
referindo a composi¢do e as caracteristicas hi-
giénicas do produto;
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¢) Projecto de rétulo e de modelo de embalagem;
d) Projecto da documentagdo destinada a divul-
gacdo e a publicidade do produto.

3 — No caso de se tratar de um produto importado
de pais comunitario, ficam dispensados os elementos
referidos nas alineas @) e b) do numero anterior, de-
vendo, no entanto, ser apresentado documento com-
provativo da sua comercializagdo.

4 — Sempre que o entender necessario, a Direcgdo-
-Geral dos Cuidados de Saude Primarios pode exigir
ao fabricante ou importador a apresentacdo de
documentag¢do complementar ou de trabalhos cientifi-
cos que comprovem a conformidade do produto com
as regras constantes deste diploma.

5 — O pedido de comercializacdo devera ser apre-
ciado no prazo maximo de 90 dias, devendo o interes-
sado ser notificado do respectivo despacho, com indi-
ca¢do dos fundamentos em caso de indeferimento.

6 — Nas situagoes referidas no n.° 3, o prazo fixado
no numero anterior ¢ de 60 dias.

7 — Esgotados os prazos referidos nos numeros an-
teriores, presume-se deferido o requerimento em que
¢ formulado o pedido de comercializacdo.

8 — Das decisoes proferidas ao abrigo deste artigo
cabe recurso para o Ministro da Saude, nos termos da
legisla¢do em vigor.

Artigo 12.°
Restricoes

A Direccao-Geral de Saude pode suspender ou limi-
tar provisoriamente o comércio dos produtos abrangi-
dos por este diploma, ainda que circulem livremente
em qualquer outro Estado membro das Comunidades
Europeias, desde que verifique, fundamentadamente,
que ndo obedecem aos critérios de composi¢do e de
qualidade definidos no artigo 4.° ou que pdem em pe-
rigo a saude humana.

Artigo 13.°

Contra-ordenagdes

1 — Constitui contra-ordena¢do, punivel com coima
minima de 10 000$ e¢ maxima de 500 000§ ou
1 500 000%, consoante se trate de pessoa singular ou co-
lectiva:

a) A comercializa¢do de produtos sem a autoriza-
¢d0 a que se refere o artigo 11.°;

b) A comercializagdo das formulas para lactentes
e das férmulas de transigdo com violagdo do
disposto no artigo 4.°;

¢) A falta de meng¢do na rotulagem do produto
das indicagOes estabelecidas no artigo 6.°;

d) A utilizagdo na rotulagem de imagem ou tex-
tos susceptiveis de criarem uma impressdo fal-
samente positiva da utilizagdo do produto, bem
como dos termos «humanizado», «materni-
zado» ou outros analogos;

e) A embalagem, a apresentagdo e a publicidade
dos produtos efectuada em contraven¢do com
o disposto nos artigos 7.° e 8.%;

5 A divulgacdo de material informativo e peda-
gbgico com violagido do disposto no artigo 9.°;

£) A doacio de equipamentos ou materiais infor-
mativos ou pedagodgicos em contravengdo com
o disposto no artigo 10.°

2 — Em todas as infrac¢des previstas nos numeros
anteriores sera sempre punivel a negligéncia.

Artigo 14.°

Tramitagdo processual

1 — O processamento das contra-ordenagdes previs-
tas no artigo anterior compete a Direc¢ao-Geral de
Saude, através dos seus servigos ou dos das adminis-
tracdes regionais de saude, conforme os casos, ou a
Inspeccdo-Geral das Actividades Economicas.

2 — Tem competéncia para aplicagao das coimas
previstas neste diploma a entidade que tenha efectuado
o processamento das contra-ordenagdes.

3 — O produto da aplicagdo das coimas reverte a fa-
vor das seguintes entidades:

a) 20% para a entidade que levanta o auto;
b) 20% para a entidade que aplica a coima;
¢) 60% para o Estado.

Artigo 15.°

Regulamentacio especial

Por portaria conjunta dos Ministros da Saude, da
Agricultura, do Comércio e Turismo ¢ do Ambiente e
Recursos Naturais, e de acordo com os actos de direito
comunitdrio que venham a ser adoptados nesta maté-
ria, serdo estabelecidos os critérios de pureza das subs-
tancias referidas no n.° 7 do artigo 4.°, a lista das subs-
tdncias que podem ser adicionadas as formulas para
lactentes e as formulas de transi¢do, bem como os cri-
térios microbiolégicos e o nivel maximo das substan-
cias cuja quantidade seja susceptivel de prejudicar a
saide dos lactentes.

Artigo 16.°

Entrada em vigor

O presente diploma entra em vigor no 1.° dia do més
seguinte ao da sua publicagdo, sem prejuizo da possi-
bilidade de continuarem a ser comercializados até 31
de Maio de 1994 os produtos ndo conformes com o
que nele é estabelecido.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 11
de Fevereiro de 1993. — Anibal Anténio Cavaco Sil-
va — Arlindo Marques da Cunha — Arlindo Gomes de
Carvalho — Fernando Manuel Barbosa Faria de Oli-
veira — Carlos Alberto Diogo Soares Borrego.

Promulgado em 24 de Margo de 1993.
Publique-se.
O Presidente da Republica, MARIO SOARES.

Referendado em 25 de Margo de 1993,

O Primeiro-Ministro, Anibal Anténio Cavaco Silva.



