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LEY N°3460
LEY DE 15 DE AGOST O DE 2006

EVO MORALESAYMA
PRESIDENTE CONSTITUCIONAL DE LA REPUBLICA

Por cuanto, el Honorable Congreso Nacional ha sancionado la siguiente Ley:
EL HONORABLE CONGRESO NACIONAL,
DECRETA:

LEY DEFOMENTO A LA LACTANCIA MATERNA
Y COMERCIALIZACION DE SUS SUCEDANEQOS

CAPITULOI
DISPOSICIONES GENERALES

ARTICULO 1. Las disposiciones de la presente Ley son de orden publico, de interés socia y econdémico; estas
actividades pueden ser realizadas por cualquier persona natural, juridica o colectiva, nacional o extranjera,
debidamente registrada; sus disposiciones son concordantes con lalegislacion vigente a respecto.

ARTICULO 2. La presente Ley es aplicable a la comercializacion, y practicas con ésta relacionadas, de los
siguientes productos: sucedaneos de la leche materna, incluidas las preparaciones para lactantes; otros productos
de origen lacteo; alimentos y bebidas, incluidos los alimentos complementarios administrados con biberén o de
otra forma, cuando estdn comercializados o cuando de otro modo se indique que pueden emplearse, con 0 Sin
modificacion, para sustituir parcia o totalmente a la leche materna; los biberones, chupones y chupones de
distraccion. Se aplica asimismo a la calidad y disponibilidad de los productos antedichos y a la informacién
relacionada con su utilizacion.

Las normas previstas en la presente Ley rigen tanto para productos nacionales, como para productos importados.

ARTICULO 3. En e marco de politicas nacionales de salud, se establece la lactancia materna como prioridad
dentro de laatencion integral de lamujer y lanifiez.

CAPITULO 11
DE LOSFINESY OBJETIVOS
ARTICULO 4 (Delosfines). Lapresente Ley establece |os siguientes fines:
Promover, proteger y apoyar la préactica de la lactancia materna en forma exclusiva hasta los seis meses de edad,;

desde los seis meses hasta los dos afos, la lactancia materna continuara con adicion de la alimentacion
complementaria.



Coadyuvar amejorar el estado nutricional y areducir las tasas de morbimortalidad de los menores de cinco afios
y de las madres.

ARTICULO 5 (Delos objetivos). Los objetivos de la presente Ley, son |os siguientes:

a. Coadyuvar al bienestar fisico - mental y socia del binomio madre - nifio, mediante la promocion, apoyo,
fomento y proteccion de la lactancia natural y la regulacion de la comercializacion de sucedaneos de la
leche maternay otros productos rel acionados.

b. Normar y controlar la informacion, promocion, distribucion, publicidad, venta y otros aspectos
inherentes a la comercializacion de sucedaneos de la lecha materna, alimentacion complementaria,
biberones, chuponesy chupones de distraccion.

CAPITULO 11
DEFINICIONES

ARTICULO 6 (De las definiciones). A los efectos de facilitar la comprension y manegjo adecuado de la
terminologia utilizada en la presente Ley, se adoptan las siguientes definiciones:

ALIMENTO COMPLEMENTARIO. Todo aimento manufacturado o preparado que pueda ser utilizado
como complemento de la leche materna o de las preparaciones para lactantes, cuando aquellas o éstas resulten
insuficientes para satisfacer |as necesidades nutricionales del lactante.

Este tipo de alimento se suele llamar también, inadecuadamente, suplemento de leche materna.
COMERCIALIZACION. Se entiende por comercializacion, todas las actividades de promocion, distribucion,
venta, publicidad, relaciones publicas, servicios de informacion o divulgacion de datos por cualquier medio,
tendentes a promover la venta de un producto.

DISTRIBUIDOR. Toda persona natural o juridica, del sector publico o privado, que se dedica directa o
indirectamente ala comercializacion, a por mayor o al detalle, de uno o varios productos.

ENVASE. Todo tipo de recipiente unitario que no forma parte de la naturaleza del producto (incluidos paguetes
y envolturas), con la misién especifica de mantener su calidad y protegerlo de cualquier deterioro o
contaminacion, parafacilitar su manipulacion, transporte y comercializacion.

ETIQUETA. Se considera etiqueta toda leyenda, membrete, marca, rotulo u otra indicacion grafica descriptiva,
escrita, impresa, marcada, gravada en relieve o en hueco, fijada, incluida, que acomparie o pertenezca al envase.
FABRICANTE. Toda persona natural o juridica o entidad dedicada a la fabricacion de un producto, sea
directamente o através de un agente o una persona vinculadaa é en virtud de un contrato.

FECHA DE ELABORACION. Fecha con la cua se distinguen los lotes individuales y que indica la fecha en
la que se termind la fabricacion, usua mente expresada por €l mesy € afio.

FECHA DE VENCIMIENTO, EXPIRACION O CADUCIDAD. Fecha impresa en €l envase inmediato de
un producto de forma visible, que designa la fecha hasta la cual se espera que e producto satisfaga las
especificaciones y seguridad del mismo. Esta fecha se establece para cada lote mediante la adicion del periodo
de vida ttil alafechade fabricacion.

Es la fecha proporcionada por el fabricante de manera no codificada, que se basa en la estabilidad y seguridad
de un producto y después de la cual e mismo no debe consumirse, considerandose no comercializable el
producto.

FORMULA INFANTIL. Todo producto lacteo de origen animal o vegetal fabricado industriamente, de
conformidad con las exigencias de las normas, destinado a alimentar nifios (as) menores de seis meses.
FORMULA DE SEGUIMIENTO. Todo producto |acteo de origen animal o vegetal, fabricado industrialmente
de conformidad con las exigencias de las normas, comercializado o de otro modo presentado como adecuado
parala alimentacion de lactantes de mas de seis meses de edad.



FORMULAS ESPECIALES. Toda formula infantil comercializada para lactantes hipersensibles a la leche de
vaca, con intolerancia alalactosa o con otros trastornos metabdlicos
LACTANTE. Un nifio(a) menor de dos afnos.

MUESTRA. Unidad representativa de un lote de producto.

PROMOTOR DE VENTAS O VISITADOR MEDICO. Toda persona que proporciona servicios de
informacion o de relaciones publicas para un determinado producto.

REGISTRO SANITARIO. Procedimiento por e cua un determinado producto pasa por una estricta
evaluacioén para su comercializacion.

SERVICIO DE SALUD. Cuaquier institucion u organizacion gubernamental, no gubernamental, semiestatal,
privada, de la Iglesia, o un profesional de la salud, dedicado a brindar, directa o indirectamente, atencion de
salud o de educacion sanitaria, incluidos |os centros de puericultura, las guarderias'y otros servicios afines.
SUCEDANEOSDE LA LECHE MATERNA. Todo producto comercializado, presentado u ofrecido explicita
o implicitamente como sustituto parcial o total de laleche materna, sea 0 no adecuado para este fin.

CAPITULO IV
LA AUTORIDAD NACIONAL

ARTICULO 7. El Ministerio del area de salud, a través de las instancias departamentales de salud, sera €l
encargado del control, supervision y la correcta aplicacion de la presente Ley y su Reglamento.

CAPITULOV
ORGANO ADMINISTRATIVO

ARTICULO 8 (Comité Nacional de Lactancia Materna). Se reconoce al Comité Nacional de la Lactancia
Materna, bajo la presidencia del Ministerio del érea de salud, el cual esté constituido por entidades involucradas
en e fomento, promocion y proteccion de la lactancia materna 'y en la comercializacion de sucedaneos de la
leche materna. La conformacion, finalidad y actividades de este Comité estaran definidas en € Reglamento de
lapresente Ley.

ARTICULO 9 (Lasfunciones del Comité). EI Comité Nacional de Lactancia Materna, cumplira las siguientes
funciones:

a. Asesorar ainstancias del Poder Ejecutivo y demas instituciones involucradas en la atencion ala mujer y
el nifio(a) menor de cinco afios.

b. Promover, proteger y fomentar lalactancia materna.

c. Véar por e cumplimiento y aplicacion de la presente Ley.

CAPITULO VI

REGISTRO SANITARIO

ARTICULO 10. El registro sanitario de sucedaneos de la leche materna, férmulas infantiles, formulas de
seguimiento y formulas especiaes, sera otorgado como medicamento, a través de la autoridad competente del
Ministerio del &reade salud.

ARTICULO 11. El registro sanitario de alimentos complementarios y formulas de seguimiento para mayores

de dos afios, sera otorgado como alimento por € Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad
Alimentaria (SENASAG).



CAPITULO VII

ETIQUETADOSY ENVASES

ARTICULO 12. La etiqueta de todo sucedéneo de la leche materna, formula infantil, especia o de
seguimiento, debera:

a

- D Q0

Anteponer visiblemente y en lugar notorio las palabras “AVISO IMPORTANTE”, para afirmar la
superioridad de la leche materna en la alimentacion de los lactantes como minimo hasta los seis meses,
por gjemplo: “LA LECHE MATERNA ES LO MEJOR PARA SU BEBE, SE RECOMIENDA SU USO
EXCLUSIVO HASTA LOS SEIS MESES’ (Cerca del nombre del producto, impresa en tamarfio y color
visibles).

Informar sobre la composicion analitica, ingredientes, incluyendo aditivos, preservantes y otros, asi
como €l uso correcto del producto.

Estar escrito en castellano.

Contener el nombrey ladireccion del fabricante.

Estar disefiada de manera que NO SE DESESTIMULE lalactancia materna.

El envase debera contener |a fecha de vencimiento, expiracion o caducidad, sefialando la prohibicion de
su uso y comercializacion en fecha posterior a su caducidad. También contendra, el niUmero de lote y las
condiciones de almacenamiento luego de haberse abierto el producto para su uso, s las hubiere.

S6lo debe llevar fotografia, disefio u otra presentacion grafica necesaria para ilustrar 0 mostrar la
correcta preparacion del producto.

Contener instrucciones para la preparacion y medidas higiénicas adicionales a seguir, asi como la edad
del nifio(a) para quién esté indicado su uso.

Se prohibe el uso y comercializacion de este producto en fecha posterior a la caducidad.

ARTICULO 13. En ninglin caso la etiqueta de sucedaneos de la leche materna, formulas, infantiles, especiales
0 de seguimiento, alimentos complementarios, biberones, chupones o chupones de distraccién, debera contener:

a
b.

C.
d.

e.

Informacion e imégenes de nifios lactantes tendentes a desestimul ar lalactancia materna.

Leyendas, dibujos o ilustraciones que directa o indirectamente tiendan a crear la conviccién de que €
producto es equivalente o superior alaleche materna.

Términos como “maternizada’, “humanizada’ u otros anal ogos.

Declaraciones de asociaciones de profesionales u otros organismos que apoyen € consumo de los
productos citados.

Otraimagen que no sea lade su fuente, “origen vegetal o animal” el sucedaneo de laleche materna.

ARTICULO 14. La etiqueta de los productos lacteos, ademéas de cumplir con las normas bolivianas de
etiquetado, (leche condensada, evaporada, entera, descremada, en polvo, o en formafluida), debera contener una
advertencia clara y visible, referida a que estos productos no deben ser utilizados en reemplazo de la leche
materna.

ARTICULO 15. Laetiqueta de |os alimentos complementarios debera contener:

a. Edad, en meses cumplidos, después de la cual se puede usar € producto.

b.
C.

d.

Composicion analitica del producto, ingredientes utilizados incluyendo aditivos, preservadoresy otros.
Periodo de conservacion, después de violado €l sello de seguridad, en caso de ser diferente a la fecha de
vencimiento, expiracion o caducidad.



Requisitos y condiciones de almacenamiento.
€) Nombrey direccién del fabricante.

ARTICULO 16. Los envases de biberones, chupones y chupones de distraccion deberan incluir, en forma
obligatoriaclaray visible, las siguientes leyendas:

a. “No existe sustituto paralaleche materna’.
b. “El producto debe ser esterilizado antes de su uso”.
c. “El chupdn interfiere con el patron de succion, desestimulando la lactancia materna’.

CAPITULO VIII
COMERCIALIZACION

ARTICULO 17. Ningun fabricante, importador o distribuidor, institucién o establecimiento comercial,
farmacéutico, publico o privado, persona natural o juridica, podra distribuir, vender, amacenar o exponer
productos sucedaneos de la leche materna, formulas infantiles, especides o de seguimiento, alimentos
complementarios o biberones, chupones o chupones de distraccion, que no hubieran cumplido con los siguientes
requisitos:

a. Registro sanitario del producto.
b. NUmero de serie o lote.
c. Fechade vencimiento, expiracién o caducidad y opcional mente la fecha de elaboracion.

CAPITULO IX
PROMOCION Y PUBLICIDAD

ARTICULO 18. Ningun fabricante, importador o distribuidor, instituciéon o establecimiento comercial, o
farmacéutico publico o privado, persona natural o juridica directa o indirectamente, podra promocionar o
publicar cualquier producto sucedaneo de la leche materna, formulas infantiles, especiales o de seguimiento,
alimentos complementarios para menores de seis meses, biberones, chupones de distraccion, en locales, centros
de salud, comerciaes u otro lugar de expendio.

ARTICULO 19. Se consideran précticas promocionales prohibidas para sucedaneos de la lecha materna,
formulainfantil, especial y de seguimiento, alimentos complementarios para menores de seis meses, biberones,
chuponesy chupones de distraccion, las siguientes:

a. Lapublicidad de los productos sefialados.

b. Tacticas de venta, tales como presentaciones especiales, cupones de descuento, ventas vinculadas,
premiosy obsequios.

c. Distribucion gratuita, directa o indirectamente al personal de salud, a cualquier persona, especiamente a
mujeres embarazadas 0 en periodo de lactancia, 0 a instituciones, excepto en los casos descritos en los
articulos 22y 23.

d. La promocion en forma de beneficio financiero o la distribucién de obsequios de cualquier indole al
persona de salud o publico en general que lleve € nombre, € logotipo, una representacion gréfica o
nombre de marca de uno de los productos citados.

e. La distribucién o exposicion de materiales impresos, auditivos o visuales dirigidos a mujeres
embarazadas o en periodo de lactanciay publico en general.



La distribucion o exposicion de materiales impresos, auditivos o visuales en cualquier evento cientifico
relacionado con la salud y nutricion del nifio (a), que lleve logotipo, representacion grafica o nombre de
marca de uno de los citados productos.

g. Cuaquier otra practica de publicidad o promocion que el Comité Nacional de Lactancia Materna
considere atentatoriaala salud y nutricion del nifio(a).

ARTICULO 20. Lainformacion proporcionada por fabricantes y distribuidores a los profesionales de la salud,
considerando las restricciones de los productos contemplados en la presente Ley, debe ser restringida a temas
cientificos y verdaderos, y tal informacion no debe implicar o convencer de que la alimentacion por medio del
biberdn es equivalente o superior alalactancia materna.

ARTICULO 21. Se prohibe la difusién de mensajes que:

a. Sugieran, motiven o persuadan a las madres a sustituir la leche materna por cualquier sucedaneo de la
misma, formulainfantil, formula especia o de seguimiento.

b. Desestimulen lalactancia materna, mediante comparaciones con otras practicas.

c. Asocien sucedaneos de la lecha materna, férmulas Infantiles, especiales o de seguimiento con la
lactancia materna, con frases o rétulos como: “Maternizada” o “Humanizada” .

d. Utilicen afirmaciones tales como: “Mejor”, “Seguro”, “Eficaz”, “Efectivo”, “Sin Riesgo”, etc., referidas
aformulas infantiles, especiales o de seguimiento.

e. Sugieran el uso de sucedaneo de laleche materna, férmulas infantiles, especiales o de seguimiento.

CAPITULO X
DONACION

ARTICULO 22. La donacion de sucedaneos de la leche materna, en forma directa o indirecta, a cualquier
institucion que brinde servicios de atencion a nifio(@) menor de dos afios, sera posible solo cuando dicha
institucion cuente con autorizacion expresa otorgada por €l Ministerio del area de salud.

ARTICULO 23. Sdlo las organizaciones o instituciones que concentren a nifios(as) lactantes que no pueden
optar por la lactancia materna, pueden utilizar sucedaneos de la lecha materna, provenientes de donaciones,
previa autorizacion de las autoridades correspondientes.

CAPITULO XI
SUBSIDIO DE LACTANCIA

ARTICULO 24. Los subsidios de lactancia materna, destinados a contribuir con la alimentacion de mujeres
embarazadas 0 en periodo de lactancia, no podran contener sucedaneos de la lecha materna, férmulas infantiles
y especiales.

ARTICULO 25. Las instituciones, empresas publicas o privadas, que hacen entrega del subsidio de lactancia
materna, estan obligadas a informar a las mujeres gestantes y madres, que los productos del subsidio de
lactancia estén destinados a favorecer la salud y nutricion de la beneficiaria y su uso no esta destinado a
lactante menor de seis meses. La comercializacion a publico del subsidio de lactancia materna esta prohibida.

ARTICULO 26. S la leche formara parte del subsidio de lactancia materna, en la etiqueta debe portar una
leyenda que informe a las madres gestantes, que e producto es para favorecer la salud y nutricién de la
beneficiariay su uso no esta destinado alactantes menores de seis meses.



CAPITULO XIlI
PROHIBICIONESY SANCIONESAL PERSONAL DE SALUD
ARTICULO 27. El persona de salud que presta servicios en instituciones publicas o privadas o que forme
parte de organizaciones y asociaciones cientificas, relacionadas con la salud y nutricion del nifio(a), esta
prohibido de:
a. Aceptar obsequios o beneficios financieros de otra indole del fabricante o distribuidor como mecanismo
de promaocién de sucedaneos de la leche materna.
b. Ser mediador en la distribucion de sucedaneos de la lecha materna y divulgar mensajes a la poblacién
gue tienen nifios(as) menores de dos afios.
c. Realizar précticas contrarias alo previsto en la presente Ley.

En caso de incumplimiento de lo previsto en e presente articulo, se aplicarén las sanciones establecidas de
acuerdo aley.

CAPITULO XI11
INFRACCIONESY SANCIONES

ARTICULO 28. Toda infraccion cometida por incumplimiento a lo previsto en la presente Ley y su
Reglamento, sera sancionada conforme alo previsto en las normativas vigentes que en cada caso correspondan.
El Ministerio en € area de salud tendrd la tuicion para velar por € cumplimiento de las normas existentes que
cubren los alcances de |a presente Ley.

CAPITULO X1V
DISPOSICIONES FINALES

Primera. Quedan derogadas todas | as disposiciones contrarias a la presente L ey.

Segunda. El Poder Ejecutivo elaborara el Reglamento a la presente Ley en el término de 90 dias, a partir de su
publicacion.

DISPOSICION TRANSITORIA

Para la aplicacion del Articulo 14, se otorga un plazo de 180 dias para que los comercializadores y fabricantes
se adecuen a mismo.

Remitase al Poder Ejecutivo, parafines Constitucionales.

Es dada en la Sala de Sesiones del Honorable Congreso Nacional, a los dos dias del mes de agosto de dos mil
Seis afos.

Fdo. Santos Ramirez Vaverde, Edmundo Novillo Aguilar, Ricardo Alberto Diaz, Félix Rojas Gutiérrez,
Oscar Chirinos Alanoca, Jorge Milton Becerra M.



Por tanto, la promulgo para que se tengay cumpla como Ley de la Republica.
Palacio de Gobierno de la ciudad de La Paz, alos quince dias del mes de agosto de dos mil seis afios.
FDO. EVO MORALESAYMA, Juan Ramo6n Quintana Taborga, Heredia Miranda.

DECRETO SUPREMO N° 28847

EVO MORALESAYMA
PRESIDENTE CONSTITUCIONAL DE LA REPUBLICA

CONSIDERANDO:

Que € objetivo del Proyecto “Carretera de Integracion Guayaramerin — Riberalta’ es dinamizar y
potenciar €l sistema productivo, para lograr un efectivo desarrollo econémico y socia de la zona de influencia
de la carretera, mediante la integracion de la via proyectada con las rutas nacionales y una adecuada vinculacion
con las rutas internacional es.

Que los objetivos a corto plazo, tienen relacion con los beneficios directos del proyecto, los méas
importantes de los cuales son: a) Posibilitar € transito de vehiculos durante toda época del afio; b) Reducir los
costos de operacion y mantenimiento de vehiculos; ¢) Reducir los tiempos de vigje de los vehiculos; d) Reducir
los costos de transporte, haciendo accesible e transporte a los usuarios;, y €) Reducir los costos de
mantenimiento de la carretera.

Que para la gjecucion del citado proyecto, la Corporacion Andina de Fomento — CAF, ha acordado
conceder a la Republica de Bolivia un crédito de hasta $us. 42.000.000.- (CUARENTA Y DOS MILLONES
00/100 DOLARES AMERICANOS).

Que es preciso autorizar la suscripcion del respectivo Convenio de Crédito con la Corporacién Andina
de Fomento — CAF, aobjeto de materializar €l financiamiento del proyecto.



