Reglamento a la Ley de Fomento a la Lactancia Materna

N° 24576-S
La Gaceta 174 de 13/09/1995

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA Y EL MINISTRO DE SALUD

En uso de las facultades que les confieren los articulos 140 incisos 3) y 18) de la
Constitucion Politica, parrafo segundo de la Ley N° 6227 del 2 de mayo de 1978 "Ley
General de la Administracion Publica™; 1, 2, 4 y 113 de la Ley N° 5395 del 30 de
octubre de 1973 "Ley General de Salud" y articulo 32 de la Ley N° 7430 del 21 de
octubre de 1994 "Ley de Fomento de la Lactancia Materna".

Considerando:

1°- Que es funcion esencial del Estado velar por la salud de la poblacion,
correspondiendo al Ministerio de Salud la Definicion de la politica nacional de salud, la
normacion, planificacion y coordinacion de todas las actividades publicas y privadas
relativas a la salud.

2°.- Que el objeto de la "Ley de Fomento de Lactancia Materna”, N° 7430, es fomentar
la nutricion segura y suficiente para los lactantes, mediante la educacion de la familia 'y
la proteccion de la lactancia materna, por lo que para el logro de los objetivos de la ley
de cita, se hace necesaria su reglamentacion: Por tanto,

DECRETAN:

Reglamento a la Ley de Fomento de la Lactancia Materna
CAPITULO |

Disposiciones generales

Articulo 1°.- Para los efectos de este Reglamento, se define como:
Lactante: nifio hasta la edad de doce meses cumplidos.

Sucedaneos de la leche materna: todo alimento comercializado o presentado como
sustituto parcial o total de la leche materna, sea 0 no adecuado para ese fin.

Comercializacién como sucedaneo de la leche materna: se considerara que un producto
se comercializa como sucedaneo de la leche materna, en los siguientes casos:

a) Cuando en su publicidad, promocién o etiqueta se sefiale que sustituye o puede
sustituir la leche materna.

b) Cuando contenga iméagenes, pinturas o dibujos de lactantes que sean amamantados o
alimentados con biberon.

c) Cuando en la promocion, publicidad o servicios de informacion se indique o se
interprete que el producto es para menores de seis meses.



d) Cuando contenga instrucciones, escritas o graficas, para suministrar el producto
mediante biberon.

Preparacion para lactante: todo sucedaneo de la leche materna preparado
industrialmente, de conformidad con las normas aplicadas del Codigo Alimentario, y
adaptado a las caracteristicas fisioldgicas de los lactantes a los seis meses, para
satisfacer sus necesidades nutricionales. También se designan como tales los alimentos
preparados en el hogar.

Leches modificadas: todo producto fabricado industrialmente de conformidad con las
exigencias del Cdodigo Alimentario, adaptado a las caracteristicas fisiologicas de los
lactantes, para satisfacer sus necesidades especiales de nutricion.

Férmulas de seguimiento: leche o alimentos similares con alto contenido de proteinas,
de origen animal o vegetal, fabricados industrialmente, segin las exigencias de las
normas aplicadas y destinadas a nifios mayores de seis meses.

Alimento complementario: todo producto, manufacturado o preparado complementario
de la leche materna o de las preparaciones para lactantes, cuando resulten insuficientes
para satisfacer las necesidades nutricionales del lactante. Ese tipo de alimento suele
[lamarse también "alimento de destete” o "suplemento de la leche materna”.

Agenda de salud: toda persona profesional o no, que trabaje, en forma remunerada o
voluntaria en servicios vinculados con el sistema nacional de salud.

Servicio de salud: institucién u organizacion gubernamental, semiestatal o privada,
dedicada a brindar, directa o indirectamente, servicios de salud. Se incluyen ademas, los
centros de puericultura, las guarderias y otros servicios afines.

Publicidad: cualquier actividad de presentacion, por cualquier medio, con el fin de
promover, directa o indirectamente, la venta o el uso de un producto designado
incluyendo toda forma de publicidad, sea: en una publicacion por television, radio
pelicula, video, teléfono u otro medio de comunicacion, por exposicién de signos
afiches o bienes; por exposicion de imagenes o modelos; o de algin otro modo.

Distribuidor: todo aquel que se dedique al negocio de comercializar al por menor o al
detalle, un producto designado, incluyendo toda persona que se dedica a proporcionar
servicios de informacion o de relaciones publicas para cualquier producto designado.
Etiqueta: todo marbete, marca, rétulo u otra indicacion grafica descriptiva, escrita,
impresa, estarcida, marcada, grabada en relieve o en hueco, fijada en un envase o
apareciendo junto a un envase de un producto designado.

Fabricante: toda persona fisica o juridica que se dedique al negocio de fabricar un
producto designado, sea directamente, sea a través de un agente 0 de una persona
controlada por él o a él vinculada en virtud de un contrato.

Promocién: cualquier método de presentacion o de familiarizacion de una persona con
un producto designado o cualquier método de estimular a un individuo a comprar un
producto designado.



Utensilios conexos: se entendera por utensilios conexos los biberones, las tetinas, las
chupetas, las pezoneras y similares.

Ley: Ley de Fomento de Lactancia Materna, N° 7430.

Articulo 2°.- Estan sujetos a las disposiciones de este Reglamento, las personas fisicas o
juridicas, que directa o indirectamente se relacionen o intervengan en la educacion de la
familia y proteccion de la lactancia materna o que realicen actividades que la
promuevan, mediante la comercializacion, publicidad, promocion y distribucion de los
sucedaneos de la leche materna, alimentos complementarios, cuando se comercialicen
como tales, y los utensilios conexos.

Articulo 3°- El Ministerio de Salud, la Caja Costarricense de Seguro Social, el
Ministerio de Economia, Industria y Comercio, el Ministerio de Educacion Publica y las
universidades son las instituciones encargadas de controlar los programas de educacion
de la familia y de proteccion de la lactancia materna, por lo que regulara el uso y
consumo apropiado de los sucedaneos de la leche materna y de los alimentos infantiles
complementarios, mediante la autorizacion y supervision de los sistemas de
informacion, publicidad y distribucion de los sucedaneos de la leche materna.

Articulo 4°.- Compete al Ministerio de Salud y a la Caja Costarricense de Seguro Social,
mediante sus dependencias técnicas, normativas y ejecutivas, la responsabilidad de
velar porque se brinde a la familia y a la comunidad en general, una informacién
objetiva, completa y coherente sobre la alimentacién de las madres y el nifio a nivel
general.

Articulo 5°.- EI material que contenga informacidn acerca del empleo de preparaciones
para lactantes sustitutos de la leche materna, debera sefialar el riesgo que implica para la
salud del nifio, el uso innecesario, inadecuado e indiscriminado de dichas preparaciones.

Articulo 6°.- A nivel de las empresas de comercializacion de sucedaneos de la leche
materna y alimentos infantiles industrializados, se adoptaran medidas convenientes para
establecer adecuada vinculacién con los consumidores, concretandose en los siguientes
aspectos:

a) El personal de comercializacion de los sucedaneos de la leche materna y sus
similares, no tendré relacion directa de caracter profesional con gestantes o madres de
nifios menores de dos afos.

b) Los fabricantes o distribuidores s6lo podran hacer donativos de equipos, material
informativo o educativo referente a los productos objeto del presente Reglamento, con
autorizacion escrita del Ministerio de Salud, mediante la Comision Nacional de
Lactancia Materna.

Articulo 7°.- No esta permitido a los establecimientos del sistema de atencion de salud
publica, el empleo de personal facilitado o remunerado por los fabricantes o
distribuidores de los productos comprendidos en este Reglamento.

Articulo 8°.- Las etiquetas o rotulos de los sucedaneos de la leche materna contendra la
siguiente informacion:



a) Una declaracion de la superioridad de la alimentacion al pecho, objetivada en la
leyenda "La Leche Materna es el Mejor Alimento para el Lactante", impresa en tipo de
color visible y letras de altura no menor de 3 mm.

b) Los ingredientes utilizados en orden cuantitativo de contenido.
¢) Composicion y analisis del producto.

d Condiciones requeridas para su almacenamiento.

e) Numero de serie y fecha limite para consumo del producto.

f) Instrucciones para la preparacién y medidas higiénicas a seguir y la edad del nifio
para quien esta indicado su uso.

Articulo 9°.- Los servicios de salud destinados a la atencion de nifios, desde antes de su
nacimiento, hara énfasis en las acciones tendientes a preparar a las futuras madres en
cuanto a las condiciones fisicas, psiquicas y emocionales para una adecuada lactancia
materna de conformidad con las normas establecidas.

Articulo 10.- ElI Ministerio de Salud, mediante sus dependencias administrativas,
técnico-normativas y ejecutivas, es el responsable de la difusidn, asesoria y aplicacion
del presente Reglamento.

Articulo 11.- Compete al Ministerio de Salud, con la asesoria de la Comision Nacional
de Lactancia Materna, establecer las disposiciones o acciones para el cumplimiento del
presente Reglamento a nivel de servicios de salud publica y privados.

Articulo 12.- Toda acciéon u omisién que contravenga las disposiciones de la Ley N°
7430 y del presente reglamento se considerara como infraccion a la salud y se
sancionara conforme lo establece la ley en el Capitulo VII de éste. Quedan a salvo las
acciones u omisiones constitutivas de delitos contra la salud que seran de conocimiento
exclusivo de los tribunales de justicia.

Articulo 13.- Las sanciones que las autoridades sanitarias podran imponer por las
infracciones a la ley N° 7430 y del presente Reglamento y las que dicten las autoridades
superiores de salud, son establecidas en la Ley General de Salud.

CAPITULO 11
Comision Nacional de Lactancia Materna

Articulo 14.- Naturaleza: La Comision Nacional de Lactancia Materna es un drgano
adscrito al Ministerio de Salud y es la encargada de recomendar las politicas y normas
que, sobre la lactancia materna, deban promulgarse. Asimismo, coordinard y promovera
actividades tendientes a fomentar la lactancia materna.

Articulo 16.- Fines: La Comision Nacional de Lactancia Materna tendra como finalidad:
a) Garantizar que las maternidades del pais cumplan con la totalidad de los diez pasos
hacia una feliz lactancia natural, que aparece en la declaracién conjunta
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b) Promover el amamantamiento exclusivo con leche materna hasta los seis meses de
edad.

c) Procurar el mantenimiento de la lactancia natural hasta después de dos afios de edad.
d) Controlar la comercializacién de los sucedaneos de la leche materna.
e) Proteger a la madre embarazada y lactante que trabaja fuera del hogar.

f) Fomentar la creacion de grupos de apoyo a la madre embarazada y lactante, de
manera que favorezcan una lactancia natural exitosa.

g) Mejorar la condicion de salud y nutricion de la mujer durante el embarazo y la
lactancia.

h) Promover una adecuada formacion y capacitacion del personal de salud en estos
topicos.

i) Generar la realizacion de investigaciones que sirvan de insumo para el
establecimiento de estrategias y acciones de fomento a la lactancia natural.

j) Promover que los centros de trabajo condicionen lugares adecuados para que las
madres lactantes puedan extraerse la leche y conservarla adecuadamente.

Articulo 17.- Atribuciones: Para lograr sus fines, la Comision tendra las siguientes
atribuciones:

a) Organizar, coordinar y recomendar las politicas y normas, que sobre la lactancia
materna deban promulgarse.

b) Disefiar y ejecutar programas de capacitacion y formacién en su campo de accién,
para el personal de salud, grupos de apoyo y en general para la familia, o convenir en su
ejecucion con otros entes publicos o privados.

c) Prestar asistencia técnica a instituciones publicas y privadas para la implementacion
de las normas y procedimientos que coadyuven al logro de una lactancia exitosa.

d) Analizar, estudiar y recomendar una legislacion que proteja a la madre trabajadora.

e) Realizar o participar en estudios e investigaciones en materias relacionadas con sus
fines.

f) Desarrollar programas y actividades tendientes a regular la publicidad, promocién y
distribucion de los sucedaneos de la leche materna, de los alimentos complementarios,
cuando se comercialicen como tales, y de los utensilios conexos.

g) Establecer y mantener relaciones con otras entidades nacionales, extranjeras o
internacionales que tengan cometidos analogos a los de la Comisidn, y suscribir con
ellas los acuerdos de intercambio y cooperacion cuando fuere conveniente.

h) Velar por el cumplimiento de la ley.



i) Las demas que sean necesarias para alcanzar el objetivo previsto en el articulo
primero de la Ley nimero 7430.

Articulo 18.- Direccion y Administracion: La direccion y administracion de la Comision
estara a cargo de una Junta Directiva compuesta por siete miembros.

Articulo 19.- Integracion de la Junta Directiva: La Junta Directiva de la Comision
Nacional de Lactancia Materna estara integrada por:

a) Un presidente

b) Un vicepresidente

¢) Un secretario

d) Tres vocales

e) Un fiscal

La presidencia estard a cargo del representante del Ministerio de Salud y los demas
cargos seran nombrados por acuerdo de mayoria simple entre los representantes de que
cada uno de los ministerios y entidades que conforman la Comisidn. Deberan ser
personas mayores, de reconocida solvencia moral, costarricenses por nacimiento o por
naturalizacion con mas de diez afios de residencia en el pais. Ademas deberan tener
titulo profesional que las capacite para el cargo o experiencia reconocida en el campo.
Desde el momento mismo en que asuman sus cargos, s6lo podran ser destituidos por
causa justificada, conforme a las disposiciones legales y reglamentarias
correspondientes. Entre las principales se pueden citar:

a) Incurrir en alguna de las prohibiciones que establece la ley N° 7430 y su reglamento.

b) Abandonar sus deberes.

¢) Cuando por causa no justificada a juicio de la Junta Directiva, no concurriesen a
cuatro sesiones consecutivas o seis alternas durante un semestre.

d) Incurrir en responsabilidad por sus actos u operaciones fraudulentas o ilegales.

e) Incapacidad fisica o mental que le impida seguir desempefiando normalmente sus
funciones, a juicio de la Junta Directiva.

f) Ausentarse del pais por un periodo mayor a un mes, sin permiso de la Junta Directiva.
g) Ser declarado en estado de quiebra o insolvencia.

En todo caso, la sustitucion por renuncia, remocién justificada, muerte o cualquier otra
causa, se hara dentro de los quince dias posteriores a la ocurrencia del hecho por el resto
del periodo correspondiente.



Articulo 20.- Atribuciones de la Junta Directiva: La Junta Directiva tendra las siguientes
atribuciones:

a) Estudiar, analizar y recomendar al Ministerio de Salud la politica general en materia
de lactancia materna, dentro del marco de la politica gubernarmental definida
legalmente.

b) Aprobar el plan anual de actividades de la Comision.

c) Estudiar, aprobar y recomendar al Ministerio de Salud el presupuesto ordinario y
extraordinario con que debe contar la Comision para el logro de sus fines.

d) Dictar los reglamentos internos de la Comisién, tanto de organizacién como de
funcionamiento.

e) Aprobar la creacion e integracion de subcomisiones asesoras y consultivas de enlace
y reglamentar su organizacién y funcionamiento.

f) Conocer el informe anual del Presidente de la Comision.

g) Conocer los demas asuntos que sefialen las leyes y reglamentos.

Articulo 21.- Sesiones: La Junta Directiva se reunird ordinariamente los segundos y
cuartos jueves de cada mes y en forma extraordinaria siempre que lo considere
necesario. Las sesiones seran convocadas por el Presidente, de oficio o a solicitud de
cuatro miembros, por escrito y con doce horas de anticipacién como minimo. En caso
de ausencias temporales del Presidente, la convocatoria la hara el Vicepresidente, quien
presidira. E] quérum se formard con cuatro miembros y los acuerdos se tomaran por
mayoria absoluta de los miembros presentes.

Articulo 22.- Funciones de los miembros de la Junta Directiva:

a) Son funciones del Presidente de la Junta Directiva:

a.1 Presidir la Junta Directiva y velar por la correcta ejecucion de las decisiones de ésta,
asi como coordinar la acciéon de la Comisién con las demas instituciones publicas o
privadas. Asimismo, tendra las deméas funciones que por ley estén reservadas al
Presidente de Junta Directiva y las que le asigne la propia Junta.

a.2 Elaborar los presupuestos ordinarios y extraordinarios de la Comisién y someterlos a
estudio de la Junta Directiva.

b) Son funciones del Vicepresidente:

b.1 Sustituir al Presidente en sus ausencias temporales, con iguales atribuciones y
obligaciones.

c¢) Son funciones del Secretario:

¢.1 Confeccionar las actas de las reuniones de Junta Directiva.



c.2 Preparar en consulta con el Presidente la agenda de las sesiones.

c.3 Firmar las actas junto con el Presidente, una vez que hayan sido aprobadas por la
Junta Directiva.

c.4 Llevar y tramitar la correspondencia.
d) Son funciones del Tesorero:

d.1 Colaborar en la elaboracion de los presupuestos ordinarios y extraordinarios de la
Comision.

d.2 Llevar el control del presupuesto aprobado por el Ministerio de Salud.

d.3 Rendir junto con el Presidente el informe anual de presupuesto.

d.4 Las demas funciones que le designe la Junta Directiva.

e) Son funciones de los Vocales:

a.1 Colaborar en todas las tareas que les encomienda la Junta Directiva y sustituir en
forma temporal -cuando no compareciera o se ausentare- algin miembro de la Junta
Directiva, a excepcion del Presidente.

f) Son funciones del Fiscal:
f.1 Velar por el cumplimiento de la ley y su reglamento, asi como de los acuerdos,
reglamentos e instructivos que emita la Comision.

f.2 Oir las quejas que lleguen a la asociacion y realizar la investigacion pertinente.
f.3 Rendir un informe anual a la Junta Directiva.
f.4 Las demas que le asigne la Junta Directiva, las leyes y sus reglamentos.

Articulo 23.- De las donaciones: Las donaciones efectuadas por las instituciones
publicas estructuradas como sociedades mercantiles, instituciones autonomas y
semiautonomas, empresas publicas, asi como de otras instituciones u organismos
privados se canalizaran a través de la Asociacion Pro-Fomento de la Lactancia Materna
0 del Consejo Técnico de Asistencia Médico Social, mediante los procedimientos
establecidos al efecto.

CAPITULO 1l
Publicidad y Distribucion

Articulo 24.- Publicidad: EI material referente a la difusion o publicidad sobre los
sucedaneos de la leche materna, otros productos comercializados como tales, o de
utensilios conexos, previo a su autorizacion y dentro del plazo que establece la ley, el
Departamento de Control de Alimentos del Ministerio de Salud, consultara el texto a la

Comision.



El estudio y analisis se hard con fundamento en las normas y procedimientos
establecidos al efecto, debiéndose incluir en todo material impreso, visual o auditivo el
lema "la leche materna es el mejor alimento para el lactante™.

Articulo 25.- Publicidad engafiosa. En tratandose de cualquier otro tipo de publicidad y
por llevar implicito un mensaje subliminal en relacion con la desestimulacion de la
leche materna, no se permitird en ningun material impreso, visual o auditivo el uso del
biber6n como medio

de promocion.

CAPITULO IV
Etiquetado

Articulo 26.- El presente capitulo se aplica al etiquetado de todos los sucedaneos de la
leche materna, alimentos complementarios y otras leches, sean envasados o
preenvasados.

Articulo 27.- El rétulo o etiqueta de las presentaciones de los sucedaneos de la leche
materna o alimentos infantiles industrializados, no deberan contener informacion que
pueda estimular el uso del biberon.

Asimismo no contendra mensajes como los siguientes:

a) Iméagenes de nifios lactantes u otros que puedan idealizar el empleo del biberdn.

b) Leyendas, dibujos o ilustraciones que directa o indirectamente tiendan a crear la
conviccion de que el alimento sustituto es equivalente o superior a la leche materna.

Articulo 28.- El lema "LA LECHE MATERNA ES EL MEJOR ALIMENTO PARA EL
LACTANTE" contenido en la etiqueta de los sucedaneos de la leche materna, alimentos
complementarios y otras leches, debe imprimirse en la parte anterior del envase, cerca
del nombre del producto y contener una letra de no menor a los 3 mm (tres milimetros).

Articulo 29.- La etiqueta debe estar adherida al producto de tal manera que no pueda ser
despegada facilmente.

Articulo 30.- Las etiquetas de los utensilios conexos deben contener la frase "LA
ALIMENTACION CON TAZA Y CON CUCHARA ES MAS SEGURA" impresa
cerca del nombre del producto y con una letra no menor a los 3 milimetros (tres
milimetros).

Articulo 31.- Para la autorizacion de etiquetas, la Oficina Nacional de Normas y
Unidades de Medida del Ministerio de Economia, Industria y Comercio, considerara el
Codigo de Practicas de Higiene para los Alimentos de los Lactantes y los Nifios,
previsto en el Cdodigo Alimentario.



CAPITULO V
Informacion y educacion

Articulo 32.- Todo material informativo, educativo y promocional, sea impreso
auditivo, visual o de otra indole, relacionado con los sucedaneos de la leche materna u
otros productos comercializados como tales, asi como los utensilios conexos, destinados
a las mujeres embarazadas, a las madres lactantes y profesionales en salud, deberé
contener la informacion que establecen los articulos 21, 22 y 23 de la Ley. Ese material
informativo, antes de su distribucion, debera contar con el aval de Ministerio de Salud,
mediante la Comision Nacional de Lactancia Materna, la que velara porque se cumpla
con la normado.

Articulo 33.- EI material informativo, publicitario, didactico o cualquier otro, destinado
a la difusion de la alimentacion del lactante, del nifio menor de dos afios, asi como de
gestantes o de madres de nifios menores de dos afios, debera cumplir con lo siguiente:

a) Deberd indicar que la leche materna es el mejor alimento para los nifios de dos afios
de edad.

b) No llevara fotos, figuras, sonidos o0 mensajes de nifios menores
de dos afios de edad u otras imagenes que idealicen el producto o causen confusién
sobre las propiedades del mismo.

c) No llevara o presentard imagenes de profesionales de las ciencias de la salud o
cualquier otro signo convencional que sugiera que éstos productos son recomendados
por la autoridad

de salud.

d) Deberd incluir informacién sobre la importancia de las précticas de higiene en la
preparacion del producto, asi como la importancia de la higiene de la persona
responsable de la preparacion de los mismos.

CAPITULO VI
Agentes de Salud

Articulo 34.- Referente a los deberes del Ministerio de Salud y la Caja Costarricense del
Seguro Social, Ministerio de Educacion Publica, las Universidades y los Agentes de
Salud, correspondera a la Comision velar porque ello se cumpla segln los establece la
ley en los articulos 24, 25, 26 y 27.

CAPITULO VII
Infracciones

Articulo 35.- El Ministerio de Salud mediante la Comisién Nacional de Lactancia
Materna, velara por el cumplimiento de la ley y coordinara con las dependencias
correspondientes la aplicacion de la infraccidn, segun lo establecen los articulos 28, 29
y 30 de la Ley, sin perjuicio de atribuciones y obligaciones que la Ley General de Salud
establece para las Autoridades de Salud.



Articulo 37.- Rige a partir de su publicacion.



