
LEGIS LAÇÃO CITADA ANEXADA PELA 

COORDENAÇÃO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI 

 

 

LEI Nº 8.078, DE 11 DE SETEMBRO DE 1990 
 

 

Dispõe sobre a proteção do consumidor e dá 
outras providências. 

 
 
O PRESIDENTE DA REPÚBLICA  

Faço saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte lei: 
 

TÍTULO I 
DOS DIREITOS DO CONSUMIDOR 

........................................................................................................................................................... 

 
CAPÍTULO V 

DAS PRÁTICAS COMERCIAIS 
........................................................................................................................................................... 

 

Seção II 

Da Oferta 

........................................................................................................................................................... 
 
Art. 31. A oferta e apresentação de produtos ou serviços devem assegurar 

informações corretas, claras, precisas, ostensivas e em língua portuguesa sobre suas 
características, qualidades, quantidade, composição, preço, garantia, prazos de validade e origem, 

entre outros dados, bem como sobre os riscos que apresentam à saúde e segurança dos 
consumidores.  

Parágrafo único. As informações de que trata este artigo, nos produtos refrigerados 

oferecidos ao consumidor, serão gravadas de forma indelével. (Parágrafo único acrescido pela 
Lei nº 11. 989, de 27/7/2009, publicada no DOU de 28/7/2009, em vigor 180 (cento e oitenta) 

dias após a sua publicação) 
 
Art. 32. Os fabricantes e importadores deverão assegurar a oferta de componentes e 

peças de reposição enquanto não cessar a fabricação ou importação do produto.  
Parágrafo único. Cessadas a produção ou importação, a oferta deverá ser mantida por período 

razoável de tempo, na forma da lei. 
............................................................................................................................................................ 
............................................................................................................................................................ 
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DECRETO-LEI Nº 986, DE 21 DE OUTUBRO DE 1969 
  
 

 Institui normas básicas sobre alimentos.  
  

 
OS MINISTROS DA MARINHA DE GUERRA, DO EXÉRCITO E DA 

AERONÁUTICA MILITAR, usando das atribuições que lhes confere o artigo 3º do Ato 

Institucional nº 16, de 14 de outubro de 1969, combinado com o § 1º do artigo 2º do Ato 
Institucional nº 5, de 13 de dezembro de 1968,  

 
Decretam: 

 

CAPÍTULO I 
DISPOSIÇÕES PRELIMINARES 

 
 

Art. 1º A defesa e a proteção da saúde individual ou coletiva, no tocante a alimentos, 

desde a sua obtenção até o seu consumo, serão reguladas em todo território nacional, pelas 
disposições dêste Decreto-lei.  

 
Art. 2º Para os efeitos dêste Decreto-lei considera-se:  
 

I - Alimento: tôda substância ou mistura de substâncias, no estado sólido, líquido, 
pastoso ou qualquer outra forma adequada, destinadas a fornecer ao organismo humano os 

elementos normais à sua formação, manutenção e desenvolvimento;  
II - Matéria-prima alimentar: tôda substância de origem vegetal ou animal, em estado 

bruto, que para ser utilizada como alimento precise sofrer tratamento e/ou transformação de 

natureza física, química ou biológica;  
III - Alimento in natura : todo alimento de origem vegetal ou animal, para cujo 

consumo imediato se exija apenas, a remoção da parte não comestível e os tratamentos indicados 
para a sua perfeita higienização e conservação;  

IV - Alimento enriquecido: todo alimento que tenha sido adicionado de substância 

nutriente com a finalidade de reforçar o seu valor nutritivo;  
V - Alimento dietético: todo alimento elaborado para regimes alimentares especiais 

destinado a ser ingerido por pessoas sãs;  
VI - Alimento de fantasia ou artificial: todo alimento preparado com o objetivo de 

imitar alimento natural e em cuja composição entre, preponderantemente, substância não 

encontrada no alimento a ser imitado;  
VII - Alimento irradiado: todo alimento que tenha sido intencionalmente submetido a 

ação de radiações ionizantes, com a finalidade de preservá-lo ou para outros fins lícitos, 
obedecidas as normas que vierem a ser elaboradas pelo órgão competente do Ministério da 
Saúde;  

VIII - Aditivo intencional: tôda substância ou mistura de substâncias, dotadas, ou 
não, de valor nutritivo, ajuntada ao alimento com a finalidade de impedir alterações, manter, 
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conferir ou intensificar seu aroma, côr e sabor, modificar ou manter seu estado físico geral, ou 
exercer qualquer ação exigida para uma boa tecnologia de fabricação do alimento;  

IX - Aditivo incidental: tôda substância residual ou migrada presente no alimento em 

decorrência dos tratamentos prévios a que tenham sido submetidos a matéria-prima aumentar e o 
alimento in natura e do contato do alimento com os artigos e utensílios empregados nas suas 

diversas fases de fabrico, manipulação, embalagem, transporte ou venda;  
X - Produto alimentício: todo alimento derivado de matéria-prima alimentar ou de 

alimento in natura , ou não, de outras substâncias permitidas, obtido por processo tecnológico 

adequado;  
XI - Padrão de identidade e qualidade: o estabelecido pelo órgão competente do 

Ministério da Saúde dispondo sôbre a denominação, definição e composição de alimentos, 
matérias-primas alimentares, alimentos in natura e aditivos intencionais, fixando requisitos de 
higiene, normas de envasamento e rotulagem medidos de amostragem e análise;  

XII - Rótulo: qualquer identificação impressa ou litografada, bem como os dizeres 
pintados ou gravados a fogo, por pressão ou decalcação aplicados sôbre o recipiente, vasilhame 

envoltório, cartucho ou qualquer outro tipo de embalagem do alimento ou sôbre o que acompanha 
o continente;  

XIII - Embalagem: qualquer forma pela qual o alimento tenha sido acondicionado, 

guardado, empacotado ou envasado;  
XIV - Propaganda: a difusão, por quaisquer meios, de indicações e a distribuição de 

alimentos relacionados com a venda, e o emprêgo de matéria-prima alimentar, alimento in natura 
, materiais utilizados no seu fabrico ou preservação objetivando promover ou incrementar o seu 
consumo;  

XV - Órgão competente: o órgão técnico específico do Ministério da Saúde, bem 
como os órgãos federais, estaduais, municipais, dos Territórios e do Distrito Federal, congêneres, 
devidamente credenciados;  

XVI - Laboratório oficial: o órgão técnico específico do Ministério da Saúde, bem 
como os órgãos congêneres federais, estaduais, municipais, dos Territórios e do Distrito Federal, 

devidamente credenciados;  
XVII - Autoridade fiscalizadora competente: o funcionário do órgão competente do 

Ministério da Saúde ou dos demais órgãos fiscalizadores federais, estaduais, municipais, dos 

Territórios e do Distrito Federal;  
XVIII - Análise de contrôle: aquele que é efetuada imediatamente após o registro do 

alimento, quando da sua entrega ao consumo, e que servirá para comprovar a sua conformidade 
com o respectivo padrão de identidade e qualidade;  

XIX - Análise fiscal: a efetuada sôbre o alimento apreendido pela autoridade 

fiscalizadora competente e que servirá para verificar a sua conformidade com os dispositivos 
dêste Decreto-lei e de seus Regulamentos;  

XX - Estabelecimento: o local onde se fabrique, produza, manipule, beneficie, 
acondicione, conserve, transporte, armazene, deposite para venda, distribua ou venda alimento, 
matéria-prima alimentar, alimento in natura , aditivos intencionais, materiais, artigos e 

equipamentos destinados a entrar em contato com os mesmos. 
............................................................................................................................................................ 

............................................................................................................................................................ 
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DECRETO Nº 30.691, DE 29 DE MARÇO DE 1952 
 
 

Aprova o novo Regulamento da Inspeção 
Industrial e Sanitária de Produtos de Origem 

Animal. 
  
 

O Presidente da República usando da atribuição que lhe confere o artigo 87, nº I. da 
Constituição e tendo em vista o que dispõe o artigo 14 da Lei nº 1.283, de 18 de dezembro de 

1950,  
 

DECRETA: 

 
Art. 1º Fica aprovado o novo Regulamento de Inspeção Industrial e Sanitária de 

Produtos de Origem Animal que com êste baixa assinado pelo Ministro de Estados dos Negócios 
da Agricultura, a ser aplicado nos estabelecimentos que realizem comércio interestadual ou 
internacional nos têrmos do artigo 4º, alínea "a", da Lei nº 1.283, de 18 de dezembro de 1950. 

 
Art. 2º Este Decreto entrará, em vigor na data de sua publicação, revogadas as 

disposições em contrário. 
 
Rio de Janeiro, 29 de março de 1952; 131º da Independência e 64º da República. 

 
Getulio Vargas. 

João Cleofas. 
 

REGULAMENTO DA INSPEÇÃO INDUSTRIAL E SANITÁRIA DE PRODUTOS DE 

ORIGEM ANIMAL. 
 

TÍTULO I 
DISPOSIÇÕES PRELIMINARES 

 

Art. 1º  Este Regulamento estabelece as normas que regulam, em todo o território 
nacional, a inspeção e a fiscalização industrial e sanitária de produtos de origem animal, 

destinadas a preservar a inocuidade, a identidade, a qualidade e a integridade dos produtos e a 
saúde e os interesses do consumidor, executadas pelo Ministério da Agricultura, Pecuária e 
Abastecimento nos estabelecimentos registrados ou relacionados no Serviço de Inspeção Federal. 

(Redação dada pelo Decreto nº 7.216, de 2010) 
 

Art. 2º Ficam sujeitos a inspeção e reinspeção previstas neste Regulamento os 
animais de açougue, a caça, o pescado, o leite, o ovo, o mel e a cêra de abelhas e seus produtos o 
subprodutos derivados. 

§ 1º A inspeção a que se refere o presente artigo abrange, sob o ponto de vista 
industrial e sanitário a inspeção "ante" e "post-mortem" dos animais, o recebimento, 

manipulação, transformação, elaboração, preparo, conservação, acondicionamento, embalagem, 
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depósito rotulagem, trânsito e consumo de quaisquer produtos e subprodutos, adicionados ou não 
de vegetais, destinados ou não à alimentação humana.  
............................................................................................................................................................ 

............................................................................................................................................................ 
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LEI Nº 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976 
 
 

Dispõe sobre a vigilância sanitária a que ficam 
sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos 

farmacêuticos e correlatos, cosméticos, saneantes 
e outros produtos, e dá outras providências.  

  

 
O Presidente da República:  

Faço saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:  
 

TÍTULO I 

DISPOSIÇÕES PRELIMINARES 
 

Art. 1º Ficam sujeitos às normas de vigilância sanitária instituídas por esta Lei os 
medicamentos, as drogas, os insumos farmacêuticos e correlatos, definidos na Lei nº 5.991 de 17 
de dezembro de 1973, bem como os produtos de higiene, os cosméticos, perfumes, saneantes 

domissanitários, produtos destinados à correção estética e outros adiante definidos.  
 

Art. 2º Somente poderão extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar, 
fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir os produtos de que trata 
o art. 1º as empresas para tal fim autorizadas pelo Ministério da Saúde e cujos estabelecimentos 

hajam sido licenciados pelo órgão sanitário das Unidades Federativas em que se localizem.  
............................................................................................................................................................ 

............................................................................................................................................................ 
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LEI Nº 9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999 
 
 

Define o Sistema Nacional de Vigilância 
Sanitária, cria a Agência Nacional de Vigilância 

Sanitária, e dá outras providências. 
 
 

Faço saber que o PRESIDENTE DA REPÚBLICA adotou a Medida Provisória nº 
1.791, de 1998, que o CONGRESSO NACIONAL aprovou, e eu, ANTONIO CARLOS 

MAGALHÃES, PRESIDENTE, para os efeitos do disposto no parágrafo único do art. 62 da 
Constituição Federal, promulgo a seguinte Lei:  
............................................................................................................................................................ 

 
CAPÍTULO II 

DA CRIAÇÃO E DA COMPETÊNCIA DA AGÊNCIA NACIONAL  
DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA 

............................................................................................................................................................ 

 
Art. 8º Incumbe à Agência, respeitada a legislação em vigor, regulamentar, controlar 

e fiscalizar os produtos e serviços que envolvam risco à saúde pública. 
§ 1º Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalização sanitária 

pela Agência: 

I - medicamentos de uso humano, suas substâncias ativas e demais insumos, 
processos e tecnologias; 

II - alimentos, inclusive bebidas, águas envasadas, seus insumos, suas embalagens, 
aditivos alimentares, limites de contaminantes orgânicos, resíduos de agrotóxicos e de 
medicamentos veterinários; 

III - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes; 
IV - saneantes destinados à higienização, desinfecção ou desinfestação em ambientes 

domiciliares, hospitalares e coletivos; 
V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagnóstico; 
VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontológicos e hemoterápicos e 

de diagnóstico laboratorial e por imagem; 
VII - imunobiológicos e suas substâncias ativas, sangue e hemoderivados; 

VIII - órgãos, tecidos humanos e veterinários para uso em transplantes ou 
reconstituições; 

IX - radioisótopos para uso diagnóstico "in vivo" e radiofármacos e produtos 

radioativos utilizados em diagnóstico e terapia; 
X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumígeno, derivado ou 

não do tabaco; 
XI - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco à saúde, obtidos por 

engenharia genética, por outro procedimento ou ainda submetidos a fontes de radiação. 

§ 2º Consideram-se serviços submetidos ao controle e fiscalização sanitária pela 
Agência, aqueles voltados para a atenção ambulatorial, seja de rotina ou de emergência, os 
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realizados em regime de internação, os serviços de apoio diagnóstico e terapêutico, bem como 
aqueles que impliquem a incorporação de novas tecnologias. 

§ 3º Sem prejuízo do disposto nos §§ 1º e 2º deste artigo, submetem-se ao regime de 

vigilância sanitária as instalações físicas, equipamentos, tecnologias, ambientes e procedimentos 
envolvidos em todas as fases dos processos de produção dos bens e produtos submetidos ao 

controle e fiscalização sanitária, incluindo a destinação dos respectivos resíduos. 
§ 4º A Agência poderá regulamentar outros produtos e serviços de interesse para o 

controle de riscos à saúde da população, alcançados pelo Sistema Nacional de Vigilância 

Sanitária. 
§ 5º A Agência poderá dispensar de registro os imunobiológicos, inseticidas, 

medicamentos e outros insumos estratégicos quando adquiridos por intermédio de organismos 
multilaterais internacionais, para uso em programas de saúde pública pelo Ministério da Saúde e 
suas entidades vinculadas. (Parágrafo acrescido pela Medida Provisória nº 2.190-34, de 

23/8/2001) 
§ 6º O Ministro de Estado da Saúde poderá determinar a realização de ações previstas 

nas competências da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, em casos específicos e que 
impliquem risco à saúde da população. (Parágrafo acrescido pela Medida Provisória nº 2.190-
34, de 23/8/2001) 

§ 7º O ato de que trata o § 6º deverá ser publicado no Diário Oficial da União. 
(Parágrafo acrescido pela Medida Provisória nº 2.190-34, de 23/8/2001) 

§ 8º Consideram-se serviços e instalações submetidos ao controle e fiscalização 
sanitária aqueles relacionados com as atividades de portos, aeroportos e fronteiras e nas estações 
aduaneiras e terminais alfandegados, serviços de transportes aquáticos, terrestres e aéreos. 

(Parágrafo acrescido pela Medida Provisória nº 2.190-34, de 23/8/2001) 
 

CAPÍTULO III 

DA ESTRUTURA ORGANIZACIONAL DA AUTARQUIA 
 

Seção I 

Da Estrutura Básica 
 

Art. 9º A Agência será dirigida por uma Diretoria Colegiada, devendo contar, 
também, com um Procurador, um Corregedor e um Ouvidor, além de unidades especializadas 

incumbidas de diferentes funções. 
Parágrafo único. A Agência contará, ainda, com um Conselho Consultivo, que deverá 

ter, no mínimo, representantes da União, dos Estados, do Distrito Federal, dos Municípios, dos 

produtores, dos comerciantes, da comunidade científica e dos usuários, na forma do regulamento. 
(Parágrafo único com redação dada pela Medida Provisória nº 2.190-34, de 23/8/2001) 

 
............................................................................................................................................................ 
............................................................................................................................................................ 
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