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- Aricula Primero de la Ley del 17 de diciembre de 1956

"Encomiéndase a la Secretaria General de la Presidencia de la Republlca la publicacion de la GACETA QFICIAL, destinada
a registrar las leyes, decretos y resoluciones supremas que promulgue el Pader Ejecutivo de fa Nacion.

Articulo Segundo del Decreto Supremo N° 05642 de 21 de noviembre de 1960.

"Los materiales publicados en Gaceta, lendran validez de cita oficial, para lodos los electos legales y especialmente para
el cémputo de términos judiciales y administrativos.”

Direccién:rCalle: MERGADO N° 1121 — Edificio Guerrero Planta Baja - TELEFONOS: N° 2147935 - 2147937

INDICE CRONOLOGICO: " Depésito Legal LP. 4-3-605-89-G

[ | LEYES '

3460 15 DE AGOSTO DE 1006.- LEY?DE FOMENTO A LA LACTANCIA
MATERNA' Y COMERCIALIZACION DE SUS SUCEDANEOS

| "DECRETOS '

28847 31 DE AGOSTO DE 2006.- Autorizar al Ministerio de Planificacion del
Desarroilo, suscribir con la CAF, un Convento de Préstamo por $us.
42.000.000.-, destinado a financiar el Proyecto “Carretera de Integracion
Guayaramerin — Riberalta”. ‘

sl s
i 17

GERENGIA hALIONAL
Jﬂmulm

G &by 2608

s ADUANA NACIONAL
oL LA PAZ. BOLIVIA




GACETA OFICIAL DE BOLIVIA

P " LEY N° 3460 -
~ LEY DE 15 DE AGOSTO DE 2006

' "EVO MORALES AYMA :
PRFSIDEN TE CONSTITUCIONAL DL LA REPUBLICA

Por cuanto ‘el Honorable Congreso Nacmml ha sangionado la mgmente Ley: '
FL HONORABLE CONGRESO NACIONAL
D E C R E T A

LEY DE FOMENTO A LA LACTANCIA MATERNA
Y COMERCIALIZACION DE SUS SUCEDANEOS

L | | CAPITULO 1
DISPOSICIONES GENERALES

ARTICULO 1. Las dlsposwmnes de la presente Ley son de orden pubhco |
- de interés social y econémico; estas actividades pueden ser realizadas por cualquier
- 'persona natural, juridica o colectiva, nacional o extranjera, debidamente. registrada;
' sus dlSpOS]ClO[‘lC‘i son concordantcs con la Icglslacmn v1g,ente al respecto

ARTICULO 2. La presente Lcy s apllqable a la comercializacion, y
. préacticas con ésta relacionadas, de los siguientes productos: sucedineos de la leche
' materna, incluidas las preparaciones para lactantes; otros productos de origen lacteo;
alimentos y bebidas, incluidos los alimentos complementarios administrados con
biberdén o de otra forma, cuando estdn comercializados o cuando. de- otro modo se
* indique que pueden emplearse, con o sin modificacion, para sustituir parcial o
- totalmente a [a leche materna; los biberones, chupones y chupones de. distraccion. Se
aplica asimismo a la calidad y disponibilidad de los productos antedichos 'y a la
mformacmn relacmnad'l con su utilizacion.
Las normas previstas en la presente Ley rigen tanto para productm mmonalc,s como

~para productos importados. ; ‘ _‘_} - ‘. ‘,_‘\

ARTICULOQ 3. En ¢l marco de polmcqs nacionales de :,alud qc establebe la
1actanc1a matema como prioridad dentro de la atencwn 1ntegral dc la™ mujer y la
niiiez. ‘

CAPITULO I i

DE LOS FINES Y OBJETIVOS

;'A.RTI.CULO 4 (De los fines). La presente Ley establece los siguientes\,ﬁnés:
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Promover, proteger y .apoyar la practica de la lactancia matcrna en forma exclusiva

hasta los seis meses de cdad; deSde los seis meses hasta los dos afios, la lactancia
materna continuara con adicién de la alimentacién complementaria.

- Coadyuvar a mejorar ¢l estado nutricional y a reducir las tasas de monblmortahdad dc

los menores de cmco afios y dc las madres.

ARTICULO 5 (De los ob]etlvos) Los objctivos de la pr escnte Lcy, son. | los
.51gulcntcs : ‘

a). Coadyuvar al bicnestar fisico - mental y social del binomio madre - nifio,

mediante la promocion, apoyo, fomento y proteceion de la lactancia natural y

la regulacion de la comercializacion de sucedancos de la iu:hu HldlCIT]ﬂ y
otros productos relacionados. :

b)Y Normar y controlar la informacién, promocion, distribucian, publicidad,
‘venta y otros aspectos inherentes a la comercializacion de sucedancos de la
fechba  malerna,  alimentacién  complementaria,  biberones,  chupones
chiupones de distraccion. | o

CAPITULO I1I - P

'DEFINICIONES
ARTICULO 6 (De las definiciones). A los clectos de 'facilitar la
comprension y mancjo adecuado de la terminologia ulilizada cn la ptu.ullc Ley, s¢
adoptan las 9151.11011[(.;8 definiciones:

 ALIMENTO COMPLEMENTARIO Todo alimento manufacturado o preparado

que - puc,da ser utilizado ‘como complemento de ‘la leche malerna o de las
preparaciones para lactantes, cuando aqucllas o éstas resulien m\uﬁcmntch para
salisfacer las nccesidades nutricionales del lactante. ‘
Este tlpo de alimento se suclc llamar tambicén, inadecuadamentc, :aupluncnlo dc leche
materna.

. COMERC[ALILACION Qn, cnllende por comercializacion, todas las dctlwdades
" de promocién, ‘distribucion, venta, publlc1dad relaciones pablicas, servicios .de
~informacion o divulgacion de datos por cualqmu mpdm tendenics a promover la_‘_

venta de un producto. .

- DISTRIBUIDOR. Toda pcrbona natural o Juridica, dei scetor publico o privado, que

se dedica dirccta o indirectamente a la comercializacion, al por mayor o al detalle, de
uno o varios productos. o :

ENVASLE. Todo tipo de rcupu,nlc umlauo que no forma parte de la naturaleza del
ploducto (mclmdos paquetes y envolturas), con la mision cspecifica de mantencer su
calidad y protegerlo de cualquicr deterioro o contaminacion, para facilitar su
manipulacién, transporte y comercializacion.

ETIQUETA. Se considera ctiqucta toda leyenda, Ill(.,mthiL marea, rtulo u ~otra,
imdicacién grafica descripliva, escrita, impresa, marcada, gravada cn ruhevu 0 en

llucco hjada incluida; que acompaiic o pcrtenczc.l al cnvase.

! | 3
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FABRICANTE Toda persona natural o juridica o entld'ld dedicada a la fabricacién
de un producto, sea directamente o a traves de un agente 0 una persona vmculada acl
en virtud de un contrato.

FECHA DE ELABORACION. Fecha con la cual se dlstmguen los lotes
individuales y que indica la fecha en la que se terminé la fabricacion, usualmente
expresada por el mes y el afio.

'FECHA DE VENCIMIENTO, EXPIRACION O CADUCIDAD. Fecha i 1mpresq |

en el envase inmediato de un producto de forma visible, que designa la fecha hasta la
cual se espera que ¢l producto satisfaga las espemﬁcamones y seguridad del mismo.

- Esta fecha se establece para cada lote mediante la adicion del periodo de vuh util a la
fecha de fabricacién.
" Es la:fecha proporcionada por el fdbncante de manera no LOdlﬁC‘ldd que se basa en

la estabilidad y seguridad de un producto y. después de la cual el rmsmo no debe
consumirse, considerandose no comercializable el producto o

FORMULA INFANTIL. Todo producto lacteo de origen animal o vegetal fabricado
industrialmente, de conformidad con . las exigencias de las normas, destinado a
alimentar nifios (as) menores dec seis meses.

FORMULA DE SEGUIMIENTO. Todo producto licteo de origen aniumal o
vegetal, fabricado industrialmente de conformidad con las exigencias de las normas, .
comercializado o de otro modo presentado como adecuado para la alimentacion de

lactantes de mas de seis meses de edad.

FORMULAS ESPECIALES. Teda {ormula infantil comercializada para lactantes

‘ hlpersen31bles a la leche de vaca, con 1ntoleranc1a a la lactosa o con otros trastornos

metabélicos

LACTANTE. Un mno(a) menor de dos afios.

MUESTRA. Unidad representativa de un lote de producto. !
PROMOTOR DE VENTAS O VISITADOR MEDICO. Toda persona que

proporciona servicios de informacién o de relamones publicas para un determinado : o
- producto, ‘

REGISTRO SANITARIO. Procedimiento por ¢l cual un determmado producto

- pasa por una estricta evaluacion para su comercializacion.
- SERVICIO DE SALUD. Cualquier institucién u organizacién gubernamental, no

gubemamental,:semiestatal, privada, de la Iglesia, o un profesional de la salud,
dedicado a brindar, directa o indirectamente, atencion de salud: o ‘de educacién

* sanitaria, incluidos los centros de puericultura, las gualderlas y otros servicios afines.

SUCEDANEOS DE LA LECHE MATERNA., ' Todo producte comercializado,
presentado u ofrecido explicita o implicitamente como sustituto parc1al o total de la

leche materna, sea o ne adecuado para este fin.

CAPITULO v

LA AUTORIDAD NACIONAL

ARTICULO 7. El Ministerio del 4rea de salud, a través de las instancias
departamentales de salud, sera el encargado del control supervision y. la correcta
aplicacién de la: presente Ley y su Reglamento. :
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SRR CAPITULO V. |
" ORGANO ADMINISTRATIVO

ARTICULO 8 (Comlte Nacwnal de Lactancia Materna). Sec. reconoce al‘
Comltc Nacional de la Lactancia Materna, bajo la presidencia del Ministerio del area
de salud, -el cual esta constituido, por entidades: involucradas cn .el fomento,
promocmn y proteccion de la, lactancia materna. y- en la comercializacion de
sucedaneos ‘de la leche materna. La. conformacion, finalidad y act1v1dades de este
- Conntc estaran deﬁmdas en el Reglamcnto dc la prcscnte Lcyr

ARTICULO 9 (Las funcmnes del Comlte) El Connte Nac1onal de
‘ Lactanc1a Matcrna cumphra las SIgulentcs funciones: ’ ‘

a), Asesorar a instancias del Podcr E_]CCUtIVO y demds instituciones involucradas. -
en la.atencidn a la mujer y ¢l nifio(a) menor de cinco aiios.

b). Promover, proteger y fomentar la lactancia materna.
‘c) Velar por el cumplimiento y aplicacion de la presente Ley.

CAPITULO VI
REGISTRO SANITARIO

. ARTICULO 10. Bl registro 'sanitariddc sucedancos de la leche materna,
formulas -infantiles, formulas de scguimiento y férmulas cspeciales, sera otorgado
como mcdlcamento a través de la autoridad compcetente del Mlmsteno ch area de
Sdlud : |

- ARTICULO 11. El registro sanitario de, alimentos complementarios y
formulas de seguimiento para mayores de dos afios, serd otorgado como alimento por

¢l Servicio Nacional -de. Sanidad Agropecuaria ¢ Inocuidad Alimentaria
(SENASAGQG). ‘ -

CAPITULO VII
ETIQUETADOS Y ENVASES.

AR TICULO 12 La etiqucta de todo sucedanco de la leche materna, {érmula
mfantll espemal 0 de scguimiento, debera:

a) Anteponer visiblemente y en lugar notorio las palabras “AVISO
'IMPORTANTE”, para afirmar la superioridad de la leche matcrna en la
-alimentacién de los lactantes como minimo hasta los scis meses, por ejemplo:

. “LA° LECHE MATERNA ES LO MEJOR PARA SU BEBE, SE
'RECOMIENDA SU USO EXCLUSIVO HASTA LOS SEIS MESES”

(Cerca del nomblc dcl producto impresa en tamafio y color visibles).
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b) Informar ‘sobre la composicion analitica, 1ngred1entes mcluyendo aditivos,
~preservantes y otros, asi como el uso correcto dcl producto

‘¢) ' Estar escrito en castellano.

d) ' Contener el nombre y la direccion del fabrlcante

¢) . Estar disefiada de manera que NO SE DESESTIMULE la lactancia materna.

. f)  El envase debera contencr la fecha de vencimiento, expiracién o caducidad;
“sefialando la prohibicién de su uso y comercializacién en fecha posterior a su
~caducidad. También contendra, el mimero de lote y las condiciones de

- almacenamiento luego de haberse abierto el producto para su uso, si las
- hubiere. ‘ S
g) Solo debe llevar fotografia, diseiio u otra presentacnon gr’tﬁm necesaria p‘lra

7 ilustrar o mostrar la correcta preparacion del producto. - :

h) Contener instrucciones para la preparacion y medidas higiénicas adlclonales a

' . seguir, asi como la edad del niiio(a) para quién esté indicado su uso.

i) ' Se prohibe el uso y cornercmllzacmn de estc producto en fecha posterlor ala
' caducidad. :

'ARTICULO 13. En nmgun caso la ethueta de sucedaneos de la leche , 1
materna, formulas, infantiles, especiales ‘0 de seguimiento, alimentos
complementarios, biberones, chupones o chupones de distraccién, deber4 contener:

a) Informacion e imdgenes de nifios lactantes tendentes a desestimular la L
' 'lactancia materna, L
b) . Leyendas, dibujos o ilustraciones que directa o indirectamente tiendan a crear
~'la conviccion de que el producto es equivalente o superior a la leche materna.
.¢) - Términos como “maternizada”, “humanizada” u otros analogos

d) Declaraciones de asociaciones de profesionales u otros orgamemoq que
- apoyen el consumo de los productos citados. . :

" ¢) Otra imagen que no sea la de su fuente, “origen V‘eget‘al 0 .animal” el
" sucedaneo de la leche materna. - L ‘

‘ jARTICULO 14. La etiqueta de los productos lacteos ademas de cumplir con
las normas bolivianas de etiquetado, (leche condensada, ecvaporada, entera,.
descremada;, en polvo, o cn forma fluida), debera contener una advertencia clara y
visible, referida a-quec estos productoq no deben ser utilizados en reemplazo de la
leche materna. :

ARTICULO .].5. La etiqueta de los alimentos complementarios debera
contener: : 5 ,

a) ' Edad, en meses cumplidos, después de la cual se puede usar el producto. -
b) Composicion analitica del productd, ingredientes utilizados incluyendo
aditivos, preservadores y otros.
- ¢) ' Periodo de conservacién, después de v1olado ¢l sello de scgundad en caso de
' ser diferente a la fecha de vencimiento, expiracién o caducidad.
d) 'Requisitos y condiciones de almacenamiento.

6
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e) Nombre Y diré_cbién del fabricante.

'ARTICULO 16. Los -envases de. bibcroﬁes chupones y ‘chﬁpones de
distraccion deberan mclu1r en forma obllgatorld clara y visible, las siguientes
leyendas: =~ . - - ‘ -

a). “No cxisté sustituto para la leche materna”.
- b) “El producto debe ser csterilizado antes de su uso”
~ ¢) “El chupén interfiere con el patron de succidn, desestlmulando Ia lactanc1a
- matema ‘

CAPITULO VIII .
COMERCIALIZACION

- ARTICULO 17. Ningtn fabricante, imponlador o distribuidor, mstitucién o
establecimiento comercial, farmacéutico, publico o privado, persona natural o
jurldlca podra distribuir, vender, almacenar o cxponcr productos succdancos de la

. leche materna, . formulas infantiles, especiales o dc begmmlcnto alimentos
A complemcntanos ‘0 biberones, chupones o chupones de distraccion, que no hubleran
' cumphdo con los 51gu1entes requlsltos ‘

, ay Reglstro samtarlo del producto.
' \g | b) 'Namero de serie o lote.
i c) ‘Fecha de vencimiento, expiracién o caduc1dad y opcionalmente la. fccha de
' - elaboracjon.

- CAPITULO 1X
PROMOCION Y PUBLICIDAD

ARTICULO 18. Ningin fabrlcante 1mportador o chstnbundor institucion o

! establccumento comercial, o farmacéutico publico o privado, persona natural o

~ juridica directa o indircctamente, podra promocionar o publicar. cualquier producto

sucedaneo de la leche materna, férmulas infantiles; cspeciales o de seguimiento,.e

alimentos complemcntanos para menores dc seis mescs, biberones, chupones dc
dlstraccmn en locales centros de salud, comerc1alcs u otro lugar de expendio.

ARTICULO 19. Se con51deran practicas promocionales prohibidas para

suceddncos de .la lecha materna, férmula infantil, especial y de scguimiento,
alimentos complemehtarios para menores de seis meses, biberones, chupones y
chupones de distraccidn, las siguientes:

a) La publicidad dc los productos sciialados.
b) Tacticas de venta, tales como presentaciones especiales, cupones: de
descuento, ventas vinculadas, premios y obsequios.

‘g




G A

o

CETA OFICIAL DE 'BOLIVIA

o

d)

Distribucién gratuita, directa o mdlrectamcnte al personal de' salud, a

cualquier. persona, especialmente’a mujeres embarazadas o en periodo de
lactancia, o a instituciones, excepto en los €asos descrltos en los artlculos 22

y 23. ‘ .
La promocion en forma de beneficio ﬁnanc1ero ola dlstrlbucmn de obsequlos
de cualquier indole al personal de salud o pubhco en general que lleve el

" nombre, el logotipo, una representacion graf ca 0 nombre de marca de uno de
~ los productos citados. ‘ '

La distribuciéon o exposicion de materiales 1mpresos audltwos 0 VISuales

~dirigidos :a mujeres embarazadas 0 en perlodo de lactancia y plblico en
; general.

La distribucion o exposicion de maternlcq 1mprcsm auditivos o visuales ¢n

* cualquier evento cientifico relacionado con la salud y nutricion del nifio (a),
- que lleve logotipo, representacién graﬁca o nombre de marca de uno de los
- citados productos.

g)

Cualquier otra practica de publicidad o prom0c10n qué el Comité Nacional de

- Lactancia Materna considere atentatoria a la salud y nulrxcmn del nifio(a).

ARTICULO 20. La informacion proporcionada por fflbuc*lntt,s y
distribuidores a los profesionales de la salud, considerando las restricciones de los
productos comemplados en la presente Ley, debe ser restringida a temas cientificos y
verdaderos, y tal informacién no debe implicar o convencer de que la ahmcntacnon
por medlo del biberén cs cquivalente o superior a la lactancia materna.

"ARTICULO 21. Se prohibe la difusién de mensajes que:

a)jl

‘Sugieran, motiven o persuadan a las madres. ‘a sustituir la Iecbe materna por
~ cualquier sucedanco dc la misma, formula infantil, fSrmula’ especial o de
~ seguimiento. ‘

b)
 précticas.

c).

“seguimiento con la lactancia materna, con frases o rotulos como:

Desestimulen la lactancia matemna, medxantc comparacmncs con olms

Asocien sucedaneos de la lecha materna, formulas Infantiles, especmles o de

. “Maternizada” o “Humanizada’.

d).

Utilicen afirmaciones tales como: “Mejor “SegUro’f, “Eficaz”, “Efectivo”,
“Sin Riesgo”, etc., referidas a férmulas infantiles, especmles 0 de

~ seguimiento. ‘
 Sugieran el uso de suced'meo de la leche matema formulas mfantﬂcs
~ especiales o de seguimiento. :

CAPITULO X

DONACION

, ARTICULO 22. La donacion-de sucedancos de la leche matcma en forma
dlrecta -0 indirecta, a cualquier institucién que brinde servicios ‘de atencion al niiio(a)
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mcnor de - dos’ afios, serd posible sélo cuando dicha institucion cucnte con
. autonzaclon expresa otorgada por cl Ministerio dcl arca de salud.

‘ARTICULO 23, Sc’)lo las organizaciones 0 instituciones qud concentren a

" nifios(as) lactantes que no pueden optar por la lactancia materna, puéden utilizar -

sucedaneos de ia lecha materna, provementes de donaciones, previa autorlzamon de

-~ las autorldadcs corresporldlentes

“CAPITULO XI
SUBSIDIO DE LACTANCIA

ARTICULO 24, Los s.ub51d1os de lactancia materna, destmados a conlribuir -

‘con la alimentacién de mujeres embarazadas o en pcuodo de lactancia, no podran
contencr sucedaneos de la lecha materna, formulas mfantllcs y cspemales

ARTICULO 25 Las institucioncs, CMpresas, publlcab o puvadds, quc haccn J

cnirega del bubSlle de lactancia matcrna, cstan obligadas a informar a las mujeres .

~ gestantes y madres, que los productos del subsidio de lactancia estdn destinados a

favorecer la salud y nutricion de la beneficiaria y su uso no esta destinado al lactante
menor de scis meses. La comercializacion al publico del subsidio de lactancia

materna estd prohibida.

'ARTICULO 26. Si la leche formara parte del subsidio de lactancia materna,
- en la etiqueta debe portar una leyenda que informe a las madres gestantes, que el

producto es para favorecer la salud y nutricién de la beneficiaria y su uso no esta

. destmado a lactantcs menores de seis meses.

[

CAPITULO X1
'PROHIBICIONES Y SANCIONES AL PERSONAL DE SALUD

ARTICULO 27. El personal de salud que pfcsta servicios en instituciones
pubhcas o privadas o-que forme parte de organizaciones y. asociaciones c1ent1ﬁcas
relacionadas con la salud y nutricion del nifio(a), csta prohibido. de:

distribuidor como mccanismo de promocion de suceddncos de la leche
materna. :

b) Ser mediador en la distribucion dc sucedancos de la lecha materna y dwulgal
mensajes a la poblacién que tienen nifios(as) menores de dos afios.

c) Rea]izar prz’icticas contrarias a lo previsto ¢n la presente Ley.

" En caso de incumplimicnto de lo previsto en cl presente articulo, sc dpllcaran las
sanciones cstablec1das de acuerdo a Lcy :

13
.

a) Aceptar obscquios o bencficios ﬁnancmros de otra indole del fabricante o0 -
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CM’I']‘ULO X111

IN[‘RA( CIONES Y QANCIONFS

AR TICULO 28. Toda infraccién cometlda por incumplimiento a lo previsto
en la presente Ley y su Reglamento, serd sancionada: conforme a loprevisto en las
normativas vigentes que en cada caso correspondan. :

El Ministerio en el area de salud tendrd Ja tuicton para velar por (,l cumpllmlento de
las normas existentes que cubren los alcances de Ja presente Ley.

CAPITULO X1V
" DISPOSICIONES FINALES
Primera. Quedan derogadas todas las disbosiciones contrarias a la presente Ley.

Segunda Fl Poder Ejecutivo elaborard ¢l Reglamento a la presente Ley en el
término: de 90 dias, a partir de su pubhmc:on

DISPOSICION FRANQITORIA

Para la aphcacmn del Articulo 14, sc otorga un ph?o de 180 dlas p'lra quc 109

comercializadores y fabricantes sc adeciien al mismo.
Refﬁitase al Poder Ejccutivao, para ﬁnes Constitucionules.

Es dada en la Sala de Sesiones del Honorable C‘onycsu NdClOIHl a los dos
. dias del mes de agosto de dos mil seis afios. :

‘Fdo Santos Ramircz Valve rde, Edmundo Novillo Aguilar‘, Ricardo Alberto
Dld? Fellx Rojas Guticry e?, QOscar (,hlrmo'a Alanoca Jorbc Mllton Ba,ccn ra M

Por t‘mto la promulgo para que se tenga y cumph como Ley de la Repubhca

Pahuo de Gobicmo de 1a ciudad de La Paz, a los qumcc dms del mes de
agosto de dos ITlIl scls anos. Co

' FDO EVO MO, RA LES AYMA Juan Ramon Qumtana Taborgq Heredla
eranda :

10

et . ey i L




