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o Congresso Nacional decreta: 

CAPíTULO I 

DISPOSiÇÕES PRELIMINARES 

Art . 10 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 o 

território nacional, pelas disposições desta Lei . 

Art. 2° Para os efeitos desta Lei considera-se: 

I - alimento : toda substância ou mistura de substâncias, no estado 

sólido, líquido, pastoso ou qualquer outra forma adequada, destinada a fornecer ao 

organismo humano os elementos normais à sua formação , manutenção e desenvolvimento, 

incluídas as bebidas e os produtos destinados a entrar em contato com a mucosa bucal sem 

finalidade terapêutica; 

II - Matéria Prima Alimentar: toda substância alimentícia, em 

estado bruto, que para ser utilizada como alimento precise sofrer tratamentos e/ou 

transformação de natureza fisica, química ou biológica através de procedimentos 

sanitariamente adequados; 
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III - Alimento In natura todo alimento de ongem 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 presente ou não no alimento, com a finalidade de 

reforçar o seu valor nutritivo, decorrente de fato gerador concreto de carência nutricional 

especifica; 

V - Alimento Dietético todo alimento elaborado para regImes 

alimentares especiais destinado a ser ingerido por pessoas sadias; 

VI - Alimento imitação: todo alimento preparado com o objetivo 

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

alimentícia não encontrada no alimento a ser imitado; 

VII - Alimento irradiado todo alimento que tenha sido submetido 

à ação de radiações ionizantes, para qualquer finalidade; 

VIII - Aditivo Alimentício : toda substância ou mistura de 

substâncias, dotadas ou não de valor nutritivo, adicionada ao alimento em qualquer fase de 

sua manipulação ao longo de toda a cadeia alimentar, incluindo a preparação para o 

consumo, com a finalidade de impedir alterações, manter, conferir ou intensificar seu 

aroma, cor e sabor, modificar ou manter seu estado fisico geral ou exercer qualquer ação 

prevista nas Boas Práticas de Fabricação e exigida para uma boa tecnologia de fabricação 

do alimento como será consumido, desde que não prejudique seu valor nutritivo; 

IX - Contaminante: toda substância ou mistura de substâncias 

residual ou migrada, presente no momento do consumo no alimento em decorrência dos 

tratamentos prévios a que tenham sido submetidos ou dos quais tenham sido privados, a 

matéria prima alimentar e o alimento in natura e também do contato do alimento com os 

equipamentos e utensílios empregados nas suas diversas fases de fabrico, manipulação, 

embalagem, armazenagem, transpol1e, venda ou de qualquer outra forma sua colocação ao 

consumo; 

x - Produto Alimentício Processado: todo alimento derivado de 

matéria prima alimentar ou de alimento in natura, adicionado, ou n-b, de outras substâncias 

permitidas, obtido por processo tecnológico adequado; ) 

I 
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XI - Inspeção Sanitária: é o procedimento de fiscalização efetuado 

. pela autoridade sanitária competente, que avalia em toda a cadeia alimentar as Boas 

Práticas de Fabricação e as Boas Práticas de Prestação de Serviços com vistas ao 

atingimento do Padrão de Identidade e Qualidade estabelecido para o alimento ou serviço 

da alimentação através da verificação do cumprimento dos procedimentos previstos nos 

seus manuais, na utilização de sistema de controle sanitário adequado da sua qualidade e no 

atendimento à legislação sanitária em vigor; 

XII - Laudo de Inspeção peça escrita fundamentada técnica e/ou 

legalmente, na qual a autoridade sanitária competente, no exercício da atividade de 

inspeção sanitária, registra suas observações e conclusões a partir da avaliação sobre o 

cumprimento da legislação sanitária, das boas práticas de fabricação e das boas práticas de 

prestação de serviços orientando sempre que necessário o estabelecimento através de seu 

responsável técnico, no que se refere às questões sanitárias do alimento, ou do serviço na 

área de alimentação, inclusive quanto ao seu teor nutricional, para se prevenir agravos à 

saúde do consumidor; 

XIII - Ao longo da Cadeia alimentar: para efeito desta norma se 

entende as atividades ocorridas e/ou relacionadas à produção, beneficiamento, 

armazenamento, transporte, industrialização, embalagem, reembalagem, comercialização, 

utilização, prestação de serviços e consumo de alimentos, considerando-se suas interações 

com o meio ambiente, com o ser humano e com o seu contexto sócio-econômico; 

XIV - Padrão de Identidade e Qualidade: conjunto de atributos que 

identifica, especifica e qualifica um produto ou serviço na área de alimentos; 

XV - Rótulo : a identificação aplicada sobre a embalagem do 

alimento de forma indelével, incluindo-se para os efeitos desta norma o texto da mensagem 

publicitária associada ao alimento ou serviço na área de alimentos; 

XVI - Embalagem: envoltório ou invólucro não alimentício no qual 

o alimento tenha sido acondicionado, guardado, empacotado ou envasado como 

apresentado ao consumo, destinado a proteger o alimento até o momento do seu consumo; 

XVII - Propaganda: a difusão, por quaIsquer meIOS, de 

informações sobre alimentos e serviços de alimentos relativas a quantidade, características, 

composição, qualidade tipo origem e preço objetivando promov ou incrementar o seu 

consumo; 

j 
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XVIII - Órgão Competente : o órgão específico do SUS conforme 

. definido em legislação própria; 

XIX - Autoridade Sanitária Competente: o funcionário do órgão 

competente do SUS e dos demais órgãos fiscalizadores federais, estaduais, municipai s, e do 

Distrito Federal como tal definidos em lei ; 

XX - Laboratório Oficial de Saúde Pública : os órgãos técnicos 

específicos no âmbito do SUS responsáveis pela execução das análises laboratoriai s, bem 

como os órgãos congêneres federais , estaduais, municipais e do Distrito Federal 

devidamente credenciados; 

XXI - Análise Fiscal : a análise laboratorial investigatória efetuada 

no alimento colhido na forma da lei , pela autoridade sanitária competente e que servirá para 

comprovar a sua conformidade com o respectivo padrão de identidade e qualidade, com a 

comunicação para efeito de registro e com os dispositivos desta Lei e seus regulamentos; 

XXII - Estabelecimento : a pessoa jurídica que fabrique, produza, 

manipule, beneficie, acondicione, conserve, transporte, armazene, deposite, distribua ou 

venda alimento, matéria prima alimentar, alimento in natura, aditivos alimentícios, 

materiais, artigos, utensílios e equipamentos destinados a entrar em contato com os 

mesmos ou preste serviços na área de alimentação ao longo de toda a cadeia alimentar; 

XXIII - Nutrientes ou nutrimentos : substâncias constituintes dos 

alimentos, de valor nutricional intrínseco, incluindo, água, sais minerais e vitaminas; 

XXIV - Pureza grau em que aparece, em alimentos, uma 

substância ou mistura de substâncias, estranhas à sua composição normal , e 

toxicologicamnete indesejáveis, resultante da não atenção às Boas Práticas de Fabricação 

e/ou às Boas Práticas de Prestação de Serviços de Alimentos, ao longo da cadeia alimentar; 

XXV - Responsável Técnico : o profissional capacitado, segundo 

perfil programático estabelecido pelo órgão competente do SUS, para atendimento das 

funções de controle e avaliação da prestação de serviços e fabricação de alimentos segundo 

as Boas Práticas de Fabricação e as Boas Práticas de Prestação de Serviços; 

XXVI - Boas Práticas de Fabricação : são as normas de 

procedimentos destinadas a se atingir determinado padrão de identi I de e qualidade de um 
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dos produtos sujeitos a esta Lei, cuja eficácia e efetividade deve ser avaliada através da 

inspeção e/ou investigação do responsável técnico e das autoridades sanitárias competentes 

no exercício de sua função: 

XXVII - Boas Práticas de Prestação de Serviços: são as normas de 

procedimentos destinadas a se atingir um determinado padrão de identidade e qualidade de 

um dos serviços sujeitos a esta Lei, cuja eficácia e efetividade deve ser avaliada através da 

inspeção e/ou investigação do responsável técnico e das autoridades sanitárias competentes 

no exercício de sua função: 

XXVIII - Coadjuvantes de tecnologia de fabricação: o aditivo 

alimentício ou mistura de aditivos empregados com a finalidade de exercer ação transitória 

em qualquer fase de elaboração do alimento e dele retirados, inativados ou transformados, 

em decorrência do processo tecnológico utilizado antes da obtenção do alimento conforme 

será consumido, admitindo-se sua permanência no produto final apenas nos casos e nos 

limites fixados por norma do SUS: 

CAPÍTULO 11 

DA COMUNICAÇÃO E REGISTRO 

Art. 3° Todo alimento pré embalado, somente poderá ser exposto 

ao consumo ou entregue à venda depois de o estabelecimento produtor ou fornecedor 

registrar, através do seu responsável técnico, no órgão competente do SUS, sua 

composição, valor nutricional, aditivos utilizados, procedimentos e tecnologia de 

fabricação, embalagens e dizeres de rotulagem destinados a esclarecer o consumidor, e 

desde que: 

I tenham sido elaborados, reembalados, transportados, 

importados ou vendidos por estabelecimentos devidamente licenciados: 

11 - tenham sido rotulados segundo as disposições desta Lei e de 

seus Regulamentos e de acordo com os termos da comunicação ao ' rgão competente do 

SUS. 
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III - obedeçam, na sua composição, às especificações do respectivo 

. padrão de identidade e qualidade, quando se tratar de alimento padronizado ou àquelas que 

tenham sido declaradas no momento do respectivo registro, quando se tratar de alimento 

imitação, ou ainda não padronizado 

§ 1 ° O registro a que se refere este artigo, será efetuado através do 

órgão competente local do SUS, dará direito à circulação do produto em todo o território 

nacional. Será publicado no DOU no prazo máximo de 30 (trinta) dias a contar do 

recebimento da comunicação pela autoridade responsável pela publicação dentro da 

estrutura do SUS, salvo nos casos de apontamento pela autoridade sanitária competente de 

inobservância dos dispositivos desta Lei e dos regulamentos em vigor, na esfera sanitária, e 

de defesa do consumidor. 

§ 2° O registro terá duração indeterminada, e até que venham a ser 

modificadas a formulação, a rotulagem ou os processos de fabricação, conservação, 

distribuição, embalagem, bem como, o perfil nutricional ou as características 

organolépticas 

§ 3° Quando da comunicação de qualquer modificação permitida 

em alimento anteriormente registrado, o registro manterá o mesmo número anteriormente 

concedido, desde que mantida a mesma marca e titulariedade. 

§ 4° O registro de que trata este al1igo não exclui aqueles exigidos 

por lei para outras finalidades que não as de exposição à venda ou à entrega ao consumo . 

§ 5° Para a avaliação da comunicação mencionada no § I ° a 

autoridade competente obedecerá às normas e padrões de identidade e qualidade fixados 

pelo SUS através de seus órgãos próprios; e na sua falta 

I - de padrões fixados por associação de empresas desde que 

conste de seu código de ética; e/ou 

II - de profissionais da área de alimentos desde que conste de seu 

código de ética; e/ou 

III - de associações de consumidores. 

J 
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§ 6° Para que tenham validade para os efeitos do parágrafo 

anterior, os padrões mencionados nos incisos I a III do mesmo parágrafo deverão ser 

publicados no DOU. 

Art. 4° A publicação do registro a que se refere o § 3° do artigo 

anterior implicará no pagamento, ao órgão competente do SUS, de taxa de registro fixado 

pelo SUS de acordo com os custos da avaliação pela autoridade sanitária competente e 

adequação à legislação em vigor. 

Art . 5° Para os efeitos dessa Lei estão equiparados aos alimentos, 

para efeito de comunicação e registro : 

I - as bebidas; 

11 - os aditivos alimentícios; 

III - as embalagens de alimentos, mesmo aquelas destinadas a 

entrar em contato com alimentos in natura e com as matérias primas alimentícias ou com 

alimentos semí-processados; 

IV - os equipamentos e utensílios destinados a entrar em contato 

com alimentos, mesmo os de uso doméstico; 

V - os produtos que são consumidos a partir de sua exposição à 

mucosa bucal por mastigação ou outro meio, tenham valor nutricional intrínseco ou não, 

entre os quais estão as gomas de mascar; 

VI - os coadjuvantes de tecnologia de fabricação; e 

VII - outras substâncias, dotadas ou não de valor nutritivo, 

utilizadas no fabrico , preparação e tratamento de alimentos e destinadas a entrar em 

contato com os mesmos. 

Parágrafo único . Ficam equiparados aos produtos objeto desse 

artigo os produtos destinados ao público consumidor infantil e que tenham o formato, o 

sabor ou a cor ou qualquer dessas características juntas, assemelhando-se a alimentos e que 

pelos consumidores possam ser levados à boca mesmo que não sejam assim consumidos, 

devendo ainda ser atóxicos e formulados com aromas e corantes alt ntícios permitidos. 

j 
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Art. 6° Ficam dispensados da obrigatoriedade de comunicação e 

registro no órgão competente do S U S: 

I - os alimentos in natura, mesmo quando previamente embalados; 

11 - os produtos alimentícios, as matérias primas alimentares, 

produtos em processo e os insumos alimentícios, quando padronizados e destinados ao 

emprego na preparação de alimentos industrializados, em estabelecimentos devidamente 

licenciados; 

III - os aditivos alimentícios produzidos unicamente a partir de 

ingredientes alimentícios com valor nutricional intrínseco; 

IV - os alimentos previamente embalados quando comercializados 

diretamente ao consumidor, exclusivamente pelo próprio estabelecimento fabricante ou 

prestador de serviço na área de alimentos; 

V - os alimentos prontos para o consumo imediato, quando 

comercializados diretamente ao consumidor, exclusivamente pelo próprio estabelecimento 

fabricante ou prestador de serviço na área de alimentos; 

VI - os alimentos destinados exclusivamente à exportação, 

embalados e rotulados de conformidade com a legislação do país para o qual será 

exportado. 

Art . 7° Concedido o registro, fica a critério da autoridade sanitária 

competente a coleta de amostra do produto para a respectiva análise fiscal, que será 

efetuada no alimento tal como se apresenta ao consumo. 

~ 1 ° O laboratório oficial de saúde pública executará a análise fiscal 

observando as normas estabelecidas pelo órgãos competente do SUS e/ou aquelas 

aprovadas juntamente com o padrão de identidade e qualidade. 

§ 2° O laudo de análise fiscal será remetido, pelo laboratório oficial 

de saúde pública, ao órgão competente do SUS para arquivamento e passará a constituir o 

elemento de identificação e controle sanitário do alimento . 

\ 
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§ 3° Em caso de análise condenatória, e sendo o alimento 

. considerado impróprio para o consumo, será cancelado o registro anteriormente concedido 

e determinada a sua apreensão em todo território brasileiro, sendo comunicado à 

autoridade sanitária competente do SUS para as providências cabíveis que deverá encetar, 

na esfera administrativa de acordo com a legislação de apuração das infrações sanitárias, na 

esfera do respectivo conselho de classe profissional quando for o caso e na esfera penal , 

quando cabível de capitulação nos crimes contra a saúde pública. 

§ 4° Produtos que tiverem seu registro cancelado obrigarão à 

empresa a proceder minuciosa investigação para a correção das falhas, devendo a empresa 

fornecedora providenciar novo registro conforme o estabelecido no artigo 3° desta Lei , 

caso seja de seu interesse continuar a produzir e comercializar o produto . 

§ 5° No caso de constatação de falhas, erros ou irregularidades 

sanáveis, e sendo o alimento considerado próprio para o consumo, deverá o responsável 

técnico interessado ser notificado da ocorrência, concedendo a autoridade sanitária 

competente do SUS o prazo necessário para a devida correção, decorrido o qual 

proceder-se-á nova análise fiscal. 

§ 6° Persistindo as falhas, erros ou irregularidades ficará o infrator 

sujeito às penalidades cabíveis, devendo a autoridade sanitária do SUS proceder aos 

desdobramentos necessários na esfera administrativa, na esfera do respectivo conselho de 

classe profissional quando for o caso e na esfera penal. 

§ 7° Qualquer modificação, que implique em alteração de 

identidade, qualidade, conforme características previstas no § 2° do art. 3°, de alimento já 

registrado, deverá o responsável técnico comunicar previamente ao órgão competente do 

SUS, procedendo-se a nova análise fiscal , podendo ser mantido o número de registro 

anteriormente concedido, desde que observado o estabelecido no § 3° do mesmo artigo . 

Art . 8° A análise fiscal , a que se refere o artigo 7° e seus 

parágrafos, implicará no pagamento, ao laboratório oficial que a efetuar, da taxa de análise 

a ser estabelecida pelo órgão competente do SUS 

Art . 9° A comunicação para efeito de registro dos produtos 

previstos nos incisos lI, I1I, IV e V do artigo 5°, será sempre precedid e análise fiscal. 
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Parágrafo único . A análise fiscal de equipamentos e utensílios 

. destinados a entrar em contato com alimentos será efetuada com o material de contato com 

o alimento. 

CAPíTULO 111 

DAS PROIBiÇÕES 

Art. 10. Fica proibido a fabricação, comercialização e colocação ao 

consumo de bebidas alcoólicas acrescentadas de vitaminas, sob quaisquer pretextos . 

Art . 11 . E proibido manter no mesmo continente ou transportar no 

mesmo compartimento de um veículo, alimentos e substâncias estranhas que possam 

contaminá-los ou corrompê-los. 

Art. 12. Nenhum alimento poderá ser exposto á comercialização 

sem estar devidamente protegido contra a poeira, as intempéries, os insetos, os roedores, 

os pássaros e outros animais. 

Art. 13 . Nos locais de fabricação, preparação, beneficiamento, 

acondicionamento ou depósito de alimentos, não será permitida a guarda ou a venda de 

substâncias que possam corrompê-los, alterá-los, adulterá-los, falsificá-los ou avariá-los . 

Parágrafo único, Só será permitido, nos estabelecimentos de venda 

ou consumo de alimentos, o comércio de saneantes domissanitários e produtos similares, 

quando o estabelecimento interessado possuir local apropriado e separado, devidamente 

aprovado pela autoridade sanitária competente. 

Art. 14. Fica proibida a comercialização de aditivos alimentícios 

pertencentes às classes dos conservantes, anti-umectantes, corantes alimentícios e dos 

antioxidantes, apresentados isoladamente, no forma pura, para uso doméo/ico 

I 
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CAPÍTULO IV 

DA ROTULAGEM 

Art. 15. Os alimentos previamente embalados e demais produtos 

objetos desta Lei para os quais é obrigatória a comunicação para registro por parte do 

responsável técnico, deverão ser rotulados de acordo com as disposições desta Lei do 

Código de Defesa do Consumidor e demais normas que regem o assunto. 

§ 1°. As disposições deste artigo se aplicam aos produtos 

dispensados de registro quando previamente acondicionados em embalagem própria 

individual ou coletiva, sem a presença do consumidor. 

§ 2°. Os produtos comercializados à granel ou embalados na 

presença do consumidor deverão ser rotulados através de painel, tabuleta ou outro 

meio eficaz aposto próximo do local de armazenamento ou exposição ao consumo, 

com os dizeres de rotulagem exigidos para o alimento pré-embalado. 

Art. 16. Os rótulos deverão mencionar em caracteres 

perfeitamente legíveis: 

I - denominação do alimento de acordo com o respectivo padrão 

de identidade e qualidade e, na sua falta, com aquela aprovada no respectivo registro; 

11 - marca, contra-marca e demais especificações do fabricante ; 

111 - qualidade, natureza, classificação e o tipo do alimento, 

observado o respectivo padrão de identidade e qualidade e, na sua falta, o aprovado no 

momento do registro para o caso de alimentos não padronizados; 

IV - nome do fabricante ou fornecedor; 

V -local de produção; 

VI - número de registro, 

concedido, no órgão competente do SUS; 
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VII - lista de ingredientes em ordem decrescente de concentração, 

permitida a exclusão da água, mas vedada a pré-inclusão dos ingredientes que deverão ser 

adicionados pelo consumidor no momento de sua preparação; 

VIII - indicação do emprego de aditivo, mencionando-o destacada 

e expressamente, juntamente com a sua respectiva classe; 

IX - prazo de validade; 

X - número de identificação da partida ou lote o que poderá ser 

substituído pela data de fabricação desde que completa incluindo o horário; 

XI - outras indicações que venham a ser fixadas expressamente no 

respectivo padrão de identidade e qualidade. 

§ 1 ° Os alimentos rotulados no País, cUJos rótulos contenham 

palavras em idioma estrangeiro, deverão trazer a respectiva tradução, salvo em se tratando 

de denominação universalmente consagrada, desde que constante de regulamento ou do 

próprio padrão de identidade e qualidade. 

§ 2° Os rótulos de alimentos destinados à exportação poderão 

trazer as indicações exigidas pela lei do país a que se destinam, proibida a sua 

comercialização no território nacional a não ser que atendam o estabelecido nesta Lei e 

demais regulamentos sanitários nacionais . 

§ 3° Os rótulos de alimentos destituídos, total ou parcialmente, de 

um de seus componentes normais, deverão ser rotulados mencionando a alteração havida e 

que deverá estar prevista no respectivo padrão de identidade e qualidade. 

§ 4° Os nomes científicos que forem inscritos por força do padrão 

de identidade e qualidade nos rótulos de alimentos deverão, sempre que possível , ser 

acompanhados da denominação comum correspondente. 

§ 5° Além das exigências previstas neste artigo, os aditivos 

alimentícios quando comercializados isoladamente deverão trazer apo o no rótulo o nome 

do Responsável Técnico e o telefone no qual possa ser encontrado . 
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Art. 17. Os rótulos de alimentos imitação não poderão 

menCIOnar indicações especiais de qualidade, nem trazer menções, figuras ou 

desenhos que possibilitem falsa interpretação, ou que induzam o consumidor a erro, 

engano ou confusão, quanto à süa origem, natureza e composição. 

Art. 18. Os rótulos de alimentos que contiverem corantes 

artificiais deverão trazer na rotulagem seguindo a denominação a declaração "Colorido 

Artificialmente" . 

Art. 19. Os rótulos de alimentos adicionados de aromas naturais 

com o objetivo de reforçar ou reconstituir o sabor do alimento, deverão trazer 

seguindo a denominação a declaração "Sabor de ... " e a declaração "Contém 

Aromatizante de ... ou Aroma Natural de ... " 

Art. 20. Os rótulos de alimentos adicionados de aromas 

artificiais, deverão trazer seguindo a denominação a declaração "Aromatizado 

Artificialmente" ou "Aroma Artificial de ... " e a declaração "Contém Aroma Artificial 

d " e ... 

Art. 21. Os Dizeres de Rotulagem e a Denominação dos 

alimentos elaborados com outros tipos de aromas deverão ser estabelecidos no 

respectivo padrão de identidade e qualidade pela Autoridade Competente do SUS. 

Art. 22. As indicações exigidas pelos artigos 16, 17, 18, 19, 20 e 

21 desta Lei, bem como as que servirem para mencionar o emprego de aditivos, 

deverão constar do painel principal do rótulo do produto em forma facilmente legível. 

Art. 23. O disposto nos artigos 16, 17, 18, 19, 20 e 21 se aplica, 

no que couber, à rotulagem dos aditivos alimentícios e coadjuvantes da tecnologia de 

fabricação de alimento. 

§ 1°. Os aditivos alimentícios, quando destinados ao uso 

doméstico, deverão mencionar no rótulo a forma de emprego, o tipo de alimento em 

que pode ser adicionado e a quantidade a ser empregada, expressa sempre que 

possível em medidas de uso doméstico. 

\. 
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§ 2° As etiquetas de utensílios ou recipientes destinados ao uso 

. doméstico deverão mencionar o tipo de alimento que pode ser neles acondicionado ou 

preparado, bem como os procedimentos de preparação se houver. 

Art. 24. Os rótulos dos alimentos enriquecidos, dos alimentos 

dietéticos e de alimentos irradiados deverão trazer a respectiva indicação em caracteres 

facilmente legíveis no painel principal. 

Parágrafo único. A declaração de "Alimento Dietético" deverá ser 

acompanhada da indicação do tipo de regime a que se destina o produto expresso em 

linguagem de fácil entendimento . 

Art . 25 . As declarações de qualidade ou superlativas de qualidade 

de um alimento só poderão ser mencionadas na respect iva rotulagem, em consonância com 

a classificação constante do respectivo padrão de identidade e qualidade ou que estejam 

estabelecidas por esta Lei ou seus regulamentos 

Art. 26. Não poderão constar da rotulagem denominações, 

designações, nomes geográficos, símbolos, figuras, desenhos ou indicações que 

possibilitem interpretação falsa, erro ou confusão quanto à origem, procedência, natureza, 

composição ou qualidade do alimento, ou que lhe atribuam qualidades ou características 

nutritivas superiores àquelas que realmente possuam. 

Parágrafo único . É vedado constar da rotulagem de alimentos 

quaIsquer propagandas de produtos não alimentícios ou de serviços não relacionados 

diretamente com o alimento. 

Art. 27. As disposições deste capítulo se aplicam aos textos e 

matérias de propaganda de alimentos qualquer que seja o veículo utilizado para sua 

divulgação. 

J 
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CAPITULO V 

DOS ADITIVOS ALIMENTÍCIOS 

Art . 26 . Só será permitido o emprego de aditivo alimentícios na 

preparação de alimentos, quando : 

I - Comprovada a sua inocuidade; 

11 - Previamente aprovado pelo Órgão Competente do SUS; 

III - Não induzir o consumidor a erro ou confusão quanto as 

características do alimento no qual foi utilizado; 

IV - Utilizado no limite permitido; 

V - Não servir para camuflar erros de fabricação, ou qualidade 

inferior de matéria-prima alimentar, ou inferior de forma não controlada na metodologia 

analítica oficial de determinação do valor nutricional do alimento, possibilitando 

interpretação errônea quando da análise fiscal do alimento; e 

VI - Utilizados estritamente na quantidade e na forma descritas nas 

Boas Práticas de Fabricação . 

~ 10 O órgão competente do SUS estabelecerá o alimento, ao qual 

poderá ser incorporado o aditivo alimentício e o respectivo limite máximo de adição 

permitido . 

§ 20 Os aditivos aprovados ficarão sujeitos à revisão periódica, 

podendo o seu emprego ser proibido desde que nova concepção científica ou tecnológica 

modifique convicção anterior à sua inocuidade ou limites de tolerância. 

§ 30 A permissão do emprego de novos aditivos alimentícios 

dependerá do atendimento ao caput deste artigo e de seus incisos e de avaliação 

toxicológica mais favorável , avaliada no alimento tal como será )consumido, do que os 

aditivos para o mesmo uso já aprovados anteriormente. 
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Art . 29 . No interesse da saúde pública poderão ser estabelecidos 

' Iimites residuais para os aditivos alimentícios presentes nas matérias-primas alimentares, 

nos alimentos em processo e nos insumos alimentícios . 

Art . 30. O órgão competente do SUS regulará o emprego de 

substâncias, materiais, artigos, equipamentos ou utensílios, suscetíveis de cederem ou 

transmitirem contaminantes para os alimentos. 

Art . 31 . Por motivos de ordem tecnológica e outros julgados 

procedentes, mediante prévia autorização do órgão competente do SUS, será permitido 

expor à venda alimento adicionado de aditivo alimentício não previsto no padrão de 

identidade e qualidade do alimento, por prazo não excedente de 1 (hum) anos, desde que 

atendido o estabelecido no § 3° do Artigo 28 . 

Parágrafo único . O aditivo alimentício empregado nos termos do 

caput deste artigo, será expressamente mencionado na rotulagem do alimento, bem como a 

sua classificação. 

CAPÍTULO VI 

PADRÕES DE IDENTIDADE E QUALIDADE 

Art . 32 . Será aprovado para cada tipo ou espécie de alimento, 

alimento in natura, alimento enriquecido, alimento imitação, alimento dietético, alimento 

irradiado, matéria prima alimentar, alimento em processo quando comercializado nessa 

forma, insumo alimentício, aditivo alimentício, coadjuvante de tecnologia de fabricação e 

material de embalagem, um padrão de identidade e qualidade que o caracterize, dispondo 

sobre: 

I - denominação, definição e composição, compreendendo a 

descrição do produto, citando o nome científico quando houver e os requisitos que 

permitam fixar um critério de qualidade, incluindo o padrão fisico-químico quando for o 

caso; 

II - requisitos de higiene, compreendendo medidas sanitárias 

concretas e demais disposições necessárias à obtenção de um pr o puro, comestível 

l 
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quando for o caso e de qualidade comercial incluindo os seus padrões microscópico e 

microbiológico e os limites máximos de contaminantes e agrotóxicos permitidos segundo a 

tecnologia de fabricação adotada; 

1I1 - aditivos alimentícios que podem ser empregados, abrangendo 

a finalidade de emprego e o limite de adição quando for o caso; 

IV - requisitos aplicáveis a pessoas e medidas, bem como, de 

enchimento de embalagem; 

V - requIsitos relativos a rotulagem e apresentação do produto, 

incluindo tipos de embalagem quando for o caso e informações de uso ao consumidor; 

VI - métodos e planos de colheita de amostra, inclusive as 

possíveis interpretações dos resultados, ensaio e análise do produto; 

VII - as Boas Práticas de Fabricação e as Boas Práticas de 

Prestação de Serviços, para os produtos e serviços respectivamente. 

§ 1 ° Os padrões de identidade e qualidade poderão ser revistos 

pelo órgão competente do SUS, por iniciativa própria ou a requerimento da parte 

interessada, das associações de empresas, de profissionais da área e de seus respectivos 

conselhos de classe ou de associações de consumidores, desde que devidamente 

fundamentado . 

§ 2° Poderão ser aprovados sub-padrões de identidade e qualidade 

devendo os alimentos por eles abrangidos serem embalados e rotulados de forma a 

distinguí-los do alimento padronizado correspondente. 

CAPÍTU LO VII 

DA FISCALIZAÇÃO E CONTROLE 

Art . 33 . A ação fiscalizadora será exercida: 

I - pela autoridade federal , no caso de alimento em trânsito de uma 

para outra unidade federativa; no caso de alimento exportado ou' portado; quando os 

/ 

\ 
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órgãos estaduais e/ou municipais não forem suficientes e quando a situação epidemológica 

assim o eXigir; 

11 - pela autoridade estadual ou municipal ou do Distrito Federal 

nos casos de alimentos produzidos ou expostos à venda na área da respectiva jurisdição de 

acordo com a hierarquia de competência e funções estabelecida dentro do SUS, segundo a 

Lei 8080 de 19/09/90 e de seus regulamentos. 

Art. 34. Verificada a ocorrência de irregularidade será lavrado, de 

imediato, auto de infração, pelas autoridades sanitárias competentes do SUS, na forma da 

lei de apuração das infrações sanitárias . 

Art . 35 . A autoridade sanitária fiscalizadora competente terá livre 

acesso a qualquer local em que haja fabrico , manipulação, beneficiamento, 

acondicionamento, conservação, transporte, depósito, distribuição, venda ou prestação de 

serviços na área de alimentos, a qualquer dia e hora, quando no exercício de suas 

atribuições, para a investigação sanitária das condições do alimento, dos procedimentos e 

das condições ambientais àqueles relacionados. 

Art . 36. A fiscalização de que trata este Capítulo se estenderá à 

publicidade e à propaganda de alimentos, qualquer que seja o veículo empregado para a sua 

divulgação. 

Parágrafo único . A veículo de comunicação quando notificado, 

deverá prestar os esclarecimentos solicitados pela autoridade sanitária no sentido de apurar 

eventual infração sanitária. 

Art . 37 . Considera-se infração, para os fins desta Lei e dos seus 

regulamentos, a desobediência ou a inobservância ao disposto nas normas legais, 

regulamentares e outras que, por qualquer forma, se destinam à promoção, preservação e 

recuperação da saúde. 

Art. 38. No exerCIClO de suas atribuições a autoridade sanitária 

competente poderá realizar, periodicamente ou quando necessário à elucidação de fatos 

emergenciais, colheita de amostra dos produtos objeto desta Lei, para efeito de análise 

fiscal , no laboratório oficial de saúde pública ou de laboratório cred~ do. 

, 
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CAPÍTULO IX 

DO PROCEDIMENTO ADMINISTRATIVO 

Art . 39. As infrações dos preceitos desta Lei serão apuradas 

mediante processo administrativo realizado na forma da Lei 6437 de 20 de agosto de 1977. 

Art. 40. A colheita de amostra será feita sem interdição da partida 

encontrada, quando se tratar de análise fiscal para fins de investigação de fatos que não 

provoquem risco iminente à saúde individual ou coletiva e desde que a inspeção sanitária 

não forneça elementos suficientes para a interdição. 

§ 10
. Se a análise fiscal da amostra colhida em inspeção sanitária 

investigatória for condenatória, a autoridade sanitária poderá efetuar nova colheita de 

amostra segundo a técnica de amostragem estatística, com interdição da partida 

encontrada, lavrando o termo de interdição. 

§ 20. A colheita de alimento para análise fiscal será iniciada com a 

lavratura de termo de colheita de amostra assinado pela autoridade fiscalizadora 

competente e pelo possuidor ou detentor da mercadoria ou, na sua ausência por duas 

testemunhas, onde se especifique a natureza, tipo, marca, procedência, nome do fabricante 

e do detentor do alimento . 

§ 30. Do alimento será colhida amostra representativa da partida 

existente, a qual, dividida em três partes, será tomada inviolável para que se assegurem as 

características de conservação e autenticidade, sendo uma delas entregue ao detentor ou 

responsável pelo alimento, para servir de contraprova, e as duas outras encaminhadas 

imediatamente ao laboratório oficial de saúde pública de controle, conforme procedimentos 

que não alterem as características a serem investigadas. 

§ 40. Se a quantidade ou a natureza do alimento não permitir a 

colheita das amostras de que trata o § 10 deste artigo, será o mesmo levado para o 

laboratório oficial onde, na presença do possuidor ou responsável e do perito por ele 

indicado ou, na sua falta, de duas testemunhas, será efetuada de imediato a análise fiscal. 

§ 50. No caso de alimentos perecíveis a análise não poderá 

ultrapassar de 24 (vinte e quatro) horas, caso a investigação ~-=1I. 1 relacionada com a 
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perecibilidade do produto, e de 30 (trinta) dias nos demais casos a contar da data do 

recebimento da amostra. 

§ 60. O prazo de interdição não poderá exceder de 60 (sessenta) 

dias, e para os alimentos perecíveis de 48 (quarenta e oito) horas, findo o qual o produto 

ficará imediatamente liberado, caso a autoridade sanitária não houver se pronunciado ou 

procedido a nova interdição, até expedição do laudo analítico. 

§ 7°. A interdição tornar-se-á definitiva no caso de análise fiscal 

condenatória. 

§ 80. Se a análise fiscal não comprovar infração a qualquer preceito 

desta Lei ou de seus Regulamentos, o alimento interditado será liberado . 

§ 90. O possuidor ou responsável pelo alimento interditado fica 

proibido de entregá-lo ao consumo, desviá-lo ou substituí-lo, no todo ou em parte, até 

decisão final da autoridade sanitária competente. 

Art . 41 . Da análise fiscal será lavrado laudo, do qual serão 

remetidas cópias para a autoridade sanitária competente, para o detentor ou responsável e 

para o produtor do alimento. 

§ 10. Do laudo deverá fazer parte a metodologia analítica adotada . 

§ 20. Se a análise fiscal concluir pela condenação do alimento, a 

autoridade fiscalizadora competente, notificará o interessado para, no prazo máximo de 10 

(dez) dias, apresentar defesa escrita . 

§ 30. Caso discorde do resultado do laudo de análise fiscal, o 

interessado poderá requerer, no mesmo prazo do parágrafo anterior, perícia de 

contraprova, apresentando a amostra em seu poder e indicando o seu perito. 

§ 40. Decorrido o prazo mencionado no § 1 ° deste artigo, sem que 

o infrator apresente a sua defesa, o laudo de análise fiscal será considerado como definitivo . 

Art . 420. A perícia de contraprova será efetuada sobre a amostra 

em poder do detentor ou responsável , no laboratório oficial de controle que tenha realizado 

a análise fiscal , presente o perito do laboratório que expediu o laudo co enatório. 

l. 
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Parágrafo único . A perícia de contraprova não será efetuada no 

caso da amostra apresentar indícios de alteração ou violação. 

Art. 43 . Aplicar-se-á à perícia de contraprova o mesmo método de 

análise empregado na análise fiscal condenatória quando a mesma tiver sido oficializada 

pelo órgão competente do SUS através do padrão de identidade e qualidade, e na sua falta , 

outro da concordância dos peritos. 

Art . 44 . Em caso de divergência entre os peritos quanto ao 

resultado da análise fiscal condenatória ou discordância entre os resultados desta última 

com a da perícia de contraprova, caberá recurso da parte interessada ou do perito 

responsável pela análise condenatória à autoridade sanitária competente, devendo esta 

determinar a realização de novo exame parcial sobre a amostra em poder do laboratório 

oficial de controle. 

§ 10. O recurso de que trata este artigo deverá ser interposto no 

prazo de 10 (dez) dias, contados da data da conclusão da perícia de contraprova. 

§ 2°. A autoridade competente do SUS que receber o recurso 

deverá decidir sobre o mesmo, no prazo de 10 (dez) dias, contados da data do seu 

recebimento. 

§ 30. Esgotado o prazo referido no § 2°, sem decisão do recurso, 

prevalecerá o resultado da perícia de contraprova. 

Art . 45 . No caso de partida de grande valor econõmico, 

confirmada a condenação do alimento em perícia de contraprova, poderá o interessado 

solicitar nova colheita do mesmo, aplicando-se, nesse caso, adequada técnica de 

amostragem estatística, conforme previsto no padrão de identidade e qualidade. 

§ 10. Entende-se por partida de grande valor econômico aquela 

cujo valor seja igualou superior a 1 00 (cem) vezes o maior salário mínimo vigente no País . 

§ 20. Excetuados os casos de presença de organismos patogênicos 

ou suas toxinas, considerar-se-á liberada a partida que indicar um índice de alteração ou 

deterioração inferior a 10% (dez por cento) do seu total ou conforme o plano de 

amostragem adotado pelo padrão de identidade e qualidade e as pos íveis conclusões dos 

mesmos. 
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Art. 46. No caso de alimentos condenados oriundos de unidade 

federativa diversa daquela em que está localizado o órgão apreensor, o resultado da análise 

condenatória será, obrigatoriamente, comunicado ao órgão competente do SUS, que o 

repassará para o SUS daquela unidade. 

CAPÍTULO X 

DAS INFRAÇÕES E PENALIDADES 

Art. 47 . Consideram-se alimentos corrompidos, adulterados, 

falsificados, alterados ou avariados os que forem fabricados, vencidos, expostos à venda, 

depositados para a venda ou de qualquer forma, entregues ao consumo, como tal 

configurados na legislação penal vigente . 

Art. 48 . A inutilização do alimento previsto no artigo 10 da lei 

6.437 de 20 de agosto de 1977, não será efetuada quando, através análise de loboratório 

oficial, ficar constatado não estar o alimento impróprio para o consumo imediato . 

§ 10 O alimento nas condições deste artigo poderá, após sua 

interdição, ser distribuído às instituições públicas ou privadas, desde que beneficentes, de 

caridade ou filantrópicas . 

§ 20 Os tubérculos, bulbos, nzomas, sementes e grãos em estado 

de germinação, expostos à venda em estabelecimentos de gêneros alimentícios, não serão 

apreendidos, quando puderem ser destinados ao plantio ou a fins industriais . 

Art . 49. A condenação definitiva de um alimento determinará a sua 

apreensão em todo o território brasileiro, cabendo ao órgão fiscalizador competente do 

SUS comunicar o fato aos demais órgãos congêneres federais, estaduais, mUI11ClpalS, 

territoriais e do Distrito Federal, para as providências que se fizerem necessárias à 

apreensão e inutilização do alimento, sem prejuízos dos respectivos processos 

administrativo, ético e penal, cabíveis . 

Art. 50. Sob pena de apreensão e inutilização sumária, os alimentos 

destinados ao consumo imediato, tenham ou não sofrido processo .... {!'Le cocção, só poderão 

ser expostos à venda devidamente protegidos. 
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CAPITULO XI 

DOS ESTABELECIMENTOS 

.' • 

Art . 51 . As instalações e o funcionamento dos estabelecimentos 

industriais ou comerciais, onde se fabrique, prepare, beneficie, adicione, transporte, venda 

ou deposite alimentos ficam submetidos às exigências desta Lei, de seus Regulamentos, e 

dos Códigos Sanitários Estaduais e Municipais de sua jurisdição. 

Art. 52. Os estabelecimentos a que se refere o artigo anterior 

devem ser previamente licenciados pela autoridade sanitária competente estadual, 

municipal, territorial ou do Distrito Federal , mediante a competente inspeção sanitária 

inicial e expedição do respectivo alvará. 

CAPÍTULO XII 

DA RESPONSABILIDADE TÉCNICA 

Art. 53 . Os estabelecimentos que exerçam as atividades previstas 

nesta Lei ficam obrigadas a manter responsáveis técnicos, suficientes, qualitativa e 

quantitativamente, para a adequada cobertura das diversas espécies de produção e 

prestação de serviços em cada estabelecimento, de acordo com formação adequada para o 

exercício das respectivas funções . 

Art . 54. Caberá ao Responsável Técnico proceder a avaliação e o 

controle da fabricação de alimentos e da prestação de serviços na área de alimentos. 

Art. 55. Embora venha a cessar a prestação de assistência ao 

estabelecimento, ou este deixe de funcionar, perdurará por um ano, a contar da cessação a 

responsabilidade do profissional técnico pelos atos até então praticados, em especial quanto 

aos produtos em comercialização fabricados durante o seu período de responsabilização. 

Art . 56. Independentemente de outras cominações legais, inclusive 

penais, de que sejam passíveis os responsáveis técnicos administrativos, o 
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estabelecimento responderá administrativa e civilmente por infi-ação sanitária resultante da 

. inobservância desta Lei e de seus regulamentos e demais normas complementares. 

, 

CAPITULO XIII 

DISPOSiÇÕES GERAIS 

Art . 57. Somente poderão ser expostos à venda alimentos, 

matérias-primas alimentares, alimentos in lIatllra, aditivos para alimelltos, materiais, 

artigos e utensílios destinados a entrar em contato com alimelltos, matérias-primas 

alimentares e alimentos innatllra. qlle: 

I - tenha o Responsável Técnico efetuado o registro nos termos do 

Art. 58. Os alimentos imitação poderão ter aparência semelhante 

daquela do alimento genuíno, porém os dizeres de rótulo deverão permitir a sua imediata 

identificação. 

Art. 59. Os alimentos sucedâneos deverão ter a aparência diversa 

daquela do alimento genuíno ou permitir por outra forma a sua imediata identificação 

Art . 60. O emprego de produtos destinados à higienização de 

alimentos, matérias-primas alimentares e alimentos in natura ou de recipientes ou utensílios 

destinados a entrar em contato com os mesmos, dependerá de prévia autorização do órgão 

competente do SUS, segundo o critério a ser estabelecido em regulamento . 

Parágrafo único . O órgão competente do SUS disporá, quanto às 

substâncias que poderão ser empregadas no fabrico dos produtos a que se refere este 

artigo, bem como quanto aos procedimentos associados à sua utilização. 

Art. 61. O alimento importado, bem como os aditivos e 

matérias-primas empregados no seu fabrico , deverão obedecer às disposições desta Lei . 

Art. 62 . Os alimentos destinados à exportação poderão ser 

fabricados de acordo com as normas vigentes no país para o qual se de tinam, vedada sua 
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comercialização no território nacional, a não ser que se submetam integralmente ao 

'estabelecido nesta Lei quanto ao padrão de identidade e qualidade e rotulagem. 

Art. 63 . Excluem-se do disposto nesta Lei os produtos com 

finalidade medicamentosa ou terapêutica, qualquer que seja a forma como se apresentem 

ou o modo como são ministrados. 

Art. 64. A importação de alimentos, de aditivos para alimentos e de 

substâncias destinadas a serem empregadas no fabrico de artigos, utensílios e equipamentos 

destinados a entrar em contato com alimentos, fica sujeita ao disposto nesta Lei e em seus 

Regulamentos, sendo a análise fiscal efetuada obrigatoriamente, no momento do seu 

desembarque no País . 

Art. 65 . Os produtos referidos no artigo anterior quando 

importados e comercializados na embalagem original ficam desobrigados de registro 

perante o órgão competente do SUS, porém não da sua comunicação à autoridade sanitária 

que deverá ser efetuada na unidade da federação de localização do estabelecimento 

importador. 

Parágrafo único. Os produtos nas condições deste artigo deverão 

ostentar rótulo ou sobre-rótulo com dizeres em Português, atendendo o estabelecido nesta 

Lei, no Código de Defesa do Consumidor e demais Regulamentos específicos em vigor. 

Art. 66 . O Poder Executivo baixará os regulamentos necessários 

ao cumprimento desta Lei . 

Art . 67 . As peças, maquinarias, utensílios e equipamentos 

destinados a entrar em contato com alimentos, nas diversas fases de fabrico, manipulação, 

estocagem, acondicionamento, conservação, transporte ou comercialização e consumo, não 

deverão interferir nocivamente na elaboração do produto, nem alterar o seu valor nutritivo 

ou as suas características organolépticas e deverão ser de material adequado, que assegure 

sua perfeita higienização, não se desgastando excessivamente quando em operação normal. 

Art. 68 . Os alimentos destituídos, total ou parcialmente, de um de 

seus componentes normais, só poderão se expostos à venda mediante autorização expressa 

do órgão competente do SUS, quando associados à campanhas de saúde pública e de 

acordo com o respectivo padrão de identidade e qualidade. 

( 
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. 
CAPITULO XIV 

DAS DISPOSIÇÕES FINAIS E TRANSITÓRIAS 

Art. 69. Os alimentos que, na data em que esta Lei entrar em vigor, 

estiverem registrados em qualquer repartição federal , a menos de 10 (dez) anos, ficarão 

dispensados de novo registro até que se complete o prazo fixado no § 2° do artigo 3° desta 

Lei, porém não da comunicação ao órgão competente do SUS. 

Art . 70. Até que venham a ser aprovados os padrões de identidade 

e qualidade a que se refere o Capítulo V desta Lei , poderão ser adotados os preceitos 

bromatológicos constantes dos regulamentos federais vigentes ou, na sua falta, os dos 

regulamentos estaduais pertinentes, ou as normas e padrões, internacionalmente aceitos, 

aqueles elaborados de acordo com o estabelecido no artigo . 

Parágrafo único . Os casos de divergência na interpretação dos 

dispositivos a que se refere este artigo serão esclarecidos pelo órgão competente do SUS 

Art . 71 . Fica vedada a elaboração de quaisquer normas contendo 

definições, ou dispondo sobre questões gerais de controle sanitário de alimentos e de 

serviços de alimentos, compreendendo mas não se limitando a padrões de identidade, 

qualidade e envasamento de alimentos, sem a prévia audiência do órgão competente do 

SUS . 

Art . 72 . Ressalvado o disposto nesta Lei, continuam em vigor os 

preceitos do Decreto nO 55 .871 , de 26 de março de 1965 e as tabelas a ele anexas com as 

alterações adotadas pelo órgão competente do SUS. 

Art. 73 . O órgão competente do SUS, mencionado nesta medida 

provisória, será aquele definido em ato regulamentador pelo Ministério da Saúde. 

Art . 74. Fica revogado o Decreto-Lei 986 de 21 de outubro de 

1969, e as disposições em contrário. 

Art . 75. Esta Lei entra em vigor na data da s publicação . 

, 
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JUSTIFICAÇÃO 

A defesa e a proteção da saúde individual ou coletiva é um dos 

deveres básicos do Estado. 

A nossa Constituição estabelece, no seu art. 200, inciso I, que 

compete ao Sistema Único de Saúde, além de outras atribuições, "controlar e fiscalizar 

procedimentos, produtos e substâncias de interesse para a saúde e participar da produção 

de medicamentos, equipamentos imunobiológicos, como derivados e outros insumos" ; e, 

no inciso VI do mesmo artigo "fiscalizar e inspecionar alimentos, compreendido o controle 

do seu teor nutricional, bem como bebidas e águas para consumo humano" . (Grifo nosso) 

A Lei 8080/90 que dispõe sobre as condições para a promoção, 

proteção e recuperação da saúde, a organização e o funcionamento dos serviços 

correspondentes e dá outras providências, também estabelece, em complemento ao Texto 

Constitucional, no seu art. 6°, inciso I, que entre as atribuições do Sistema Único de Saúde, 

está a execução de ações de vigilância sanitária. 

A área da produção de alimentos industrializados enquadra-se 

entre os produtos sujeitos à vigilância sanitária em todos os países do mundo civilizado. 

Como vigilância sanitária, a mesma Lei 8080/92 define, no seu art . 

6° parágrafo 1 ° "um conjunto de ações capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos à 

saúde e de intervir nos problemas sanitários decorrentes do meio ambiente, da produção e 

circulação de bens e da prestação de serviços de interesse social, abrangendo : 

"I - o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se 

relacionem com a saúde, compreendidas todas as etapas e processos da produção ao 

consumo (grifo nosso); e, 

II - o controle da prestação de serviços que se relacionem direta 

ou indiretamente com a saúde. " 

! 
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Estes dispositivos, entre outros, reservam ao Estado a atribuição 

de zelar pela saúde coletiva e individual através da regulação e controle dos bens de 

consumo, serviços e meio ambiente. 

Não obstante essa moderna legislação que visa a proteção à saúde, 

a área específica dos alimentos tem uma regulamentação antiga consubstanciada no 

Decreto-Lei 986, de 21 de outubro de 1968 . 

Tal Decreto-Lei , embora contenha dispositivos aiinda atuais e 

eficientes, carece de uma atualização normativa que, inclusive, supere este instrumento 

jurídico não mais utilizado que é o decreto-lei . 

o parque industrial brasileiro na área de alimentos cresceu muito 

em termos de volume de produção e também em diversificação dos produtos. Hoje, o 

setor produtivo brasileiro, na área de alimentos, tem uma oferta tão diversificada quanto 

àquela de muitos países desenvolvidos. 

A atribuição de regular e controlar este leque grande e 

diversificado de produtos começa pelo estabelecimento de regulamentos apropriados e 

adequados no tempo, para que sirvam de balizamento, não só da atuação do Estado, em 

seus níveis federal , estadual e municipal , mas também da ação de todos os outros agentes 

envolvidos no processo que vai da produção ao consumo de alimentos preparados. 

A normativa básica deve ser de cunho federal pois que somente a 

União pode autorizar a circulação de um produto em todo o território nacional , pois os 

estados e municípios só podem legislar em seus respectivos âmbitos 

administrativo-geográficos. 

o principal propósito deste Projeto de Lei é, pOIS, atualizar a 

legislação existente e suprimir as suas insuficiências ou omissões. Nele, acatamos e 

conservamos muitos dos dispositivos do Decreto-Lei 986/68 por considerá-los pertinentes 

e atuais, estando em consonância com a legislação utilizada pelos países mais 

desenvolvidos. 

No entanto, incluímos vários novos dispositivos e demos nova 

forma e novos conteúdos aos capítulos que constituam o citado Decreto-Lei, tornando 

mais ágeis os procedimentos administrativos. I 

( 
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Tendo em vista a importância de supnr o nosso sistema de 

• proteção à saúde com legislação atual e adequada convidamos os ilustres pares desta Casa 

para a apreciação e, certamente, a aprovação desta matéria. 

50249207.173 
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"LEGISLAÇAO CITADA ANEXADA PELA 
CúORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS-CeDI' 

~ 

CONSTITUI AO 
RE:pÚBIJCA I'f:')EIUU'IVA DO BRASIL 

1988 
..... ...... .. . . .. ... .. -.... . . .. . - -- .. _ • • - ...... - - . ..... _ • • _-.. .... _ ... __ ... -- -- ... _-. --- ------------ ---- ... _- -- ........ ____ <or & .... ". ....... .. 

Art. 200. Ao sistema único de saúde compete. além de outras atribuições. nos termos 
da lei : 

I - controlar e fiscalizar procedimentos. produtos e substâncias de interesse 
para a saúde e participar da produção de medicamentos. equipamentos. imunobioló­
gicos. hemoderivados e outros insumos~ 

II - executar as ações de vigilância sanitária e epidemiológica. bem como as de 
saúde do trabalhador: 

III - ordenar a formação de recursos humanos na área de saúde~ 

IV - participar da formulação da política e da execução das ações de sanea­
mento básico~ 

V - incrementar .:m sua área de atuação o desenvolvimento científico e tecno­
lógico: 

VI - fiscali7.ar e inspecionar alimentos. compreendido o controle de seu teor 
nutricional. bem como bebidas e águas para consumo humano~ 

VII - participar do controle e fiscalização da produção. transporte. guarda e 
utili7.ação de substâncias e produtos psicoativos. tóxicos e radioativos~ 

VIII - colaborar na proteção do meio ambiente. nele compreendido o do traba-
lho. 

• •• • • • • ~ ~ .. ... 4 , , ... ... , , ... ... ... ... • ... ... ... .. _ .. .. .. .. • .. .. .. .. .. .. . --. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. . .. .. . . . . . .. . .. . .. . . . . . . . . . . . .. .. . . . .. .. . .. . .. .. .. .. .. .. . .. . 
. ~ ... ~ ...••........ -.... -.. -.. _ ... -.-..... -- ..... -....•.......... -.............. __ ..••••.••..•.... . 
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LEI N? 8.080.DE 19 DE SETEMBRO DE 1990 

~. ~ - .. 

Dispõe sobre as condições para a pro· 
moçào, proteção e recuperaçào da saúde. a 
organizaçào e o funcionamento dos serviços 
correspondentes e dá outras providências. 

.. ---_._----------....... . .... ' ... . _~.----------- ..... __ .. --_.-._------ .. 
· ··-'-· ·~-- ·-A;:t.···6?-- ·-ii"~o -incl uídas ainda no campo de atuação do Sis-

• 

tema Único de Saúde (SUS): 

I - a execução de ações: 

a) de vigilância sanitária; 

b) de vigilância epidemiológica; 

c) de saúde do trabalhador; e 
, 

d) de assistência terapêutica integral, inclusive farmacêuti-
ca; 

~,~--_ .. ~.­. ." .... . ~-..-. ._---- --------_ ... _-.. ----,..-,....... ... '-_ ... ------.-... -._ . .... _ .... _-
LEI NO 6.4:7 - ~= ~ li: 1\0031'0 DE 19'77 

t • ',."", c.:r u;.nr~=3 rC3pcc­Configura in!7"cçôes à legislacão ,~l';lftlirta 1ed...."1'c,l. c:! a .. 'c._ .. -
tivas, e dá outras pTOtÜU:nctas. 

Art 1e· S~O 'nfraç5es sanit~rias: • , 

) - c o n s t r u i r . i n s tal a.r o u f a z e:" f u n c i o n a r. e m 

Qualquer parte do terri tório nacional, laboratórios de procução 
dê medicamentos. drogas, insumo~. cosmetico~, produtos de higie 
ne. dietét1cos. correlatos. ou quaisquer outros estabelecimentos 
Que fabriquem alimentos. aditivos parô alimentos. bebidas. emba 
lagens. saneantes e demais produtos Que interessem ã saúde públ~ 
ca, sem registro. licença e autorizações do órgão sanitârio c~;n 

petente ou contrariando as normas legais pertinentes: 

to de autorlzaçãú e 
pena· advertência. interdição. 

d.e licenç.a, e/ou multa. 
can ce 1 a r.J!2;i 

11 - construir, instalar ou fazer func;Qnar hos 
pitals. postos ou casas de sa~de, clfn1cas em geral. casas de r! 
pouso, serviços ou unidades de s~üde. estabeleclmentos ou oroan~ 

zaçôes afins, Que se dediquem ã promoção. proteçao ~ reCUDeraç~o 
das a ü de. sem 1 i c e n ça do ó r 9 ã o s a n i t'; r1 o C o m p e te n te: o U c CTn t r a r1 

and0 norma~ legal~ e regulamentares pertlnentes 

pen" 
tú da llcença e/ou multa 

advertêncla, lnterdlçào . cancelame~ 

'" 
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111 . lnstalar consultórloS 

co~. e de qualSque r atlvidade~ Daraméjlcã~. 

lise~ c de peSQlllsas clinicas, bancos de sangu~. O~ .elte humano. 

de olhos. e estabelecimentps de ativida~cs afins. inst1tuto') d' 

estetlClsmo. ginâsuca.fisioterapia e de recuperacão. balnet1"'o~ 

estãnc1as h1drom'nera'~. termais. climatérlca~. de repOU5C.t Cl. 

genere!l. gab1nete!. aLi serV1COS que ut1lizcrol apHelho~ e E'~U1Di 

mentos gel'aaore; de ralo-X. substãnclas radioativas ou radiações 

ionizantes e outras. cstabe:leclmentos, laboratórios, oficinas p 

servlços de ótica. de aparelhos ou materiais óticos, de prót~ 

5e dentário, de aparelhos ou materiais para uso odontolõQico. ou 
explorar atividades comerciai':>. lndustrlais. ou filantróplcas, 

com a participaçào de agentes Que exerçam profis~ões ou ocupa 

ç6es ticnicas e auxiliares relacionadas com a sa~de. sem licença 

do órgão sanitário competente ou contrariando o disposto nas d~ 
... 

mais normas legals c regulamentares pertinentes! 

pena - advertencia. interdição. cancelame~ 

to da licença, e/ou multa; 

rv - extrair. produzir. fabricar. transformar, . 
preparar, manipular. purificar, fracionar, embalar ou reembalar. 

tmportar. exportar, armazenar, expedir, transportar, comprar. ven 

der. ceder ou usar alimentos. produtos alimentlcios, medicamen­

tos. drogas. Insumos farmacêuticos. produtos dietéticos. de higl~ 

ne, cosméticos. correlatos, embalagens. saneantes, utendlios e 
aparelhos que Interessem ã saúde pública ou lnd i vidual. sem re 

9 1 S t r o. I i c e n ç a. o u a u t o r i z a ç õe s do Ó r g ã o s a n i t ã r i o c o m p e te n te 

ou contrarlando o disposto na legislação sanitária pert,nente : 

pena - advertência. apreensão e inuti I i za 

çao. 1nterdi~ão .• cancelamento do registro. e/ou multa~ 

v . fazer propaganda de produtos 

cia sanitária. alimentos e outros. contrariando ti 

nitãria: 

sob vig,lã~ 

legislação sa 

.. 
-da. suspensao de 

pena - advertência. proibição 

venda e/ou multa~ 

de propagan 

VI - deixar, aquele que tiver o dever legal de 

fazê-lo. de notificar doença ou zoonose transmissível ao homem. 

de acordo com o que disponham as normas legais ou regulamentares 

vlgentes 

pena· advertência. e/ou multa; 

VIr· Impedir ou dificultar a aplicação de medi 

das san1t;jrl~S relativas às doenças transmi5s1veis e ao 

c 1 o de 4 n 1 ma 1 s do mé s t 1 c o s c o n s i d e r a dos p e r 1 g o s os p e 1 as 
áe~ san1tárlH 

sacri fi 

autor1da -
L-___________________________________________ __ -

I 

I 
I 
I 

I 

I 
I 

I 

I 

I 
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pena - advertência, e/ou multa. 

VIII - reter atestado de vaclnaçào obrigatória, 
deixar de executar, dificultar ou opor-se ã execução de medidas 
sanitárias Que visem ã prevenção das doenças transmissiveis e 
sua disseminaç~o. ã preservação e ã manutenção da saúde: , ' 

pena - advertência. interdição, cancelamen p 

to de licença ou autorização. e/ou multa; 

IX - opor-se j exigênCia de provas imunológlCdS 
ou ã sua execuçao pelas autoridades sanitárias: -, 

pena - advertência, e/ou multa; 

x - o b s t a r ou d i f i c uI t a r' a a ~ o f i s c a I i z a d o r a 
das autoridades sanitárias competentes no exercicio de suas fun -çoes: 

pena - advertência, interdição, cancelamen 
to ae licença e autorização, e/ou multa; 

f .*" . ~ . .l:... ; . ). 
,~ ~." XI - aviar receita em desacordo com prescrições 

médicas ou determinação expressa de lei e normas regulamentares: 

pena - advertência, interdição. cancelamen -to de licença, e/ou mult4; 
" ... • ~._. ~ ~M, ..... . . 1 

. " 1 ~ i • \r". 

XII - fornecer, vender ou praticar atos de -comer -Cl0 em relação a medicamentos, drogas e correlatos cUJa venda e 

' .. : ... 

u ~:) de pc n d J In d ~ r; r e s C r 1 ç dom e d i c a. sem o o s e r v 3 n C i a -dess.l e ;r;1gc~ 
(la c c.üntrarlLlndo a5 norm,', legal') l' re~ulamentares : 

..... ~ .. '. . . ....... ......... : .. pena - 03dvertência. lnterdição. c a1\celamen 
to da 11cença. ~/ou multa; 

, . I .c~ .. " f oi, • ~ • 
" .. ,. . , . , , 

~y" , XIII - retlrar o~ aplicar sangue. proceder a oper~ 
ções dr pIJ~mJferese. ou desenvolver outra5 atividades hemoterd­
picas. contrarlando normas legais e regulLlmentares : 

pena - advertência. interdlçJo. c dncel<1rnen 
to da llc.<?nça e reC)lstro. e/ou multa; 

XIV - exportur sangue e seus derlvados. p lacentas. 
õrgâos. glândulas ou hormônios. bem como qualsquer SUDstanclLl S 
ou partes do corgo humano. ou utilizã·los contrarlando as d1'ipo 
slçOes lega;s e regulamentares: ~ 

- .. . ". .. . ~ --

-
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pen a - adv e rt encia . i nterd1çào. canc e1 amen 

ro rt ... 11ct>nç" '" reg lst ro. e /ou multa. 

xv rotular alImentos e produtos ~l lm~n t ;c'O ~ 

Ou t>eD'dd~ D~IT\ lom o medicamentos. drogas I "sumol; faf'macêut1co'i. 
crodut~) d~fIP' 'lO~ de nígiene. cosmético, perfumes r~~~~I. 

tOI Hnt""~t'~ O .. loneção estet1cd e quaiç!:luer Qutl"oa c:o"tl"! 

, , e ,,(2 o .. \ " o • ,n, , I" e 11 ,,, • I' e 9 u 1 a me n t a r e, . 

pena . oayerté~c;a. inutillzaçào. 
cao ~ I OtJ roU'f;, 

XVI altef'ar o P)"'6C~SSO oe fabricação dos orodu -
to,> su.1pltOS il co"uole sanitári.o. mOdificar os S~us componentes 

. 
Oas'l oc . nome . e demaIS elementos objeto do registro. sem a ne 

(es~~' Irl !'luto" laça0 do órgão sani tãrio competente: 
, 

pena advert~~cia. i nterdiçâo. cancelamen 
to (lo reg'o;u o da lIcença e autorização. erou multa. 

XVII reaproveitar vdsí1hames d~ Saneantes. seus 
- - -tongeneres e de Outro~ produtos capazes de serem nocivos a sau 

de. no enVaSl lhamenlO de al,~entos. bebidas. refrigerantes oro 

dutos dietéticos. medicament~s. droga~. proQ~tos ~e higiene. cos 
méticos e perfumes 

pena· advertêncía. apreensão. inutl11zação. 
'nterdiç~o . cancelamento do registro. e/ou multa; 

XVI I I expor ã venda ou entregar ao consumo prbd!:!, 

to~ de InterQsse ã saúde cujo prazo de validade tenha ~xp1rado. 

~u apor lhes naval dataI. apos exp1rado o prazo: 

pena -
cancelamento do 

,ão e lou mu I ta. 

- 4 advertenc1a. apreensao. 
reg1strcr. da licença e 

-;nut1 11 zaçao. 
da autoriza 

XIX \.-n<lustrtalizar produto s de interesse sanitã 
rIO 5e~ ~ ~3~"tenCld de responsável técnico. legalmente habili­
r d ao 

pena adverténcia . apr~ensão . inut1lização. 
\nteralçAo ~onceldmento do registro. e/ou multe; 
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xx - utilizar. na preparaçao de horrr.onio s , ór­
gaos de animais doentes. estafados ou emagrecidos ou Que a~ese~ 
teli'l 51M's de decomposição no momento de serem manipulados : 

pena - advertência. apreensão-. lnutil i zação . 
ftitetdição. cancelamento do ri!gfstro. da autorização e da }ícen 

ta. e/ou multa~ 

XXI - comercializar produtos bioT6gicos. imunote­
rãpicos e outros que exijam cui.dados especiais de conservação, 
prep~ração. expedição, Ou transporte. sem observância d.as condi 
ções necessãrias ã sua preservaçao 

pencr - advertência, apreensão, inutilização • 
... Interdição. cancelamento do registro, e/ou multa; 

XXII - aplicação, por empresas particulares. de ra 
t1cidas cuja açao se prOduza por gás ou vapor, em ga lerias, bu 

e'ros. porões. sótãos ou locais de possivel comunlcaçào com reSl 

dências ou freqUentados por pessoas e animais: 

pena - advertência, interdição, cancelamen 
to de licença e de autorização. e/ou multa, 

XXIII • descu~primento de normas legais e regulame~ 
tares. medidas. formalidades e outras exigênclaS sanitárias p~ 
las empresas de transportes, seus agentes e conslgnatários, co 
mandantes ou responsáveiS diretos por embarcações, aeronaves. ter 
rovias. velculos terrestres, nacionais e estrangeiros: 

pena - advertênCia, interdiçSo. i/OU multa~ 

XXIV - 1nobservânc1a das exigenc1as sanitárhs re 
lativas a 1mõve~s, pelos seus proprietários. ou por Quem detenha 
legalmente a sua posse: 

pena - advertênCia. interdição, e/ou multa~ 

XXV - exercer profissões e ocupações relac1onada~ 
com a saúde sem a necessária habilitação legal : 

pena - anterdição e/ou multa; 

XXVI - cometer o exerclcío de 
dos com a promoção, proteção 
se~ a necQssãr1~ hab111taçõo 

-e recuperaçao 
legal-

encargos 
da saúdi> 

relac10na 
~ Pt'SS OB 
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pena - lnterdiçao. e/ou multa; 

XXVI i - proceder ã cremação de cdddveres , Ou ut 1 I t 

zã - lo~. contrariando a~ norma5 sanitãrla~ pertlnentes 

pena - advertêncld. interdlçdo. e/uu multdõ 

XXVIIi fraudar. falsif1car ou adulter a r dI lmentos , 

lncluslve bebidas. medlCamentos.drogas. insumo s farma céutllo S .CO.!:: 

relatos. cosméticos. produtos de higiene. d1etetlCo s . saneantes e 

quaisqusr outros Que interessem ã saúde pÚblic a: 

pena - advertência, apreensiiú . 1nut1lização 

e/ou 1nterá~çõo 40 produto; suspensão de vendo elou fabrlcação do 

produto, uncelamento do registro do produtc, interdiçãoparClal 

ou tota l do estabel-éClmento, cancelamento de aut-orizaçao para fu~ 

cion()mento da e"presa, cancelamento do alvará de lHenC1al1ento do 

e s ta b c I e c i me n to ; 

XXIX· transgredir outras normas le931 s e regul~ 

mentares destlnadas ã proteção da saúde : 

pena - advertência . apreensiio.lnut111zação 

e/ou interaiçao do produto; suspensão de venda f / OU oe fabricação 

do produto, canc!:lamento do registro do produt o ; interdição par 

clal ou tota~ do estabeleci~ento, cancelamento de autorização pa 
\ 

ra funclonilmento da empresa, cancelamento do alvar ã de l i cencia 
• menta do est~belecimento, proibição de propaganda; 

xxx - expor, ou entregar 30 consurn.ü humano. sa 1 ,re 

finaéo ou rnc1dc, que não contenha iodo na proporção da dez mili 

gramõs de iodo metalõide por quilograma d~ produto : 

pena - advertência. apreensão e/ou lnterdi 

ção ~o ~rodllto,su~pensão de Y~ndc: e/ou fabricaçâ'o do produto, can 

cclamento do registro do pr c duto. interdição parcial ou total do 

estabelecimento. cancelamento de autorização para funcionilr.;ento 

da e:;.presa, cancelarr.ento do alvarã de ;icenC1amento do c s tabele 

cifílento; 

xxy.~ - descumprir atos emanado s das G uto~idDdc s ~d 

nltãrias competentes visando ã aplicação da legi s laçã c pertilien 

te: 

pena - odve~téncic. apreeli5 cG, lnut1l1LJção 

e / ou ir.terdição CC prOGuto~ suspensão de venda e/ou de f a ~ric~ 
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ção do çroduto,'cancclamento do rec;istro do pr()juto, illterd~çãô 

parcial ou total do estabelecimento; cancelamento de autorização 

parJ funcionament o da e~prcsa. cancclGmento do a lvará de licen 

ciamento ~ü esta~el~cimento. proibição de propaganda. 

Pardgrafc unico - Independem de 1 icença para tun 

cionamento os estabelecimentos integr~ntes da Ad~ini5tração p~ 

blica ou pc~ ela institutdos. ficando sujeitos, porim, -as exi-
gências pertinentes às insta1açõe~. aos equipa~er.tc~ e ã apar~ 
lhagex adequados c ã assi5t~ncia e responsabilidade t~cnicas . 

. . .... . . ' ........ - ... --_ .. _~-----------.......--... -_._--------_._-. ...--.. -... --... -............ .. 
~ .......... _._--------------.- .. _---------.....-.. )... .. ---~_. -----... ~ .---.. -..... -........ . 
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DECRETO N9 55.871 - DE 26 DE 

MARÇO DE 1965 

Modifica o Decreto n 9 50.040, de 24 
de janeiro de 1961, referente a nor­
mas reguladoras do em prêgo de 
aditivos para alimentos, alterado 
pelo Decreto n 9 691 , de 13 de marp 
de 1962. 

o Presidente da República, usan­
do das atribuições que lhe confere o 
artigo 87, inciso I da Constituição 
Federal, e na conformidade do que 
estatui a letra "b" do número XV do 
artigo 59 da Constituição Federal e 
nos têrmos da Lei n9 2.312, de 3 de 
setembro de 1954, regulamentada pelo 
Decreto n9 49.974-A, de 21 de julho 
de 1961. decreta: 

Art. 19 Considera-se alimento, para 
os fins do presente Decreto a subs­
tâncit. destinada a ser ingerida pelo 
homem e a fornecer elementos neces­
sários a seu desenvolvimento e ma-
nutenção. • 

§ 19 Incluem-se as bebidas entre 
os alimentos. 

§ 29 As expressões "generos alimen­
tícios" e "produtos alimentícios" são 
empregados com o mesmo sentido da 
palavra alimento. 

Art. 29 Considera-se aditivo para 
alimento a substância intencional­
mente adicionada ao mesmo com a 
finalidade de conservar, intensificar 
ou modificar suas propriedades, des­
de que não prejudique seu valor nu­
tritivo. 

Parágrafo único. 
disposto neste artigo, 
normalmente exigidos 
do alimento. 

Excluem-se do 
os ingredientes 
para o preparo 

Art. 39 Considera-se "aditivo inci­
dental" a substãncia re&,idual ou mi­
grada, presente no alimento, como 
decorrência das fases de produção, 
beneficiamento, acondicionamento, es­
tocagem e transporte do alimento ou 
das matérias primas nêle emprega­
das. 

Parágrafo único. Os aditivos fi que 
se refere êste artigo não devem exer­
cer efeito sõbre as propriedades do 
alimento . 

Art. 49 Os aditivos a que se refe­
re o presente Decreto compreendem: 

1) Corante - a substância que 
confere ou intensifica a côr dos ali­
mentos. 

2) Flavorizante - a substância que 
confere ou intensifica o sabor e o 
aroma dos alimentos e aromatizante 
a substância que confere e intensifica 
o aroma dos alimentos. 

3) Conservador - a substância que 
impede ou retarda a alteração dos 
alimentos provocada por microorga­
nismos ou enzimas . 

4) Antioxidante - a substância que 
retarda o aparecimento de alteração 
oxidativa nos alimentos. . 

5) Estabilizante - a substâ.ncia que 
favorece e mantém'" as caracteristicas 
fisicas das emulsões e suspensões. 

6) Espumifero e Antiespumifero -
a substância que modifica a tensão 
superficial dos alimentos liquidos. 

7) Espessante - a substância ca-
paz de aumentar, nos alimentos, a " 
viscosidade de soluções, emu_ ~es e " . 
suspensões. I '; .- \ 

, J., • 

8) Edulcorante - a substância or- _ 
gânil artificial, não glicidW., capaz .: '. 
de conferir sabor doce aos alimentos. ., ," . ' , ' 

9) Umectante - a substância ca- ':: '­
paz de evitar a perda da umidade dOEI 
alimentos. . " 10) Antiumectante - a substância 
capaz de reduzir as características hi­
groscópicas dos alimentos. 

11) Acidulante - a substância ca­
paz de comunicar ou tntens1!icar ~ 
gôsto acidulo dos alimentos. 

Parágrafo único . Para os fins d() 
presente Decreto, a adição de subs­
tâncias reveladoras, indicadoras, su­
plementares, medicamentosas e pro­
f1láticas aos alimentos terão seu uso 
e teor regidos pela legislação I:!spe­
cifica. 

Art . 5° Será tolerado o uso do adi­
tivo desde que: 

a ) seja indispensável à adequada. 
tecnologia de fabricação; 

b) tenha sido prêviamente regiR­
trado no órgão competente do MiniB­
tério da Saúde; 

, \ 

. 
> ' 

. . . . . . .. . ... . . ...... ...... - ..................... - ---_ ...... _--~-- .... - ...... _---_ ... -----_ .. --- .---------- ... _ .. -- -- ._.". ~ ... -_ . 
• .... .. ..... ...... _ .. _ •• ______________ ... • ____________ ._ ••• t _______ .-_______ ._ •••• ____ ....... .. 
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DECRETO-LEI N° 986 - DE 21 DE 
OUTUBRO DE 1969 

Institui ,wrmas básicas sôbre 
alimentos 

Os Ministros da Marinha de G'JCl­
ra . do Exército e da Aeronall ~)I'a. 
Milit:u, usando das atr:bUlçõ(' _~ qu ~ 
lhes confere o artigo 39 do At:l Ins:i ­
tucional nO 16, de 14 à'e outubro de 
1969, combinado cem o ~ 19 do artigo 
2° do Ato In-titucional n 9 5, úe 13 
de dezembro de 1968, decretam : 

CAPíTULO I 

DispOSJÇões PrC'Iimznares 

Art. 19 A defesa e a proteção dfl. 
saúde individual ou coletiva, no tc -

.. ~ .... ~ ......... _ .. _ .....••.•• -._ ..... _ .. -....... -._-..... _._--_ .... -... -_._--. __ ...•......... -.-~ 

.... ......................... -. ~ ..... ~ .~. ", ...... #,._.,. .... - .... ,..,.,. ............... !"' ... c- ................ ,. ..... ....................... . 
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SecrEtaria-Geral da Mesa 

/ 
PROPOSICAO : PL. 030 4 / 95 
AUTOR : VALDEMAR COSTA NETO -- PL / SP 

t ' -" li, . .. "' .... , 

DATt-, APRE~3. :: 

'l(' (Ad: . ~,~ 4, 

i !). / '~4 / 9 ~"' , \'1 \'/ , , .. J 

11 ru) ~(: 

f l. 1. 

D i spOE sobre ()S regUlamEntos s anitarios IJasicos s obre aI imentos. 

Df?SP ,:\c h () : 

DefEsa do Cens., MEio Amb. E Minorias 
Seguridade Social E Familia 
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CÂMARA DOS DEPUTADO 

Liderança do Bloco PUPSTIPSUPMNIP, 

Of. n° 039/99 

Sr. Presidente: 

Defiro, nos termos do art . 105 , parágrafo único . do RICO , 
o desa}'1uivamento das seguintes proposições : PEC's : 
117/92 , 191/94~ 47(i/97~ 552/97;536197~ 559/9j! 628/98~ . · 
PFC 29/95; PL's: '304/95"( 616/95: 2313/96, 3589197~/ 
4796/94~PLP's : 117/96: INC 1373í99": ubliqu se. 

Em ~ I 0(\2. . I qq 

/ 

Brasília, 08 de fevereiro de 1999. 

- , 
Nos termos do Art. 17, Inciso lI, alínea d e Art. 15, Parágrafo Unico, do 

Regimento Interno da Câmara dos Deputados, venho solicitar o desarquivamento das 
seguintes proposições: 

PECOO 117/92 

PECOO 191/94 

PEC00476/97 

;V PEC00522/97 

PEC00536/97 

PEC00559/97 

PEC00628/98 

PFCOO029/95 

PL00304/95 

PL00604/91 

PL00616/95 

PL02313/96 

PL03589/97 

PL04757/94 

PL04796/94 

PLPOO 1 07/92 

PLPOO 117/96 

INC 1373/99 

RIC 4100/99 

Sendo o que se apresenta, aproveito o ensejo para apresentar a V. Er meus 
protestos de elevada estima e distinta conside~ão. 

ExmOSr. 

Atenciosam nte: 

Deputado 
Líder dO\/OCO 

'. 

Deputado Michel Temer 
DD. Presidente da Câmara dos Deputados 
Nesta 

C:\Meus documentos-AIOFlCIOSlofD39-a9.doc 

eto 
,/PSUPSC/PSD 

GER 3.17.23004-2 (JUN/96) 
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. ).~. Câmara dos Deputados 

REQ 161/2003 
Autor: Valdemar Costa Neto 

Data da 18/02/2003 
Apresentação: 

Ementa: Solicita-se o desarquivamento de proposições arquivadas em virtude do 
Art. 105 do Regimento Interno da Câmara dos Deputados . 

Forma de 
Apreciação: 

Despacho: 

Regime de 
tra mitação: 

"DEFIRO o desarquivamento das seguintes proposlçoes: PECs nOs 
117/92, 191/94, 467/97, 522/97, 536/97, 628/98 e 89/99; PLs nOs 
304/95, 3.589/97, 1.119/99, 3.203/00, 4.482/01, 5.684/01, 5.685/01, 
6.256/02, 6.830/02, 7.231/02, 7.416/02 e PLP nO 117/96. INDEFIRO 
quanto às PECs nOs 190/94 e e 78/95, visto que o Requerente não é o 
Autor das proposições. INDEFIRO, ainda, quanto ao PL nO 251/99, 
porquanto a proposição não foi arquivada . DECLARO PREJUDICADO 
o presente requerimento no tocante ao PL nO 2.922/00, em virtude de a 
matéria já se encontrar desarquivada. Oficie-se ao Requerente e, após , 
publique-se." 

e • ~ 

Em ',- '\ r;. ' /2003 

JOÃO PAU o CUNHA 

Presidente 



CÂMARA DOS D EPU T ADOS 

' t l j O?J 
REQUERIMENTO N° 1 , 'DE 2003 

Solicita-se o desarquivamento de proposlçoes 
arquivadas em virtude do Art. 105 do Regimento 
Interno da Câmara dos Deputados. 

Senhor Presidente, 

Nos termos regimentais, requeiro a Vossa Excelência o 
desarquivamento das seguintes proposições, de minha autoria, arquivadas em 
função do Art. 105 do Regimento Interno desta Casa, além de outras proposições 
porventura não relacionadas que tenham sido arquivadas em virtude do mesmo 
artigo. 

ExmO Sr. 

/ 

1) PEC 117/92; i 

2) PEC 190/94; 
3) PEC 191/94; 
4) PEC 78/95; 
5) PEC 476/97; 
6) PEC 522/97; -
7) PEC 536/97; ~lr 
8) PEC 628/98; ~ I 
9) PEC 89/99; " ,-
10)PL 304/95' ('I-

11)PL 3 . 589/~H; ~t- ,_ 
12)PL 251/99; 
13)PL 1.119/99; 0 1 

14) PL 2.922/2000; 
15) PL 3.203/2000;,,1-
16) PL 4.482/2001 ; c r~ 

17) PL 5.684/2001 ; . 
18) PL 5.685/2001 ; ~~ 
19) PL 6.256/2002; I 
20) PL 6.830/2002; 
21) PL 7.231/2002; , 
22) PL 7.416/2002; . I--
23) PLP 117/96 <. [-

Sala das Sessões, 18 d 

I ~ 
I 

! 
Deputado ~a 

Lí r 

, 

~o 
<II:t 

;;;;;;;;;;;;;;;--~ 
N 
o 
U 

Deputado João Paulo Cunha 
DO. Presidente da Câmara dos Deputados ~ªª~ .- ." ... _...-.. _ ------~ 

""' - ,"' .... . 
! - • ( - . ' . j \..... I 
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~,-,~ ...... SSÃO DE DEFESA DO CONSUMIDOR, MEIO AMBIENTE E MINORIAS 

TERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS 

PROJETO DE LEI N° 304/95 

Nos termos do Art . 11 9, caput , I, do Regimento Interno da Câmara 
dos Deputados, o Sr. Presidente da Comissão determinou a abertura - e divulgação na ordem 
do Dia das Comissões. - de prazo para recebimento de emendas (5 Sessões), no período de 
04/05/95 a ] 1/05/95. Findo o prazo, não foram recebidas emendas 

Sala da Comissão, em 15 de maio de J 995 

, I 

Aurenilton Ar 'una 
Secretario 

meida 

GER 3.17.23.004·2 - (SET/94) 
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Ref. Reg. nO 1 .439/03 - CAPR 
"Defiro. Revejo, nos termos do art. 141 do RICO, o despacho aposto 
ao PL nO 304/95, para determinar a inclusão da Comissão de 
Agricultura e Política Rural, que deverá manifestar-se antes da 
Comissão de Defesa do Consumidor, Meio Ambiente e Minorias. 
Oficie-se e, após, publique-se." 
Em t1~ 1 102; 103 . 

JOÃO PAU O CUNHA 

Presidente 

11 111 1111 111111111111 11 
Documento : 21180 - 2 

2062 (AGO/03) 
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COMISSÃO DE AGRICULTURA E POLíTICA RURAL 

·1 L( '3 5 
REQUERIMENTO N° 103 

Senhor Presidente: 

Requer novo despacho para o 
Projeto de Lei nO 304/1995, 
incluindo a Comissão de 
Agricultura e Política Rural. 

Requeremos a Vossa Excelência , nos termos 
regimentais , seja dado novo despacho ao Projeto de Lei nO 
304/1995 , do Sr. Valdemar Costa Neto, que "dispõe sobre os 
regulamentos sanitários básicos sobre alimentos", de modo 
que a Comissão de Agricultura e Política Rural seja incluída 
no rol de Comissões Permanentes incumbidas de proferir 
parecer quanto ao mérito da proposição , atendendo ao que 
dispõe o art. 32 , inciso I, alínea a, itens 9 e 10, do Regimento 
Interno da Câmara dos Deputados. 

Sala das Sessões, em 3 de dezembro de 2003 

• 
Deputado WALDEMIR MOKA - PMDB/MS 

Presidente 

2062 (AGO/03) 
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SGM/P n° 2730/03 Brasília, 11 de dezembro de 2003. 

Senhor Presidente, 

Reportando-me ao Requerimento nO 1.439/03, que requer novo despacho 
para o Projeto de Lei nO 304/1995, incluindo a Comissão de Agricultura e Política Rural, 
informo a Vossa Excelência que, sobre o assunto, exarei o seguinte despacho: 

"Defiro. Revejo, nos termos do art. 141 do RICO, o despacho aposto ao PL 
nO 304/95, para determinar a inclusão da Comissão de Agricultura e Política 
Rural, que deverá manifestar-se antes da Comissão de Defesa do 
Consumidor, Meio Ambiente e Minorias. Oficie-se e, após, publique-se." 

Colho o ensejo para renovar a Vossa Excelência protestos de elevado 
apreço e distinta consideração. 

JOÃO PAU O CUNHA 

Presidente 

• A Sua Excelência o Senhor 
Deputado WALDEMIR MOKA 
Presidente da Comissão de Agricultura e Política Rural 
NESTA 

II II III II 
Documento: 21180 • 1 

r 
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ERRATA 

(Republica-se em virtude de novo despacho do Senhor Presidente:) 

ONDE SE LÊ: 

PROJETO DE LEI 
N.o 304, DE 1995 

(Do Sr. Valdemar Costa Neto) 

Dispõe sobre os regulamentos sanitários básicos sobre alimentos. 

(ÀS COMISSÕES DE DEFESA DO CONSUMIDOR, MEIO AMBIENTE E 
MINORIAS; DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMíLIA; E DE CONSTITUiÇÃO E 
JUSTiÇA E DE REDAÇÃO (ART. 54) - ART. 24, 11 .) 

LEIA-SE: 

PROJETO DE LEI 
N.o 304, DE 1995 

(Do Sr. Valdemar Costa Neto) 

Dispõe sobre os regulamentos sanitários básicos sobre alimentos. 

(ÀS COMISSÕES DE AGRICULTURA E POlÍTICA RURAL; DE DEFESA DO 
CONSUMIDOR, MEIO AMBIENTE E MINORIAS; DE SEGURIDADE SOCIAL E 
FAMíLIA; E DE CONSTITUiÇÃO E JUSTiÇA E DE REDAÇÃO (ART. 54) - ART. 24, 
11.) 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 
24/03/2004 

09:48 

COMISSÃO DE AGRICULTURA, PECUÁRIA, ABASTECIMENTO E 
DESENVOLVIMENTO RURAL 

DESIGNAÇÃO DE RELATOR 

Designo relator da seguinte proposição o senhor Deputado Confúcio Moura. 

PROJETO DE LEI N° 304/95 - do Sr. Valdemar Costa Neto - que "Dispõe sobre os 
regulamentos sanitários básicos sobre alimentos. Apensado o PL-1549/1999" 

Em 24 de março de 2004 

Leonardo Vilela 
Presidente 

------------ - - ---- --
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COMISSÃO DE AGRICULTURA, PECUÁRIA, ABASTECIMENTO E 
DESENVOLVIMENTO RURAL 

TERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS 

PROJETO DE LEI N° 304/95 
Apensado: Projeto de Lei nO 1.549/99 

Nos termos do art. 119, caput, I, do Regimento Interno da 
Câmara dos Deputados, o Sr. Presidente da Comissão de Agricultura, Pecuária, 
Abastecimento e Desenvolvimento Rural determinou a abertura e divulgação, na 
Ordem do Dia das Comissões, de prazo para recebimento de emendas (5 sessões) , no 
período de 26/03/2004 a 01/04/2004. Esgotado o prazo , não foram apresentadas 
emendas. 

Sala da Comissão, em 2 de abril de 2004. 
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- , 
COMISSAO DE AGRICUL TURA E POLITICA 
RURAL 

PROJETO DE LEI N° 304, DE 1995 
(Tendo apensado o Projeto de Lei n° 1.549, de 1999) 

"Dispõe sobre os regulamentos 
sanitários básicos sobre alimentos." 

Autor: Deputado Valdemar Costa Neto 

Relator: Deputado Confúcio Moura 

I - RELATÓRIO 

o Projeto de Lei nO 304, de 1995 , de autoria do Deputado 
• Valdemar Costa Neto, e que dispõe sobre os regulamentos sanitários básicos 

sobre alimentos, busca de forma bastante abrangente disciplinar a fiscalização 
e a definição do que seja alimento, atualizando o Decreto-Lei nO 986/69. Para 
tanto divide a proposição em quatorze capítulos, sendo: das Disposições 
Preliminares, onde define os tipos de alimentos; da Comunicação e 
Registro, com as regras bastante claras e definidas de todos os padrões 
necessários para a comercialização de alimentos; Das Proibições, como o 
acréscimo de v itaminas às bebidas alcoólicas e o transporte de alimentos que 
possam sofrer contaminação; da Rotulagem , que determina a obrigatoriedade 
do maior número possível de informações como nome do fabricante, local da 
produção, número de registro, etc.; dos Aditivos Alimentícios, distinguindo o o 
que podem e os que não podem ser adicionados aos alimentos, desde que 8 
comprovada a sua inocuidade; Padrões de Identidade e Qualidade, que g 
complementam a rotulagem com as informações adicionais das distinções que ~ 

u. 
devem ser respeitadas quanto aos alimentos in natura, enriquecido, alimento w 
imitação, dietético, etc.; da Fiscalização e Controle, que di sc iplina a 

2062 (AGO/03) 



• 

• 

? 

CÂMARA DOS DEPUTADOS 

competência das autoridades federais e estaduais na fiscalização de alimentos; 
do Procedimento Administrativo, disciplinando todo o ritual administrativo 
para a colheita de amostras, análises, laudos e interdições; das Infrações e 
Penalidades, que define os alimentos corrompidos, adulterados, falsificados e 
avariados, mas remete, no entanto, para o órgão competente as penalidades 
cabíveis; dos Estabelecimentos, que devem estar com de acordo com a 
legislação vigente; da Responsabilidade Técnica, que obriga os 
estabelecimentos que manipulem alimentos a manter responsáveis técnicos; 
Disposições Gerais, ressaltando a determinação ao Poder Executivo para 
baixar os regulamentos necessários ao cumprimento desta proposição e; das 
Disposições Finais e Transitórias, determinando um prazo de carência para 
a devida adequação das empresas às normas determinadas por esta 
proposição. 

Entretanto a principal alteração introduzida é que a pretexto de 
regulamentar o artigo 200 da Constituição Federal, que em seu inci so VI , 
define entre as atribuições do SUS - Sistema Unico de Saúde, a fiscalização e 
inspeção de alimentos, compreendido o controle de seu teor nutricional , 
bem como bebidas e águas para consumo humano (grifo nosso), a matéria 
transfere do âmbito do Ministério da Agricultura, Pecuária e Abastecimento 
para o Ministério da Saúde, através do SUS (Anvisa), todo o disciplinamento 
sobre comercialização, controle e fiscalização do setor de alimentos, inclusive 
àqueles destinados à expOliação, quando menciona "em toda a cadeia 
alimentar" . 

A esta proposição foi apensado o Projeto de Lei nO 1.549, de 
1999, de autoria do Deputado Jorge Pinheiro, e que dispõe sobre o comércio 
de produtos agropecuários nacionais e impOliados, determinando que os 
produtos de origem agrícola, ou pecuária, devem trazer em suas embalagens 
etiqueta ou impressão especificando a região ou país em que foi cultivado. 
Estipula ainda sanções como multas e fechamento temporário do 
estabelecimento que descumprir tais determinações. 

No prazo regimental, não foram apresentadas emendas ao projeto 
nem ao apensado, no âmbito desta Comissão de Agricultura e Política Rural. 

, 

E o relatório. 
11 - VOTO DO RELATOR 

Em que pese o mérito da matéria ao buscar instituir rigorosas e 
necessárias regras para a comercialização de alimentos, sejam in natura ou 
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industrializados, ele desconsidera os aspectos fundamentais, tanto legais, 
conceituais, técnicos e operacionais, seja no âmbito nacional como no plano 
internacional. O Brasil é signatário do Acordo de Medidas Sanitárias e 
Fitossanitárias da Organização Mundial do Comércio e que confere, 
juntamente com o Decreto 200 I, de 1996, ao Ministério da Agricultura 
Pecuária e do Abastecimento a responsabilidade de sua implementação. 
Ressalta-se ainda a plena vigência de dezenas de outros acordos 
internacionais firmados pelo Ministério da Agricultura Pecuária e do 
Abastecimento para o comércio internacional de produtos e alimentos de 
origem animal e vegetal. 

Diante da posição que o Brasil hoje ocupa na área do 
agronegócio, e tendo como referência o próprio MAPA, principalmente no 
que conceme ao controle de qualidade dos produtos para exportação - fator 
ora preponderante - seria, no mínimo, uma temeridade desmontar toda a 
estrutura já consolidada, sobretudo diante da necessidade de reavaliar todos os 
acordos já firmados, transferindo-a para o âmbito do SUS que não detém o 
know-how e o corpo técnico do MAPA, em especial do DIPOA -
Departamento de Inspeção de Produtos de Origem Animal , que diante da 
eficácia atingida já serviu incl usive de modelo para outros países como o 
Japão. 

Cabe-nos, no entanto, louvar a pretensão do autor da matéria, 
Deputado Valdemar Costa Neto, por pretender regulamentar um setor que se 
encontra bastante tumultuado pelo excesso de normas e pelo conflito de 
atribuições, hoje existente entre os ministérios da Saúde e da Agricultura . 
Como exemplo podemos citar, além do já abordado Decreto-Lei nO 986, de 
1969, que no âmbito do Ministério da Saúde disciplina as normas básicas para 
alimentos, restringindo-se nos aspectos relativos à saúde individual ou 
coletiva traçando os parâmetros e requisitos mínimos para a proteção sanitária 
ou de saúde pública. Na competência do Ministério da Agricultura 
registramos: 

Lei 9.712, de 1998 que acrescenta dispositivos à Lei 8.171 , de 
1991 (que dispõe sobre a política agrícola); 

Lei nO 7.802, de 1989, Lei nO 9.974, de 2000 e Decreto n° 4.074, 
de 2002 que dispõem sobre a pesquisa, experimentação, produção, 
embalagem, rotulagem, comercialização, transp0l1e e armazenagem, 
propaganda, utilização, registro, classificação, inspeção e a fiscalização de 
agrotóxicos, seus componentes e afins; 

2062 (AGO/03) 
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Lei nO 9.972, de 2000 e Decreto nO 3.664, de 2000 que instituem a 
classificação de produtos vegetais, seus subprodutos e resíduos de valor 

A • 

economlco; 

Lei nO 7.678, de 1988 e Decreto nO 99.066, de 1990 que 
disciplinam a padronização, produção, circulação, comercialização inspeção e 
fiscalização do vinho, derivados do vinho e da uva; e 

Lei n° 8.918, de 1994 e Decreto nO 2.314, de 1997 que 
disciplinam a padronização, classificação, registro, comercialização, inspeção 
e fiscalização de bebidas e vinagres. 

Nota-se que todos esses diplomas legais elencados 
últimos parágrafos praticamente dispõem sobre a mesma 
caracterizando assim uma miscelânea de normas que exigem um 
reordenamento. 

nos doi s 
matéria, 

premente 

ReconfoI1a-nos, entretanto, a promessa de autoridades dos 
ministérios da Saúde e da Agricultura, Pecuária e do Abastecimento de que já 
se encontram em tratativas com o intuito de nortear o ajuste e a delimitação 
do âmbito de atuação dos mencionados órgãos, permitindo assim que haja 
uma total consonância na busca da racionalização e otimização da ação do 
poder público numa área tão crucial como o controle de alimentos e saúde 
pública. 

Não se justifica a constante incidência de ações e legislações 
concorrentes no âmbito das pastas de Saúde e Agricultura, sobretudo porque a , 
imediata regulamentação do Sistema Unico de Atenção à Sanidade 
Agropecuária e dos Sistemas Brasileiros de Inspeção de Produto Vegetal e 
Animal, e de Insumos Agropecuários previstos na Lei nO 9712, de 1998, não 
deixa lacuna , insuficiência ou omissões a suprir no controle de qualidade e 
inocuidade de alimentos e produtos animais e vegetais. 

Quando ao PL nO 1549, de 1999, ora apensado, quando 
acrescenta dispositi vos referentes à Defesa Agropecuária praticamente revoga 
a Lei Complementar 9.71/ , de 1998, ferindo com isso o princípio da 

T"" 

hierarquia das lei s, ressaltando ainda a controve11ida redação dada ao artigo 3° o 
O 

ao estipular de forma subjetiva multas e sanções. () 

I sto posto, não obstante ajusta e oportuna pretensão da matéria 
ao buscar regulamentar um setor que se encontra em total desordem, somos 
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pela rejeição do Projeto de Lei nO 304, de 1995 e do apensado de nO 1.549, de 
1999. 

2062 (AGO/03) 
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COMISSÃO DE AGRICULTURA, PECUÁRIA, ABASTECIMENTO E 
DESENVOLVIMENTO RURAL 

PROJETO DE LEI N° 304, DE 1995 

111 - PARECER DA COMISSÃO 

A Comissão de Agricultura , Pecuária, Abastecimento e 
Desenvolvimento Rural , em reunião ordinária realizada hoje, rejei tou 
unanimemente o Projeto de Lei nº 304/1995 e o de nº 1549/1999, apensado, 
nos termos do Parecer do Relator, Deputado Confúcio Moura. 

Estiveram presentes os Senhores Deputados: 

Fábio Souto e Assis Miguel do Couto - Vice-Presidentes , 
Ai rton Roveda, Anivaldo Vale , Antonio Carlos Mendes Thame, Augusto 
Nardes , Carlos Dunga, Confúcio Moura, Dilceu Sperafico , Dr. Rodolfo Pereira, 
Francisco Turra , Heleno Silva, João Grandão, José Carlos Elias , Júlio 
Redecker, Luis Carlos Heinze, Moacir Micheletto, Odílio Balbinotti , Ronaldo 
Caiado, Silas Brasileiro, Waldemir Moka, Zé Geraldo, Zonta, Alberto Fraga, 
Érico Ribeiro , Leandro Vilela, Mário Assad Júnior, Odair e Welinton Fagundes. 

Sala da Comissão, em 1 º de dezembro de 2004. 

( 

--- -------- ---
,....... 

Deputado FÁBIO SOUTO 
Presidente em exercício 
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PROJETO DE LEI N.o 304-A, DE 1995 
(Do Sr. Valdemar Costa Neto) 

Dispõe sobre os regulamentos sanitários básicos sobre alimentos ; tendo 
parecer da Comissão de Agricultura, Pecuária, Abastecimento e 
Desenvolvimento Rural , pela rejeição deste , e do PL 1549/1999, 
apensado (relator: DEP. CONFÚCIO MOURA). 

DESPACHO: 
ÀS COMISSÕES DE: 
AGRICULTURA, PECUÁRIA, ABASTECIMENTO E DESENVOLVIMENTO RURAL; 
DEFESA DO CONSUMIDOR, MEIO AMBIENTE E MINORIAS; 
SEGURIDAD~ SOCIAL E FAMíLIA; E 
CONSTITUIÇAO E JUSTiÇA E DE CIDADANIA (ART. 54) 

APRECIAÇÃO: 
Proposição Sujeita à Apreciação Conclusiva pelas Comissões - Art. 24 II 

SUMÁRIO 

I - Projeto inicial 

II - Projeto apensado: 1599/99 

III - Na Comissão de Agricultura , Pecuária , Abastecimento e Desenvolvimento Ru ral: 
- parecer do relator 
- parecer da Comissão 

Coordenação ele C()mi ssões Perlll anenles - DECOM - P _1697 



COMISSÃO DE DEFESA DO CONSUMIDOR 

DESIGNAÇAO DE RELATOR 

Designo relator da seguinte proposlçao o Senhor Deputado Pastor Pedro 
Ribeiro. 

PL 304/1995 - Valdemar Costa Neto - que "dispõe sobre os regulamentos 
sanitários básicos sobre alimentos". (Apensado: PL 1.549/1999). 

Em 06 de abril de 2006 

Imoes 
residente 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 

'-'V'J. ..... SSÃO DE DEFESA DO CONSUMIDOR, MEIO AMBIENTE E MINORlAS 

TERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS 

PROJETO DE LEI N° 304/95 

Nos termos do Art. 119, caput, I, do Regimento Interno da Càmara 
dos Deputados, o Sr. Presidente da Comissão determinou a abertura - e divulgação na ordem 
do Dia das Comissões. - de prazo para recebimento de emendas (5 Sessões), no período de 
04/05/95 a 11/05/95. Findo o prazo, não foram recebidas emendas 

Sala da Comissão, em 15 de maio de 1995 

\ 

Aurenilton Ar una eA/meida 
Secretário L 

GER 3.17.23.004-2 - (SET/94) 
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COMISSÃO DE DEFESA DO CONSUMIDOR, MEIO AMBIENTE E MINORIAS 

, 

1- RELATORIO 

PROJETO DE LEI N° 304, DE 1995 

Dispõe sobre os regulamentos 
sanitários básicos sobre alimentos. 

Autor: Deputado Valdemar Costa Neto 

Relator: Deputado Celso Russomanno 

o Projeto de Lei nO 304, de 1995, de autoria do nobre 

Deputado Valdemar Costa Neto, dispõe sobre a regulamentação sanitária para 

.. . comercialização e consumo de alimentos em geral , objetivando a defesa e 

proteção da saúde individual e coletiva no mercado de consumo brasileiro. 

o projeto sob comento define conceitualmente os elementos 
que participam do processo, tais como: alimento, matéria-prima, alimento in 

natura, alimento enriquecido, alimento dietético, alimento imitação, alimento 

irradiado, aditivo alimentício, contaminante, produto alimentício processado, 

inspeção sanitária , laudo de inspeção, cadeia alimentar, padrão de identidade e 
qualidade, rótulo, embalagem e propaganda. 

Define ainda o projeto conceitos referentes aos órgãos 

fiscalizadorêS é produtores, bem como os elementos e padrões necessários à 

análise e fiscalização dos produtos submetidos à abrangência da lei. 

LI , , 
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Estabelece regras para comunicação e registro no órgão 

competente de quaisquer alimentos para exposição ao consumo, determinando os 

critérios e informações necessárias, e equiparando a alimentos, para os fins 

supracitados, as bebidas, os aditivos alimentícios, as embalagens dos alimentos, 

os equipamentos e utensílios que entrem em contato com os alimentos e outras 

substâncias utilizadas na fabricação, preparação e tratamento de alimentos. 

Proíbe a adição de vitaminas em bebidas alcoólicas, o 

transporte ou guarda de alimentos juntamente com quaisquer substâncias que 

possam corrompê-los ou contaminá-los e a exposição de alimentos postos ao 

consumo a poeira, intempéries, insetos e outros animais. 

Segundo o projeto e em consonância com o Código de 

Defesa do Consumidor, a rotulagem dos produtos deverá conter claramente todos 

os dados necessários a sua identificação, tais como nome, marca, produtor, 

classificação de qualidade, registro no órgão fiscalizador, prazo de validade e 

outros que especifiquem e qualifiquem o produto para garantia de sua qualidade. 

Deve constar no rótulo, também, quando for o caso, se o alimento é colorido ou 

aromatizado artificialmente, se o alimento é dietético ou irradiado, bem como 

quaisquer variações de seu estado natural. 

Os aditivos alimentícios, de acordo com o projeto em foco, 

somente poderão ser utilizados quando, comprovada sua inocuidade, forem 

aprovados pelo órgão fiscalizador, não confundirem o consumidor e respeitarem o 

limite estabelecido. 

Estabelece, também, a necessidade de aprovação de 

padrões de identidade e qualidade que caracterizem cada tipo ou espécie de 

alimento, dispondo sobre: denominação, definição e composição; requisitos de 

higiene; aditivos alimentícios que podem ser empregados; requisitos aplicáveis às 

pessoas envolvidas no processamento da cadeia alimentar; requisitos relativos à 

rotulagem e apresentação do produto; métodos e planos de colheita de amostras 

e as boas práticas de fabricação e prestação de serviços. 

Determina os procedimentos e a abrangência da 

fiscalização e controle a serem exercidos sobre os produtos de que trata o 

-------------------------------------------------- -
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projeto. Caracteriza e define as infrações e penalidades, e os procedimentos 

administrativos a serem adotados quando necessário. 

Obriga a existência de responsáveis técnicos para 

manutenção da qualidade necessária aos alimentos expostos ao consumo, 

estabelecendo suas atribuições e responsabilidade. 

Determina que o Poder Executivo baixará os regulamentos 

necessários ao cumprimento da Lei . 

Revoga o Decreto-Lei nO 986, de 21 de outubro de 1969. 

o projeto não recebeu emendas e cabe-nos, nesta 

Comissão de Defesa do Consumidor, Meio Ambiente e Minorias, analisar a 

questão no que tange à defesa do consumidor e às relações de consumo. 

11 - VOTO DO RELATOR 

Os produtores de alimentos e a indústria brasileira no setor 

vêm apresentando crescimento significativo de sua produção nos últimos anos, 

ampliando sua atuação no mercado de consumo interno e, também, em outros 

países, pela exportação. 

Este crescimento denota a necessidade de uma 

regulamentação atualizada e objetiva para defesa e proteção do consumidor no 

Brasil e, mesmo que indiretamente, no exterior, e para o próprio desenvolvimento 

deste próspero setor da economia brasileira. 

Normas claras, definindo com exatidão os elementos e 

etapas do processo de produção de alimentos, são indispensáveis para sinalizar 

aos produtores e à indústria o caminho correto a seguir, possibilitar uma ação 

I I . 
I 
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fiscalizadora eficaz para combater possíveis desvios e, principalmente, proteger a 
saúde do consumidor, pela garantia da existência de regras precisas para 
produção de alimentos saudáveis. 

A legislação vigente específica sobre o tema, embora 
bastante abrangente, data de 1968, estando, portanto, desatualizada. Já era hora, 
realmente, de atualizarmos a norma legal sobre assunto de relevante importância 
para saúde do consumidor. 

A proposta sob comento oferece ao consumidor um 
instrumento legal valioso, definindo tipos específicos de alimentos, valor nutritivo 
dos mesmos, indicação dos órgãos fiscalizadores e de como será efetuada a 
fiscalização, as punições, no caso de transgressão da lei , e regras precisas para 
manutenção da qualidade dos produtos que está consumindo. 

o Projeto de Lei nO 304, de 1995, tem o mérito de abordar 
um tema de importância capital para o consumidor brasileiro de modo claro e 
preciso. Definindo os elementos e etapas do processo, o projeto especifica tudo o 
que se necessita para uma eficaz regulamentação sanitária na comercialização e 
consumo de alimentos. 

As emendas que apresentamos tem por objetivo colaborar 
para o aperfeiçoamento de alguns dispositivos do projeto, salientando no texto da 
lei a importância e atualidade do Código de Defesa do Consumidor. 

Diante do exposto, somos pela aprovação do Projeto de 
Lei n° 304, de 1995, e das Emendas n° 1, 2, 3, 4 e 5. 

60790600.120 

Sala da Comissão, em 

'""""---r Celso Russomanno 
Relator 

------------------ - -- - - -
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COMISSÃO DE DEFESA DO CONSUMIDOR, MEIO AMBIENTE E MINORIAS 

PROJETO DE LEI N° 304, DE 1995 

Dispõe sobre os regulamentos 
sanitários básicos sobre alimentos. 

EMENDA MODIFICATIVA NU t 

Dê-se ao § l Odo art. 3° do projeto a seguinte redação: 

"Art. JO ... 

§ I ° O registro a que se refere este artigo sera 

efetuado através do órgão competente local do SUS e dará direito a circulaçào do produto 

em todo território nacional. Será publicado no DOU no prazo máximo de 30 (trinta) dias a 

contar do recebimento da comunicação pela autoridade responsável pela publicação 

dentro da estrutura do SUS, salvo nos casos de apontamento pela autoridade sanitária 

competente de InobservâncIa dos di spositivos desta Lei , do Código de Defesa do 

Consumidor e dos regulamentos em vigor, na esfera sanitária e de defesa do consumidor. 

" 

" Sala da Comissào em {...7y de . ,.~wt.'/v&." de 199if: ' . I 
/ 

elso Russomanno 

Relator 

~-------------------------------------- - -
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COMISSÃO DE DEFESA DO CONSUMIDOR, MEIO AMBIENTE E MINORIAS 

PROJETO DE LEI N° 304, DE 1995 

Dispõe sobre os regulamentos 
sanitários básicos sobre alimentos. 

EMENDA MODIFICATIVA NU 2 

Dê-se ao inciso III do § 5° do art. 3° do projeto a seguinte redação : 

"Art. 3° . . . 

. 5° ~ . .. 

III - de associações de consumidores, de acordo com 
o art. 105 do Código de Defesa do Consumidor. 

" 

Sala da Comissão, em P'! de ,vvt-~-v de 199(f. 

Relator 
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COMISSÃO DE DEFESA DO CONSUMIDOR, MEIO AMBIENTE E MINORIAS 

PROJETO DE LEI N° 304, DE 1995 

Dispõe sobre os regulamentos 
sanitários básicos sobre alimentos. 

EMENDA MODIFICA TIV A N° 3 

Dê-se ao § 6° do art. 7° do projeto a seguinte redação: 

"Art. 7° .. . 

~ 6° Persistindo as ralhas, erros ou irregularidades 

ficará o infrator sujeito as penalidades cabíveis, devendo a autoridade sanitária do SUS -
proceder aos desdobramentos necessários na esfera administrativa, na esfera do respectivo 

conselho de classe profissional quando for o caso e na esfera penal. conforme di sposto no 

do Código de Defesa do Consumidor e na presente Lei. 

" 

Sala da Comissão, em oi d · /;t.NVV~ de 199~ 
} 

De 
Relator 

- -- - . - -- - - ..... . ..... , ........ . L-_________________________________ __ -
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COMISSÃO DE DEFESA DO CONSUMIDOR, MEIO AMBIENTE E MINORIAS 

PROJETO DE LEI N° 304, DE 1995 

Dispõe sobre os regulamentos 
sanitários básicos sobre alimentos. 

EMENDA MODIFICATIVA N° 4 

Dê-se ao § IOdo art. 16° do projeto a seguinte redação: 

"Art. 16° .. . 

§ I ° Os alimentos rotulados no País, cujos rótulos 

contenham palavras em idioma estrangeiro, deverão trazer a respectiva tradução, salvo em 

se tratando de denominação universalmente consagrada, desde que constante de 

regulamento ou do próprio padrão de identidade e qualidade, de acordo com o art . 31 do 

Códi go de Defesa do Consumidor 

" 

Relator 

'----- - - - - ---- - - - - -
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COMISSÃO DE DEFESA DO CONSUMIDOR, MEIO AMBIENTE E MINORIAS 

PROJETO DE LEI N° 304, DE 1995 

Dispõe sobre os regulamentos 
sanitários básicos sobre alimentos. 

EMENDA MODIFICATIVA N" 5 

Dê-se ao art. 69° do projeto a sel:,ruinte redação: 

"Art. 69° Os alimentos que, na data em que esta LeI entrar em 

vigor, estiverem registrados em qualquer repartição federal ,6{ menos de 5 (cinco) anos, 

ficarão dispensados de novo registro até que se complete o prazo fixado no § 2° do artigo 

3° desta Lei, porém não da comunicação ao órgão competente do SUS." 

Sala da Comissão, em c/f de _~UvI-< ~ de I 99 !f-

clso Russomanno 

Relator 
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COMISSÃO DE DEFESA DO CONSUMIDOR, MEIO AMBIENTE E MINORIAS 

TERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS 

PROJETO DE LEI N° 304/95 

Nos termos do Art. 119, caput, I, do Regimento 
Interno da Câmara dos Deputados, o Sr. Presidente da Comissão 
determinou a abertura e divulgação, na Ordem do Dia das Comissões, de 
prazo para recebimento de emendas (5 sessões), no período de 22/03/99 a 
26/03/99. Findo o prazo, não foram recebidas emendas. 

GER 3.17.23.004-2 (MAI /98) 

Sala da Comissão, em 29 de março de 1999. 

\' - \ 
o \ \. 
çJyI"', ~ 

Aurenilton Ar t~~a pé Almeida 
Se retáriç 
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COMISSÃO DE DEFESA DO CONSUMIDOR, MEIO AMBIENTE E MINORIAS 

TERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS 

PROJETO DE LEI N° 304/95 
Apensado: Projeto de Lei nO 1.549/99 

Nos termos do art. 119, caput, I, do Regimento Interno da 
Câmara dos Deputados, o Sr. Presidente da Comissão de Defesa do Consumidor, 
Meio Ambiente e Minorias determinou a abertura e divulgação, na Ordem do Dia das 
Comissões, de prazo para recebimento de emendas (5 sessões) , no período de 
25/04/2003 a 05/05/2003. Esgotado o prazo, não foram apresentadas emendas. 

Sala da Comissão, em 6 de maio de 2003. 

Aurenilton Arar e Almeida 
Secr t no 
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I - RELATÓRIO 

PROJETO DE LEI NQ 304, DE 1995 
(Apenso o PL N° 1.549, de 1999) 

Dispõe sobre os regulamentos 
sanitários básicos sobre alimentos. 

Autor: Deputado Valdemar Costa Neto 

Relator : Deputado Antônio Carlos Mendes 

Thame 

o Projeto de Lei nº 304, de 1995, visa à regulamentação 

sanitária para comercialização e consumo de alimentos em geral , objetivando a 

defesa e proteção da saúde individual e coletiva no mercado de consumo 

brasileiro. Trata-se de atualização do Decreto-Lei n° 986 , de 21 de outubro de 

1969, por incorporação de novos conceitos e técnicas de vigilância sanitária , e de 

redefinição de competências e atuações de órgãos e entes governamentais, de 

forma a dotar o País de um diploma legal em consonância com as formas de 

produção, conservação e distribuição atuais. 

o projeto sob comento define os elementos e etapas de 

produção e comercialização que participam da cadeia alimentar, tais como: 

alimento, matéria-prima, alimento in natura, alimento enriquecido, alimento 

dietético, alimento imitação, alimento irradiado, aditivo alimentício, contaminante , 

produto alimentício processado, inspeção sanitária , laudo de inspeção, cadeia 

alimentar, padrão de identidade e qualidade, rótulo , embalagem, propaganda, 

autoridade sanitária , responsável técnico, entre outros. 
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Define , ainda, conceitos referentes aos orgaos 

fiscalizadores e produtores, bem como os elementos e padrões necessários à 

análise e fiscalização dos produtos submetidos à abrangência da lei. 

Estabelece regras para comunicação e registro no orgao 

competente de quaisquer alimentos para exposição ao consumo, determina os 

critérios e informações necessárias, e equipara a alimentos, para os fins 

supracitados, as bebidas, os aditivos alimentícios, as embalagens dos alimentos, 

os equipamentos e utensílios que entrem em contato com os alimentos e outras 

substâncias utilizadas na fabricação , preparação e tratamento de alimentos. 

Estabelece , em novo Capítulo 111 , diversas proibições, entre 

as quais a adição de vitaminas em bebidas alcoólicas, o transporte ou guarda de 

alimentos juntamente com quaisquer substâncias que possam corrompê-los ou 

contaminá-los e a exposição de alimentos a poeira, intempéries, insetos e outros 

animais. 

o projeto de lei dispõe, em consonância com o Código de 

Defesa do Consumidor, sobre os rótulos dos produtos alimentícios, os quais 

deverão conter claramente todos os dados necessários a sua identificação, tais 

como nome, marca, produtor, classificação de qual idade, registro no órgão 

fiscalizador, prazo de validade e outros que especifiquem e qualifiquem o produto 

para garantia de sua qualidade. Deve constar no rótulo , também, quando for o 

caso, se o alimento é colorido ou aromatizado artificialmente , se o alimento é 

dietético ou irradiado, bem como quaisquer variações de seu estado natural. 

Os aditivos alimentícios, de acordo com o projeto em foco , 

somente poderão ser utilizados quando, comprovada sua inocuidade, forem 

aprovados pelo órgão fiscalizador, não confundirem o consumidor e respeitarem 

o limite estabelecido. 

Estabelece , também, a necessidade de aprovaçao de 

padrões de identidade e qualidade que caracterizem cada tipo ou especle de 

alimento, dispondo sobre : denominação, definição e composição; requisitos de 

higiene; aditivos alimentícios que possam ser empregados; requisitos aplicáveis 

às pessoas envolvidas no processamento da cadeia alimentar; requisitos 
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relativos à rotulagem e apresentação do produto; métodos e planos de colheita 

de amostras e as boas práticas de fabricação e prestação de serviços. 

Determina os procedimentos e a abrangência da 

fiscalização e controle a serem exercidos sobre os produtos de que trata o 

projeto. Caracteriza e define as infrações e penalidades, e os procedimentos 

administrativos a serem adotados, quando necessário. 

Obriga a existência de responsáveis técnicos para 

manutenção da qualidade necessária aos alimentos expostos ao consumo, 

estabelecendo suas atribuições e responsabilidade. 

Revoga o Decreto-Lei nº 986, de 21 de outubro de 1969, 

cujo texto lhe serviu de base. 

O Projeto de Lei nº 1.549, de 1999, apensado, pretende 

estabelecer a obrigatoriedade de indicação de origem nas embalagens de 

produtos agrícolas in natura, sejam eles brasileiros ou importados. No caso de 

venda a granel , a indicação deverá estar aposta no local de exposição do 

produto. 

O Projeto de Lei n° 304, de 1995, e seu apensado nao 

receberam emendas nos respectivos prazos regimentais . Cabe à Comissão de 

Defesa do Consumidor, Meio Ambiente e Minorias, analisar a questão no que 

tange à defesa do consumidor e às relações de consumo. 

11 - VOTO DO RELATOR 

A legislação vigente específica sobre o tema data de 1968. 

Embora bastante abrangente, bem elaborada e globalmente meritória, apresenta 

diversos aspectos desatualizados. O projeto de lei em estudo é oportuno, pois já 

era hora de se proceder à atualização da norma legal em vigor sobre e matéria, 

que é de relevante importância para saúde do consumidor brasileiro. Destaque-
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se que, além da percepção de oportunidade de legislar sobre o tema, o Deputado 

Valdemar Costa Neto, autor da proposição , teve o cuidado de aproveitar a 

estrutura e grande parte do texto do Decreto-Lei n° 986/69 para a atualização ora 

proposta. 

Destacamos, como pontos importantes para o 

aperfeiçoamento da proteção do consumidor as equiparações de bebidas, 

embalagens, produtos que entram em contato com os alimentos à condição 

destes, para efeito de registro e comunicação; o grupamento das proibições em 

um capítulo específico; as alterações nos dispositivos referentes a rotulagem , 

além de outros que dizem respeito à atuação dos órgãos públicos, pela 

atualização promovida com normas claras que permitem ação fiscalizadora mais 

eficaz para combater possíveis desvios e, principalmente , proteger a saúde do 

consumidor, pela garantia da existência de regras precisas para produção de 

alimentos saudáveis. 

o objetivo pretendido no Projeto de Lei nº 1.549, de 1999, 

obrigatoriedade de rótulo de origem de produtos agrícolas não manufaturados, 

está inteiramente contido nos arts. 15 e 16 da proposição principal , os quais 

tratam a matéria de forma abrangente , pois se aplicam a todos os produtos 

alimentícios. 

Diante do exposto, votamos pela aprovação do Projeto 

de Lei nº 304, de 1995, com as Emendas nº 1, 2 e 3 em anexo, e pela rejeição 

do Projeto de Lei nº 1.549, de 1999. 

Sala da Comissão, de 

Deputado Antônio Carlos Mendes Thame 

Relator 

de 2003. 
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COMISSÃO DE DEFESA DO CONSUMIDOR, MEIO AMBIENTE E MINORIAS 

PROJ ETO DE LEI NQ 304, DE 1995 

Dispõe sobre os regulamentos sanitários 
básicos sobre alimentos. 

EMENDA NQ 1 - SUPRESSIVA 

Suprima-se o art. 37 do projeto de lei , renumerando-se os 

demais. 

Sala da Comissão, de de 2003. 

Deputado Antônio Carlos Mendes Thame 

~----------------------------------------------------------_. -
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COMISSÃO DE DEFESA DO CONSUMIDOR, MEIO AMBIENTE E MINORIAS 

PROJETO DE LEI Nº 304, DE 1995 

Dispõe sobre os regulamentos sanitários 
básicos sobre alimentos. 

EMENDA Nº 2 - ADITIVA 

Acrescente-se o seguinte artigo no início do Capítulo X do 

projeto de lei , renumerando-se os demais artigos: 

"Art. . Considera-se infração, para os fins desta Lei e dos 

seus regulamentos , a desobediência ou a inobservância ao disposto nas normas 

legais e regulamentares que se destinam à promoção, preservação e 

recuperação da saúde" 

Sala da Comissão, de de 2003. 

Deputado Antônio Carlos Mendes Thame 
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COMISSAO DE DEFESA DO CONSUMIDOR 

PROJETO DE LEI Nº 304, DE 1995 

Dispõe sobre os regulamentos sanitários 
básicos sobre alimentos. 

EMENDA Nº 3 - ADITIVA 

Acrescente-se o seguinte artigo no final do Capítulo X do 

projeto de lei , renumerando-se os demais artigos: 

"Art. . A inobservância ou desobediência aos preceitos 

desta Lei e demais disposições regulamentares dará lugar à aplicação das 

penalidades estabelecidas na forma do art. 2º da Lei nº 6.437, de 20 de agosto 

de 1977." 

Sala da Comissão, de de 2003. 

Deputado Antônio Carlos Mendes Thame 
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COMISSÃO DE DEFESA DO CONSUMIDOR 

PROJETO DE LEI N.o 304, DE 1995 
(Apensado o Projeto de Lei n.o 1.549, de 1999) 

I - RELATÓRIO 

Dispõe sobre os regulamentos 
sanitários básicos sobre alimentos. 

Autor: Deputado V ALDEMAR COSTA 
NETO 

Relator: Deputado WLADIMIR COSTA 

o Projeto de Lei n.o 304, de 1995, de autoria do Deputado 
Valdemar Costa Neto, dispõe sobre os regulamentos sanitários=:s:ahTIt=~t\ 
alimentos. Busca, de forma bastante abrangente, disciplinar a fiscalização e a 
definição de relevante aspectos relacionados à matéria, atualizando o Decreto-
Lei n.O 986/69, o qual expressamente revoga. Para tanto, divide a proposição 
em quatorze capítulos. 

No capítulo, "Das Disposições Preliminares", definem-se 
os tipos de alimentos, inspeção sanitária, laudo de inspeção, padrão de 
identidade e qualidade, rótulo, propaganda, órgão competente, autoridade 
sanitária, laboratório oficial de saúde pública, análise fiscal, estabelecimento, 
nutrientes, grau de pureza, responsável técnico, boas práticas de fabricação e 
de prestação de serviços e os coadjuvantes de tecnologia de fabricação. 

Em outro capítulo referente à " Comunicação e Registro", 
apresentam-se regras bastante claras e definidas de todos os padrões 
necessários para comercialização de alimentos. 

2062 (AGO/03) 
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No capítulo referente às "Proibições", são ';;;; -;;;'i~O'Í'/"1 
diversas proibições, como o acréscimo de vitaminas às bebidas alcoóli e 01'0 -1 
transporte de alimentos que possam sofrer contaminção. 

No capítulo da " Rotulagem", 
obrigatoriedade do maior número possível de informações, 
fabricante, local da produção, número de registro e outros. 

determina-se a 
como nome do 

No capítulo referente aos "Aditivos Alimentícios", 
distingue-se o que pode e o que não pode ser adicionado aos alimentos, desde 
que comprovada a sua inocuidade. 

o capítulo que destaca os " Padrões de Identidade e 
Qualidade" indica requisitos que complementam a rotulagem com as 
informações adicionais das distinções que devem ser respeitadas quanto aos 
alimentos in natura, enriquecido, alimento imitação, dietético, etc .. 

Outro capítulo, referente à "Fiscalização e Controle", 
disciplina a competência das autoridades federais e estaduais na fiscalização 
de alimentos. 

No capítulo do " Procedimento Administrativo" , 
disciplina-se todo o ritual administrativo para colheita de amostras, análise, 
laudos e interdições. 

Nas "Infrações e Penalidades", o projeto define os 
alimentos corrompidos, adulterados, falsificados e avariados, mas remete, no 
entanto, para o órgão competente as penalidades cabíveis. 

No capítulo "Dos Estabelecimentos", estabelece-se que as 
instalações e o funcionamento dos estabelecimentos deve estar de acordo com 
a legislação vigente. 

Com relação ao capítulo "Da Responsabilidade Técnica", 
obriga que os estabelecimentos que manipulem alimentos mantenham 

, . , . 
responsavels teCnLCos. 

Nas "Disposições Gerais", ressalta-se a determinção ao 
Poder Executivo para baixar os regulamentos necessários ao cumprimento da 

. -proposlçao. 

2062 (AGO/03) 
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E por fim, nas "Disposições Finais e Transitórias" , o 
projeto define um prazo de carência para a devida adequação das empresas às 
normas determinadas pela poposição. 

A esta proposição foi apensado Projeto de Lei n.o 1.549, 
de 1999, de autoria do Deputado Jorge Pinheiro, e que dispõe sobre o 
comércio de produtos agropecuários nacionais e impOt1ados, detenninando 
que os produtos de origem agrícola ou pecuária devem trazer em suas 
embalagens etiqueta ou impressão especificando a região ou país em que foi 
cultivado. Estipula ainda sanções como multas e fechamento temporário do 
estabelecimento que descumprir tais determinações. 

o projeto foi apreciado pela Comissão de Agricultura , 
Pecuária, Abastecimente e Dessnvolvimento Rural , em 1 ° de dezembro de 
2004, sendo rejeitado por unanimidade. 

No prazo regimental , não foram apresentadas emendas ao 
projeto nem ao apensado, no âmbito desta Comissão de Defesa do 
Consumidor. 

, 

E o realtório. 

...-
) 

, . 
v ~ 11 - VOTO DO RELATOR 

\ , 
,\ 

.., , ) n -' 
/' 

, 
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E de se registrar, preliminarmente, a preocupação 
louvável contida no projeto, de autoria do ilustre Deputado Valdemar Costa 
Neto, por procurar concentrar numa só lei todos os dispositivos que regulam 
os aspectos sanitários básicos dos alimentos em geral , e que hoje se 
encontram espalhados em várias leis. 

Nesse sentido, é de se frisar que as matérias contidas na 
proposição em tela já se encontram reguladas na seguinte legislação, como 
competência do Ministério da Agricultura, Pecuária , Abastecimento e 
Desenvolvimento Rural (MAPA): 

(a) a politíca agrícola, com base na Lei n.o 9.712, de 1998; 

2062 (AGO/03) 



· . . 

, , 

CÂMARA DOS DEPUTADOS 

(b) a pesquisa, experimentação, produção, 
rotulagem, comercialização, transporte e armazenagem, 
propaganda, utilização, registro, classificação, inspeção e a 
fiscalização de agrotóxicos, seus componente e afins, com base 
nas Leis n.o 7.802, de 1989, e 9.974, de 2000; 

(c) a classificação de produtos vegetais, seus subprodutos e 
resíduos de valor ecônomico, com base na Lei n.O 9.972, de 
2000; 

(d) a padronização, classificação, circulação, comerciali zação, 
inspeção e fiscalização do vinho, derivados do vinho e da uva, 
com base na Lei n.O 7.678, de 1988; 

(e) a padronização, classificação, registro, comercialização, 
inspeção e fiscalização de bebidas vinagres, com base na Lei n.O 
8.918, de 1994. 

Ademais, a principal alteração introduzida, a p~o de ~~~~­
regulamentar o artigo 200 da Constituição Federal, em que seu inciso VI 

, -==-T---~~ 
define, entre as atribuições do SUS - Sistema Unico de Saúde, a fiscalizaç 
e inspeção de alimentos, compreendido o controle de seu teor nutricional, 
bem como bebidas e águas para consumo humano, o projeto em questão 
transfere do âmbito do Ministério da Agricultura, Pecuária e Abastecimento 
(MAPA) para o Ministério da Saúde, através do SUS (Anvisa), todo o 
disciplinamento sobre comercialização, controle e fiscalização do setor de 
alimentos, inclusive àqueles destinados à exportação. 

Nesse aspecto, é de se ressaltar que as modificações 
propostas não são tão simples como parecem, pois desconsideram a existência 
de aspectos importantes legais, conceituais, técnicos e operacionais, já 
consolidados, seja no âmbito nacional , como anteriormente destacados nas 
legislções citadas, como no plano internacional, ressaltados com prioridade 
pelo relator da matéria na Comissão de Agricultura, cujos argumentos do 
parecer, a seguir comentados, peço vênia para adotar na sua íntegra. 

Ressalte-se, nesse sentido, que muitas das competências 
técnicas e operacionais atribuídas ao MAPA, assim como conceitos definidos 
na área de alimentos, originam-se de Acordos Internacionais firmados com 
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organizações internacionais, como é o caso, por exemplo, só para citar um, do 
Acordo de Medidas Sanitárias e Fitossanitárias da Organização Mundial do 
Comércio, do qual o Brasil é signatário, e que confere ao MAPA, nos termos 
do Decreto 2001, de 1996, a responsabilidade por sua implementação. 

Além disso, não é recomendável desmontar toda a 
estrutura de fiscalização sanitária, atualmente consolidada no âmbito do 
MAP A, sobretudo quanto à necessidade de reavaliar todos os acordos 
internacionais já firmados, transferindo para o âmbito do SUS uma tarefa 
adicional às suas atribuições atuais, que exigiria a criação de uma nova 
estrutura técnica especializada para exercer tarefa tão importante. 

Nesse aspecto, ressalte-se que o Ministério da Saúde, por 
meio do Decreto - Lei n.O 986, de 1969, já disciplina as nonnas básicas para 
ai i mentos, restringindo-se acertadamente, no nosso entender, aos aspectos 
relativos à saúde individual ou coletiva, para os quais traça parâmetros e 
requisitos mínimos para o proteção sanitária ou de saúde pública. 

Nessa mesma linha, acrescente-se que o Pl n.o 1.549, de 
1999, apenso, ao acrescentar dispositivos relacionados à defesa agropecuária 
praticamente revoga a Lei Complementar n.o 9.712, de 1998, o que não é 
recomendável, do ponto de vista técnico e jurídico. 

Por isso, não obstante a justa e oportuna pretensão, que 
busca regulamentar matéria tão importante, entendemos que sua 
implementação, nos termos propostos, ao invés de gerar beneficios, pode 
provocar prejuízos aos consumidores em ger 1. 

Em razão do exp 
Lei n.o 304, de 1995 e do apensado d 

Sala das Comissõe , 

Deputado 

2005 10508 Wladimir Costa 009 

nos pela rejeição do Projeto de 
9, de 1999. 

" 
I l\~e2005 

COSTA 

~ 

V(, I M\~;\U 
---~----- . 
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CAMARA DOS DEPUTADOS 

COMISSAO DE DEFESA DO CONSUMIDOR 

DESIGNAÇAO DE RELATOR 

Designo relator da seguinte proposição o senhor Deputado Wladimir Costa. 

20/12/2004 
15:30 

PROJETO DE LEI N° 304/95 - do Sr. Valdemar Costa Neto - que "Dispõe sobre os 
regulamentos sanitários básicos sobre alimentos . Apensado o PL-1549/1999". 

~---- -- - - -

Em 16 de dezembro de 2004 

Paulo Li a 
Presidente 

1· . 



CÂMARA DOS DEPUTADOS 

COMISSÃO DE DEFESA DO CONSUMIDOR 

I - RELATÓRIO 

Dispõe sobre os regulamentos 
sanitários básicos sobre alimentos. 

Autor: Deputado VALDEMAR COSTA 
NETO 

Relator: Deputado WLADIMIR COSTA · 

O Projeto de Lei n.o 304, de ] 995 , de autoria do Deputado 
Valdemar Costa Neto, dispõe sobre os regulamentos sanitários sobre 
alimentos. Busca, de forma bastante abrangente, disciplinar a fiscalização e a 
definição de relevante aspectos relacionados à matéria, atualizando o Decreto­
Lei n.o 986/69, o qual expressamente revoga. Para tanto, divide a proposição 
em quatorze capítulos. 

No capítulo, "Das Disposições Preliminares", definem-se 
os tipos de alimentos, inspeção sanitária, laudo de inspeção, padrão de 
identidade e qualidade, rótulo, propaganda, órgão competente, autoridade 
sanitária, laboratório oficial de saúde pública, análise fiscal , estabelecimento, 
nutrientes, grau de pureza, responsável técnico, boas práticas de fabricação e 
de prestação de serviços e os coadjuvantes de tecnologia de fabricação. 

Em outro capítulo referente à " Comunicação e Registro", 
apresentam-se regras bastante claras e definidas de todos os padrões 
necessários para comercialização de alimentos. 
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No capítulo referente às "Proibições", são en adas 
diversas proibições, como o acréscimo de vitaminas às bebidas alcoólicas e o 
transporte de alimentos que possam sofrer contaminção. 

No capítulo da " Rotulagem", determina-se a 
obrigatoriedade do maior número possível de informações, como nome do 
fabricante, local da produção, número de registro e outros. 

No capítulo referente aos "Aditivos Alimentícios", 
distingue-se o que pode e o que não pode ser adicionado aos alimentos, desde 
que comprovada a sua inocuidade. 

o capítulo que destaca os " Padrões de Identidade e 
Qualidade" indica requisitos que complementam a rotulagem com as 
informações adicionais das distinções que devem ser respeitadas quanto aos 
alimentos in natura, enriquecido, alimento imitação, dietético, etc .. 

Outro capítulo, referente à "Fiscal ização e Controle" , 
disciplina a competência das autoridades federais e estaduais na fiscalização r---_ 
de alimentos. 

I 

No capítulo do " Procedimento Administrativ ...... '_' ;,---.2..._--*,~-­
disciplina-se todo o ritual administrativo para colheita de amostras, análises, 
laudos e interdições. 

• Nas "Infrações e Penalidades", o projeto define os 
alimentos corrompidos, adulterados, falsificados e avariados, mas remete, no 
entanto, para o órgão competente as penalidades cabíveis. 

No capítulo "Dos Estabelecimentos", estabelece-se que as 
instalações e o funcionamento dos estabelecimentos deve estar de acordo com 
a legislação vigente. 

Com relação ao capítulo "Da Responsabilidade Técnica", 
obriga que os estabelecimentos que manipulem alimentos mantenham 
responsáveis técnicos . 

Nas "Disposições Gerais", ressalta-se a determinção ao 
Poder Executivo para baixar os regulamentos necessários ao cumprimento da 

. -proposlçao. 
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E por fim, nas "Disposições FinaTs-e- Transitórias", o 
projeto define um prazo de carência para a devida adequação das empresas às 
normas determinadas pela poposição. 

A esta proposição foi apensado Projeto de Lei n.o 1.549, 
de 1999, de autoria do Deputado Jorge Pinheiro, e que dispõe sobre o 
comércio de produtos agropecuários nacionais e importados, determinando 
que os produtos de origem agrícola ou pecuária devem trazer em suas 
embalagens etiqueta ou impressão especificando a região ou país em que foi 
cultivado. Estipula ainda sanções como multas e fechamento temporário do 
estabelecimento que descumprir tais determinações. 

o projeto foi apreciado pela Comissão de Agricultura, 
Pecuária, Abastecimente e Dessnvolvimento Rural, em 1 ° de dezembro de 
2004, sendo rejeitado por unanimidade. 

No prazo regimental, não foram apresentadas emendas ao 
projeto nem ao apensado, no âmbito desta Comissão de Defesa do 
Consumidor. 

, 

E o realtório. 

• 11 - VOTO DO RELATOR 

, 

E de se registrar, preliminarmente, a preocupação 
louvável contida no projeto, de autoria do ilustre Deputado Valdemar Costa 
Neto, por procurar concentrar numa só lei todos os dispositivos que regulam 
os aspectos sanitários básicos dos alimentos em geral, e que hoje se 
encontram espalhados em várias leis. 

Nesse sentido, é de se frisar que as matérias contidas na 
proposição em tela já se encontram reguladas na seguinte legislação, como 
competência do Ministério da Agricultura, Pecuária, Abastecimento e 
Desenvolvimento Rural (MAPA): 

(a) a politíca agrícola, com base na Lei n.O 9.712, de 1998; 
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(b) a pesquisa, experimentação, produção, embalgem, 
rotulagem, comercialização, transporte e armazenagem, 
propaganda, utilização, registro, classificação, inspeção e a 
fiscalização de agrotóxicos, seus componente e afins, com base 
nas Leis n.o 7.802, de 1989, e 9.974, de 2000; 

(c) a classificação de produtos vegetais, seus subprodutos e 
resíduos de valor ecônomico, com base na Lei n.o 9.972, de 
2000; 

(d) a padronização, classificação, circulação, comercialização, 
inspeção e fiscalização do vinho, derivados do vinho e da uva, 
com base na Lei n.o 7.678, de 1988; 

(e) a padronização, classificação, registro, comercialização, 
inspeção e fiscalização de bebidas vinagres, com base na Lei n.O" 
8.918 , de 1994. 

Ademais, a principal alteração introduzida, a pretexto de 
regulamentar o artigo 200 da Constituição Federal , em que seu inc s VI 
define, entre as atribuições do SUS - Sistema Único de Saúde, a fiscaliza ão;:--::~=-..->' 
e inspeção de alimentos, compreendido o controle de seu teor nutricion , 
bem como bebidas e águas para consumo humano, o projeto em questão 
transfere do âmbito do Ministério da Agricultura, Pecuária e Abastecimento 
(MAPA) para o Ministério da Saúde, através do SUS (Anvisa), todo o 
disciplinamento sobre comercialização, controle e fiscalização do setor de 
alimentos, inclusive àqueles destinados à exportação. 

Nesse aspecto, é de se ressaltar que as modificações 
propostas não são tão simples como parecem, pois desconsideram a existência 
de aspectos importantes legais, conceituais, técnicos e operacionais, já 
consolidados, seja no âmbito nacional, como anteriormente destacados nas 
legislções citadas, como no plano internacional , ressaltados com prioridade 
pelo relator da matéria na Comissão de Agricultura, cujos argumentos do 
parecer, a seguir comentados, peço vênia para adotar na sua íntegra. 

Ressalte-se, nesse sentido, que muitas das competências 
técnicas e operacionais atribuídas ao MAPA, assim como conceitos definidos 
na área de alimentos, originam-se de Acordos Internacionais firmados com 
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organizações internacionais, como é o caso, por exemplo, só para citar um, do 
Acordo de Medidas Sanitárias e Fitossanitárias da Organização Mundial do 
Comércio, do qual o Brasil é signatário, e que confere ao MAPA, nos termos 
do Decreto 2001, de 1996, a responsabilidade por sua implementação. 

Além disso, não é recomendável desmontar toda a 
estrutura de fiscalização sanitária, atualmente consolidada no âmbito do 
MAP A, sobretudo quanto à necessidade de reavaliar todos os acordos 
internacionais já firmados, transferindo para o âmbito do SUS uma tarefa 
adicional às suas atribuições atuais, que exigiria a criação de uma nova 
estrutura técnica especializada para exercer tarefa tão importante. 

Nesse aspecto, ressalte-se que o Ministério da Saúde, por 
meio do Decreto - Lei n.O 986, de 1969, já disciplina as normas básicas para 
alimentos, restringindo-se acertadamente, no nosso entender, aos aspectos 
relativos à saúde individual ou coletiva, para os quais traça parâmetros e 
requisitos mínimos para o proteção sanitária ou de saúde pública. 

Nessa mesma linha, acrescente-se que o Pl n.o 1.549, de 
1999, apenso, ao acrescentar dispositivos relacionados à defesa agropecuária 
praticamente revoga a Lei Complementar n.o 9.7] 2, de 1998, o que não é 
recomendável , do ponto de vista técnico e jurídico. 

Por isso, não obstante a justa e op0l1una pretensão, que 
busca regulamentar matéria tão importante, entendemos que sua 
implementação, nos termos propostos, ao invés de gerar beneficios, pode 
provocar prejuízos aos consumidores em geral. 

Em razão do expos 
Lei n.o 304, de 1995 e do apensado de n 

, som s pela rejeição do Projeto de 
1.549 d 1999. 
~ ....... 

Sala das Comissões, 

2005 10508 Wladimir Costa 009 - - -
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COMISSÃO DE DEFESA DO CONSUMIDOR 

PROJETO DE LEI N° 304, DE 1995 
(Apenso o Projeto de Lei n° 1.549, de 1999) 

Dispõe sobre os regulamentos 

sanitários básicos sobre alimentos. 

Autor: Deputado VALDEMAR COSTA 

NETO 

Relator: Deputado PASTOR PEDRO 

RIBEIRO 

1- RELATORIO 

O Projeto de Lei nO 304, de 1995, de autoria do Deputado 

Valdemar Costa Neto, dispõe sobre os regulamentos sanitários básicos sobre 

alimentos. Busca, de forma bastante abrangente, disciplinar a fiscalização e a 

definição de relevantes aspectos relacionados à matéria , atualizando o Decreto­

Lei n° 986/69, o qual expressamente revoga . Para tanto , divide a proposição em 

quatorze capítulos. 

No capítulo , "Das Disposições Preliminares", definem-se os 

tipos de alimentos, inspeção sanitária , laudo de inspeção, padrão de identidade e 

qualidade, rótulo , propaganda, órgão competente , autoridade sanitária , laboratório 

oficial de saúde pública , análise fiscal , estabelecimento, nutrientes, grau de 

pureza , responsável técnico , boas práticas de fabricação e de prestação de 

serviços e os coadjuvantes de tecnologia de fabricação. 

Em outro capítulo referente à "Comun icação e Registro", 

apresentam-se regras bastante claras e definidas de todos os padrões 

necessários para a comercialização de alimentos. 
L[) 
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No capítulo referente às "Proibições", são enumeradas 

diversas proibições , como o acréscimo de vitaminas às bebidas alcoólicas e o 

transporte de alimentos que possam sofrer contaminação . 

No capítulo "Da Rotulagem", determina-se a obrigatoriedade 

do maior número possível de informações, como nome do fabricante , local da 

produção, número de registro e outros. 

No capítulo referente aos "Aditivos Alimentícios", distingue­

se o que pode e o que não pode ser adicionado aos alimentos , desde que 

comprovada a sua inocuidade. 

o capítulo que destaca os "Padrões de Identidade e 

Qualidade" indica requisitos que complementam a rotulagem com as informações 

adicionais das distinções que devem ser respeitadas quanto aos alimentos in 

natura , enriquecido, alimento imitação, dietético, etc .. 

Outro capítulo , referente à "Fiscalização e Controle", 

disciplina a competência das autoridades federais e estaduais na fiscalização de 

alimentos. 

No capítulo "Do Procedimento Administrativo", disciplina-se 

todo o ritual administrativo para a colheita de amostras , análises , laudos e 

interdições. 

Nas "Infrações e Penalidades", o projeto define os alimentos 

corrompidos , adulterados, falsificados e avariados, mas remete , no entanto, para 

o órgão competente as penalidades cabíveis. 

No capítulo "Dos Estabelecimentos", estabelece-se que as 

instalações e o funcionamento dos estabelecimentos devem estar de acordo com 

a legislação vigente . 

Com relação ao capítulo "Da Responsabilidade Técnica", 

obriga que os estabelecimentos que manipulem alimentos mantenham 

responsáveis técnicos . 
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Nas "Disposições Gerais", ressalta-se a determinação ao 

Poder Executivo para baixar os regulamentos necessários ao cumprimento da 

proposição. 

E, por fim , nas "Disposições Finais e Transitórias", o projeto 

define um prazo de carência para a devida adequação das empresas às normas 

determinadas pela proposição. 

A esta proposição foi apensado o Projeto de Lei nO 1.549, de 

1999, de autoria do Deputado Jorge Pinheiro , e que dispõe sobre o comércio de 

produtos agropecuários nacionais e importados, determinando que os produtos de 

origem agrícola ou pecuária devem trazer em suas embalagens etiqueta ou 

impressão especificando a região ou país em que foi cultivado . Estipula ainda 

sanções como multas e fechamento temporário do estabelecimento que 

descumprir tais determinações. 

o projeto foi apreciado pela Comissão de Agricultura, 

Pecuária , Abastecimento e Desenvolvimento Rural , em 10 de dezembro de 2004, 

sendo rejeitado por unanimidade. 

No prazo regimental , não foram apresentadas emendas ao 

projeto nem ao apensado, no âmbito desta Comissão de Defesa do Consumidor. 

É o relatório . 

11 - VOTO DO RELATOR 

É de se registrar, preliminarmente, a preocupação louvável 

contida no projeto, de autoria do ilustre Deputado Valdemar da Costa Neto, por 

procurar concentrar numa só lei todos os dispositivos que regulam os aspectos 

sanitários básicos dos alimentos em geral , e que hoje se encontram espalhados 

em várias leis . 
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Nesse sentido, é de se frisar que as matérias contidas na 

proposição em tela já se encontram reguladas na seguinte legislação, como 

competência do Ministério da Agricultura , Pecuária , Abastecimento e 

Desenvolvimento Rural (MAPA) : 

(a) a política agrícola , com base na Lei nO 9.712, de 1998; 

(b) a pesquisa , experimentação, produção, embalagem , 

rotulagem, comercialização , transporte e armazenagem, 

propaganda, utilização, registro , classificação , inspeção 

e a fiscalização de agrotóxicos, seus componentes e 

afins, com base nas Leis nO 7.802, de 1989, e 9.974, de 

2000; 

(c) a classificação de produtos vegetais, seus subprodutos e 

resíduos de valor econômico, com base na Lei n° 9.972 , 

de 2000; 

(d ) a padronização, produção, circulação , comercialização 

inspeção e fiscalização do vinho , derivados do vinho e da 

uva, com base na Lei n° 7.678, de 1988; 

(e) a padronização, classificação, registro , comercialização , 

inspeção e fiscalização de bebidas e vinagres, com base 

na Lei 8.918, de 1994. 

Percebe-se que as disposições do PL 304/95, apesar de 

elevado nível técnico , encontram-se desatualizadas em razão da edição de 

inúmeras normas pelos órgãos competentes, desde a apresentação do projeto . 

Só para citar um exemplo, após 1995 houve a criação da Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária , através da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e a 

regulamentação de diversos assuntos, alguns inclusive aprovados no âmbito do 

MERCOSUL. 

Manter a redação do PL 304/95 tal como está redigida , 

significa esvaziar a competência atribuída por lei à ANVISA, autarquia 
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5 

especialmente criada para esse fim , além de desconsiderar a Lei nO 1.283/50 

(produtos de origem animal) e a Lei n° 8.918/94 (bebidas). 

Ademais, a principal alteração introduzida , a pretexto de 

regulamentar o artigo 200 da Constituição Federal , que em seu inciso VI define, 

entre as atribuições do SUS - Sistema Único de Saúde, a fiscalização e inspeção 

de alimentos , compreendido o controle de seu teor nutricional , bem como bebidas 

e águas para consumo humano, o projeto em questão transfere do âmbito do 

Ministério da Agricultura , Pecuária e Abastecimento (MAPA) para o Ministério da 

Saúde, através do SUS (Anvisa) , todo o disciplinamento sobre comercialização , 

controle e fiscalização do setor de alimentos, inclusive àqueles destinados à 

exportação. 

Nesse aspecto , é de se ressaltar que as modificações 

propostas não são tão simples como parecem , pois desconsideram a existência 

de aspectos importantes legais, conceituais , técnicos e operacionais , já 

consolidados, seja no âmbito nacional , como anteriormente destacados nas 

legislações citadas , como no plano internacional , ressaltados com propriedade 

pelo relator da matéria na Comissão de Agricultura , cujos argumentos do parecer, 

a seguir comentados , peço vênia para adotar na sua íntegra . 

Ressalte-se, nesse sentido , que muitas das competências 

técnicas e operacionais atribuídas ao MAPA, assim como conceitos definidos na 

área de alimentos , originaram-se de Acordos Internacionais firmados com 

organizações internacionais , como é o caso , por exemplo , só para citar um, do 

Acordo de Medidas Sanitárias e Fitossanitárias da Organização Mundial do 

Comércio, do qual o Brasil é signatário , e que confere ao MAPA, nos termos do 

Decreto 2001 , de 1996, a responsabilidade por sua implementação. 

Além disso, não é recomendável desmontar toda a estrutura 

de fiscalização sanitária , atualmente consolidada no âmbito do MAPA, sobretudo 

quanto à necessidade de reavaliar todos os acordos internacionais já firmados , 

transferindo para o âmbito do SUS uma tarefa adicional às suas atribuições 

atuais , que exigiria a criação de uma nova estrutura técnica especializada para 

exercer tarefa tão importante. 
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Nesse aspecto , ressalte-se que o Ministério da Saúde, por 

meio do Decreto-Lei nO 986, de 1969, já disciplina as normas básicas para 

alimentos , restringindo-se acertadamente , no nosso entender, aos aspectos 

relativos à saúde individual ou coletiva , para os quais traça parâmetros e 

requisitos mínimos para a proteção sanitária ou de saúde pública. A substituição 

dessa norma em vigor somente seria viável com a observância das normas 

editadas após 1995. 

Nessa mesma linha , acrescente-se que o PL n° 1.549, de 

1999, apenso, ao acrescentar dispositivos relacionados à defesa agropecuária 

praticamente revoga a Lei Complementar nO 9.712 , de 1998, o que não é 

recomendável , do ponto de vista técnico e jurídico. 

Por isso, não obstante a justa e oportuna pretensão, que 

busca regulamentar matéria tão importante, entendemos que sua implementação, 

nos termos propostos , ao invés de gerar benefícios, pode provocar prejuízos aos 

consumidores em geral. 

Em razão do exposto , somos pela rejeição do Projeto de Lei 

n° 304, de 1995 e do apensado de nO 1.549, de 1999. 

Sala das Comissõ ' s m: J, de ~\.ÁJ de 2006. 

/ó 
EDRO RIBEIRO 
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COMISSÃO DE DEFESA DO CONSUMIDOR 

PROJ ETO DE LEI Nº 304-A, DE 1995 

111 - PARECER DA COMISSAO 

A Comissão de Defesa do Consumidor, em reunião 
ordinária realizada hoje, rejeitou o Projeto de Lei nº 304-A/1995 e o Projeto de 
Lei nº 1549/1999, apensado, nos termos do Parecer do Relator, Deputado 
Pastor Pedro Ribeiro. O Deputado José Carlos Araújo apresentou voto em 
separado. 

Estiveram presentes os Senhores Deputados: 

Iris Simões - Presidente, Júlio Delgado - Vice-Presidente , 
Ana Guerra, Antonio Cruz, Celso Russomanno, Dimas Ramalho, Fleury, José 
Carlos Araújo, Luiz Bittencourt, Marcelo Guimarães Filho, Osmânio Pereira, 
Pastor Pedro Ribeiro , Selma Schons, Zé Lima, Alex Canziani , Kátia Abreu , 
Maria do Carmo Lara, Paulo Lima e Wladimir Costa. 

Sala da Comissão, em 29 de novembro de 2006. 

IRIS SIMOES 
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COMISSÃO DE DEFESA DO CONSUMIDOR 

PROJETO DE LEI N.o 304, DE 1995 

(Apensado o Projeto de Lei n.o 1.549, de 1999) 

Dispõe sobre os 
regulamentos sanitários básicos sobre alimentos. 

Autor: Deputado VALDEMAR COSTA 
NETO 

Relator: Deputado WLADIMIR COSTA 

VOTO EM SEPARADO DO DEPUTADO JOSÉ CARLOS ARAÚJO 

Vem ao exame desta Comissão o Projeto de Lei n." 304, de 1995, de 
autoria do ilustre Deputado Valdemar Costa Neto, que busca, de forma 
abrangente, dar nova consolidação aos regulamentos sanitários sobre 
alimentos, buscando disciplinar a fiscalização e a definição de relevante 
aspectos relacionados à matéria. A proposição revoga o Decreto-Lei n.O 
986/69, que trata da matéria. 

A esta proposição foi apensado o Projeto de Lei n." 1.549, de 1999, de 
autoria do Deputado Jorge Pinheiro, que dispõe sobre o comércio de produtos 
agropecuários nacionais e importados, determinando que os produtos de 
origem agrícola ou pecuária devem trazer em suas embalagens etiqueta ou 
impressão especificando a região ou país em que foi cultivado. Estipula ainda 
sanções como multas e fechamento temporário do estabelecimento que 
descumprir tais determinações. 
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o projeto foi apreciado pela Comissão de Agricultura, Pecuária, 
Abastecimento e Desenvolvimento Rural, sendo rejeitado por unanimidade. 

No prazo regimental, não foram apresentadas emendas ao projeto nem 
ao apensado, no âmbito desta Comissão de Defesa do Consumidor. 

O relator da matéria, nobre Deputado Wladimir Costa, apresentou um 
relatório bastante explicativo sobre a proposição e, não obstante considerar 
relevante a pretensão dos autores, conclui pela rejeição das matérias, 
considerando que poderiam vir a causar prejuízos aos consumidores. 

Discordo desta posição, em relação ao campo de análise desta 
Comissão, que cuida essencialmente da defesa do Consumidor. Sob esse 
ângulo não vejo razões para votar pela rejeição da matéria. Ao contrário do 
que alega o relator, penso que a proposição vem a aperfeiçoar a legislação 
vigente, que data de 1969, portanto obsoleta em relação aos avanços 
tecnológicos alcançados nesse setor. 

O relator fundamenta o seu parecer em aspectos que fogem da 
competência institucional desta Comissão, adentrando no campo de 
pertinência da Comissão de Agricultura, onde a proposição já foi apreciada e 
lamentavel mente recebeu parecer pela Rejeição. Embora discorde da posição 
adotada por aquela Comissão, há que se considerar que ela o fez no exercício 
de sua competência temática. Não podemos, porém, nos deixar induzir pela 
decisão daquele órgão e caminhar também pela rejeição do projeto, como o 
faz o Relator dessa Comissão. 

Há que se ressaltar que a matéria também se encaixa na área de 
competência da Comissão de Seguridade Social, Saúde e Familia. 

Fundamentalmente, a preocupação louvável do ilustre Deputado 
Valdemar Costa Neto é procurar concentrar numa só lei todos os dispositivos 
que regulam os aspectos sanitários básicos dos alimentos em geral, e que hoje 
se encontram esparsos em várias leis. 

Creio,assim, que a proposição principal é valida e oportuna, pois vem a 
disciplinar de forma abrangente, e sob o ponto de vista legislativo de forma 
mais didática, as normas sanitárias aplicadas aos alimentos, o que sem dúvida 
virá a beneficiar o consumidor. O mesmo não diria em relação ao projeto 
apensado. 

Permito-me, assim, discordar do parecer do ilustre Relator, votando 
pela Aprovação do projeto de lei n° 304, de 1995e Rejeição do PL 1549, de 
1999, apensado. 
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Sala da Comissão, en 19 de outubro de 2005 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 

PROJETO DE LEI N° 304-8, DE 1995 
(DO SR. VALDEMAR COSTA NETO) 

Dispõe sobre os regulamentos sanitários básicos sobre alimentos; tendo pareceres: da 
Comissão de Agricultura , Pecuária , Abastecimento e Desenvolvimento Rural , pela 
rejeição deste e do de nO 1.549/99, apensado (relator: DEP. CONFÚCIO MOURA); e 
da Comissão de Defesa do Consumidor, pela rejeição deste e do de nO 1.549/99, 
apensado (relator: DEP. PASTOR PEDRO RIBEIRO). 

DESPACHO: 
ÀS COMISSÕES DE: 
AGRICULTURA, PECUÁRIA, ABASTECIMENTO E DESENVOLVIMENTO RURAL; 
DEFESA DO CONSUMIDOR; 
SEGURIDADE SOCIAL E FAMíLIA; E 
CONSTITUiÇÃO E JUSTiÇA E DE CIDADANIA (ART. 54) 

APRECIAÇÃO: 
• Proposição sujeita à apreciação conclusiva pelas Comissões - Art. 24 11 

SUMÁRIO 

I - Projeto inicial 

11 - Projeto apensado: PL 1.549/99 

111 - Na Comissão de Agricultura , Pecuária, Abastecimento e Desenvolvimento Rural : 
parecer do relator 
parecer da Comissão 

IV - Na Comissão de Defesa do Consumidor: 
parecer do relator 
parecer da Comissão 
voto em separado 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 

COMISSÃO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMíLIA 

TERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS 

PROJETO DE LEI N° 304/95 
Apensado: Projeto de Lei nO 1.549/99 

Nos termos do art. 119, caput, I, do Regimento Interno da 
Câmara dos Deputados, o Sr. Presidente da Comissão de Seguridade Social e Família 
determinou a abertura e divulgação, na Ordem do Dia das Comissões, de prazo para 
recebimento de emendas (5 sessões), no período de 14/05/2007 a 29/05/2007. 
Encerrado o prazo para emendas ao projeto. Não foram apresentadas emendas. 

Sala da Comissão, em 30 de maio de 2007. 

-../I'" 

Wagner oares P tJha 
Secretário 

dhtmled I : 3 1/5/2007 
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COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILlA 

I - RELATÓRIO 

PROJETO DE LEI Nº 304, DE 1995 
(Apenso o PL n.o 1.549, de 1999) 

Dispõe sobre os regulamentos 
sanitários básicos sobre alimentos 

Autor: Deputado VALDEMAR COSTA NETO 

Relator: Deputado INDIO DA COSTA 

O Projeto de Lei n.o 304, de 1995, de autoria do Deputado 

Valdemar Costa Neto, dispõe sobre os regulamentos sanitários básicos sobre 

alimentos. 

A proposta fixa conceitos técnicos importantes para a área 

de alimentos, como aditivos, matérias-primas, contaminantes , rótulo , embalagem, 

entre outros. Regula aspectos básicos do procedimento de registro , junto às 

autoridades sanitárias, dos alimentos e produtos a eles equiparados, bem como 

elenca aqueles que estariam isentos do citado registro e delimita algumas 

proibições. Disciplina a rotulagem, os aditivos alimentícios, os padrões de 

identidade e qualidade, fiscalização e controle , infrações e procedimento 

administrativo para sua apuração, penalidades e a responsabilidade técnica. Traz, 

ainda, disposições gerais, finais e transitórias. 

O autor argumenta que a fiscalização e o controle dos 

produtos de interesse para a saúde, como os alimentícios, inclusive o controle do 

teor nutricional , constitui uma das atribuições do Sistema Único de Saúde, em 
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face do disposto no art. 200, incisos I e VI , da Constituição Federal e na Lei n° 

8.080, de 19 de setembro de 1990. 

Tais dispositivos delegariam ao Estado a atribuição de zelar 

pela saúde coletiva e individual , por meio da regulação e controle dos bens de 

consumo, serviços e meio ambiente. Porém, a área específica dos alimentos teria 

uma regulamentação antiga , o Decreto-Lei 986, de 21 de outubro de 1969. 

Sustenta o proponente que tal norma , ainda que possua 

dispositivos atuais e eficientes, estaria carente de uma atualização normativa . O 

parque industrial brasileiro na área de alimentos teria crescido muito em volume 

de produção e em diversidade dos produtos. Para regular e controlar de forma 

adequada esse mercado, haveria a eXlgencia do estabelecimento de 

regulamentos apropriados e adequados ao tempo e às demandas atuais. 

Assim, destaca o autor que o principal objetivo do presente 

projeto seria a modernização da legislação vigente para a supressão de 

insuficiências e lacunas normativas possivelmente existentes. Ressalta , ainda, 

que no projeto apresentado foram conservados muitos dos dispositivos 

constantes do Decreto-Lei 986/69, em face de sua pertinência e atualidade e em 

consonância com a legislação dos países mais desenvolvidos. Mas várias outras 

disposições teriam sido incluídas. 

Apensado ao presente projeto encontra-se o PL 1.549, de 

1999, que dispõe sobre o comércio de produtos agropecuários nacionais e 

importados e dá outras providências. Propõe, em suma, que os produtos de 

origem agrícola ou pecuária devam trazer, obrigatoriamente, etiqueta ou 

impressão nas respectivas embalagens com a especificação da região ou país de 

sua procedência . Sujeita à multa , de valor não especificado, ao fechamento 

temporário ou permanente, aquele estabelecimento que comercializar sem 

cumprir a exigência em tela. 

As proposições já foram apreciadas e rejeitadas pela então 

Comissão de Agricultura e Política Rural e pela Comissão de Defesa do 

Consumidor. Resta a apreciação desta Comissão de Seguridade Social e Família 

e da Comissão de Constituição e Justiça e de Cidadania. 
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Não foram apresentadas emendas aos projetos no decurso 

do prazo regimental , no âmbito desta Comissão de Seguridade Social e Família. 

É o Relatório . 

" - VOTO DO RELATOR 

Os alimentos constituem produtos extremamente 

importantes para a promoção e manutenção da saúde individual e coletiva. Assim 

como acontece com diversos produtos destinados ao consumo humano, os 

alimentos possuem riscos sanitários potenciais , principalmente se utilizados de 

forma inadequada. A comercialização de alimentos fora dos padrões aceitáveis ao 

consumo humano coloca em risco a saúde do consumidor e, por isso, deve 

merecer a atenção do controle e fiscalização sanitários, segundo a 

regulamentação aprovada para o setor, no claro intuito de resguardar a saúde 

humana. 

Quando o assunto é alimento, a competência do Sistema 

Único de Saúde se restringe ao controle, fiscalização e inspeção dos aspectos 

sanitários, nos termos do art. 200, inciso I e VI , da Carta Magna. A 

regulamentação sanitária deve, portanto , respeitar tais limites constitucionais. 

A proposta ora em análise tem o objetivo, expresso pelo 

próprio autor, de atualizar a legislação sanitária básica da área de alimentos , em 

especial , o Decreto-lei n° 986, de 21 de outubro de 1969, no sentido de suprimir 

supostas lacunas e omissões existentes no diploma legal vigente . 

Todavia , há que se ressaltar que, talvez em virtude do 

decurso de prazo entre a data de apresentação do projeto e a data atual , mais de 

doze anos, o projeto em análise encontra-se em intenso descompasso com as 

normas jurídicas atualmente vigentes que regulamentam tais produtos , em 

especial no que tange aos seus aspectos sanitários. 
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Ressalte-se a vigência de diversos outros normativos, mais 

atuais e adequados à disciplina da comercialização dos alimentos , que tratam 

direta ou indiretamente desse tema. Algumas dessas normas foram citadas nos 

pareceres aprovados na, então, Comissão de Agricultura e Política Rural e na 

Comissão de Defesa do Consumidor. 

Além dos normativos já citados no âmbito das Comissões 

precedentes, vale salientar, ainda, a existência de um grande número de normas 

que regulamentam os alimentos no que tange aos seus caracteres sanitários , 

como Portarias do Ministério da Saúde, Resoluções da Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária e Resoluções do Conselho Nacional de Saúde. 

Pode-se afirmar que, geralmente, os diferentes elementos 

que envolvem os alimentos têm merecido legislações específicas e pontuais 

sobre determinado assunto. Essa intensa produção normativa deve ser creditada 

à criação e atuação da Agência Nacional de Vigilância Sanitária - Anvisa , no ano 

de 1999, a qual foi seguida por uma intensa atualização normativa na área 

sanitária , inclusive sobre os alimentos , capitaneada por essa Autarquia. Isso 

porque a Lei n.o 9.782, de 26 de janeiro de 1999, deu a incumbência à Anvisa de 

fiscalizar e regulamentar os produtos e serviços que representem riscos à saúde, 

incluindo, expressamente , os alimentos nesse contexto . 

Atualmente , o Brasil dispõe de legislação atual e bastante 

aprofundada sobre diversos produtos que apresentam riscos sanitários, como os 

alimentos e seus equiparados , graças à atuação normativa da Anvisa , em 

resposta às previsões legais dos arts. 2°, inciso 111 e §1°, li , 7°, 111 e IV, e 8°, §1 °, li , 

todos da Lei 9.782/99. 

A título exemplificativo , pode-se citar a existência de 

legislação específica para aditivos , coadjuvantes de tecnologia , contaminantes 

embalagens, águas, alimentos light e diet, café , entre outros. Somente no caso de 

aditivos alimentares e coadjuvantes tecnológicos , existem cerca de mais de 100 

normas regulamentares diferentes, sendo que a maioria delas foi editada em data 

posterior à criação da Agência Nacional de Vigilância Sanitária. 
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Ademais, mediante o cotejo entre o texto do projeto em 

comento e o vigente Decreto-Lei n° 986/69, fica constatada a existência de 

poucas modificações, as quais podem, em tese, serem consideradas não 

substanciais ou de cunho meramente formal. De fato , há uma grande repetição 

das normas contidas no Decreto-Lei vigente . Cumpre registrar a ausência de 

inovações de ordem material ou substanciais na proposta em tela . Além disso, em 

alguns aspectos a norma antiga se revela mais adequada que o projeto 

supostamente modernizador. 

Portanto, além dos óbices já apontados nas Comissões 

temáticas precedentes , existem outros obstáculos, citados aCima, que 

demonstram ser a aprovação do presente projeto inconveniente e inoportuno para 

o sistema público de saúde, para a saúde coletiva e principalmente para o 

sistema de vigilância sanitária . 

Ante todo o exposto, manifestamo-nos pela REJEiÇÃO dos 

Projetos de Lei n.o 304, de 1995, e n° 1.549, de 1.999. 

Sala da Comissão, em ~ c; de ith~b>v...J de 2007. 

Il~ 
Depptado INDIO DA COSTA 

Relator 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 

COMISSÃO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMíLIA 

PROJETO DE LEI N° 304, DE 1995 

-111 - PARECER DA COMISSAO 

A Comissão de Seguridade Social e Família, em reunião 
ordinária realizada hoje, rejeitou unanimemente o Projeto de Lei nO 304/1995, 
e o PL 1549/1999, apensado, nos termos do Parecer do Relator, Deputado 
Indio da Costa. 

Estiveram presentes os Senhores Deputados: 

Jorge Tadeu Mudalen - Presidente, Alceni Guerra e Cleber 
Verde - Vice-Presidentes, Angela Portela, Armando Abílio, Arnaldo Faria de 
Sá, Chico D'Angelo, Cida Diogo, Dr. Pinotti, Dr. Talmir, Eduardo Amorim , 
Eduardo Barbosa, Geraldo Resende, Jô Moraes, João Bittar, Jofran Frejat, 
José Linhares, Mário Heringer, Maurício Trindade, Neilton Mulim, Pepe 
Vargas, Rafael Guerra, Raimundo Gomes de Matos, Rita Camata, Roberto 
Britto, Solange Almeida , Antonio Bulhões, Geraldo Thadeu , Gorete Pereira, 
Guilherme Menezes, íris de Araújo, Manato e Simão Sessim. 

Sala da Comissão, em 7 de novembro de 2007. 

~ 

Deputado JORGE MUDALEN 
Pre Idente 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 

PROJETO DE LEI N° 304-C, DE 1995 
(DO SR. VALDEMAR COSTA NETO) 

Dispõe sobre os regulamentos sanitários básicos sobre alimentos; tendo pareceres: da 
Comissão de Agricultura , Pecuária, Abastecimento e Desenvolvimento Rural, pela 
rejeição deste e do de nO 1.549/99, apensado (relator: DEP. CONFÚCIO MOURA); da 
Comissão de Defesa do Consumidor pela rejeição deste e do de nO 1.549/99, apensado 
(relator: DEP. PASTOR PEDRO RIBEIRO) ; e da Comissão de Seguridade Social e 
Família pela rejeição deste e do de nO 1549/99, apensado (relator: DEP. INDIO DA 
COSTA). 

DESPACHO: 
ÀS COMISSÕES DE: 
AGRICULTURA, PECUÁRIA, ABASTECIMENTO E DESENVOLVIMENTO RURAL; 
DEFESA DO CONSUMIDOR; 
SEGURIDADE SOCIAL E FAMíLIA; E 
CONSTITUiÇÃO E JUSTiÇA E DE CIDADANIA (ART. 54) 

• APRECIAÇÃO: 
Proposição sujeita à apreciação conclusiva pelas Comissões - Art. 24 11 

SUMÁRIO 

I - Projeto inicial 

11 - Projeto apensado: PL 1.549/99 

111 - Na Comissão de Agricultura , Pecuária, Abastecimento e Desenvolvimento Rural: 
- parecer do relator 
- parecer da Comissão 
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IV - Na Comissão de Defesa do Consumidor: 
parecer do relator 
parecer da Comissão 
voto em separado 

V - Na Comissão de Seguridade Social e Família: 
parecer do relator 
parecer da Comissão 



CÂMARA DOS DEPUTADOS 

PROJETO DE LEI N° 304-C, DE 1995 
(DO SR. VALDEMAR COSTA NETO) 

Dispõe sobre os regulamentos sanitários básicos sobre alimentos; tendo pareceres: da 
Comissão de Agricultura , Pecuária, Abastecimento e Desenvolvimento Rural , pela 
rejeição deste e do de nO 1.549/99, apensado (relator: DEP. CONFÚCIO MOURA); da 
Comissão de Defesa do Consumidor pela rejeição deste e do de nO 1.549/99, apensado 
(relator: DEP. PASTOR PEDRO RIBEIRO); e da Comissão de Seguridade Social e 
Família pela rejeição deste e do de nO 1549/99, apensado (relator: DEP. INDIO DA 
COSTA). 

DESPACHO: 
ÀS COMISSÕES DE: 
AGRICULTURA, PECUÁRIA, ABASTECIMENTO E DESENVOLVIMENTO RURAL; 
DEFESA DO CONSUMIDOR; 
SEGURIDADE SOCIAL E FAMíLIA; E 
CONSTITUiÇÃO E JUSTiÇA E DE CIDADANIA (ART. 54) 

APRECIAÇÃO: 
Proposição sujeita à apreciação conclusiva pelas Comissões - Art. 24 II 

SUMÁRIO 

I - Projeto inicial 

11 - Projeto apensado: PL 1.549/99 

111 - Na Comissão de Agricultura , Pecuária, Abastecimento e Desenvolvimento Rural : 
- parecer do relator 
- parecer da Comissão 
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IV - Na Comissão de Defesa do Consumidor: 
parecer do relator 
parecer da Comissão 
voto em separado 

, 

V - Na Comissão de Seguridade Social e Família: 
parecer do relator 
parecer da Comissão 
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PROJETO DE LEI 
N° 304·8, DE 1995 

(DO SR. VALDEMAR COSTA NETO) 

Dispõe sobre os regulamentos sanitários básicos sobre alimentos; tendo pareceres: da 
Comissão de Agricultura, Pecuária, Abastecimento e Desenvolvimento Rural, pela 
rejeição deste e do de nO 1.549/99, apensado (relator: DEP. CONFÚCIO MOURA); e 
da Comissão de Defesa do Consumidor, pela rejeição deste e do de nO 1.549/99, 
apensado (relator: DEP. PASTOR PEDRO RIBEIRO). 

DESPACHO: 
ÀS COMISSOES DE: 
AGRICULTURA, PECUÁRIA, ABASTECIMENTO E DESENVOLVIMENTO RURAL; 
DEFESA DO CONSUMIDOR; 
SEGURIDADE SOCIAL E FAMiLlA; E 
CONSTITUIÇAO E JUSTiÇA E DE CIDADANIA (ART. 54) 

APRECIAÇÃO: 
Proposição sujeita à apreciação conclusiva pelas Comissões - Art. 24 II 

SUMÁRiO 

I - Projeto inicial 

II - Projeto apensado: PL 1.549/99 

111 - Na Comissão de Agricultura, Pecuária, Abastecimento e Desenvolvimento Rural: 
- parecer do relator 
- parecer da Comissão 

IV - Na Comissão de Defesa do Consumidor: 
- parecer do relator 
- parecer da Comissão 
- voto em separado 
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O Congresso Nacional decreta: 

CAPÍTULO) 

DISPOSIÇÕES PRELIMINARES 

Art. ]0 A defesa e a proteção da saúde individual ou coletiva, no 

tocante a alimentos, desde a sua obtenção até o seu consumo, serão reguladas, ehl todo o 

território nacional, pelas disposições desta Lei . 

Art. 20 Para os efeitos desta Lei considera-se: 

I - alimento: toda substância ou mistura de substâncias, no estado 

sólido, líquido, pastoso ou qualquer outra forma adequada, destinada a fornecer ao 

organismo humano os elementos normais à sua fonnação, manutenção e desenvolvimento, 

incluídas as bebidas e os produtos destinados a entrar em contato com a mucosa bucal sem 

finalidade terapêutica; 

II - Matéria Prima Alimentar: toda substância alimentícia, em 

estado bruto, que para ser utilizada como alimento precise sofrer tratamentos e/ou 

transformação de natureza fisica, química ou biológica através de procedimentos 

sanitariamente adequados~ 

In - Alimento in natura: todo alimento de origem vegetal ou 

animal, para cujo consumo imediato se exija., apenas, a remoção da parte não comestível c 

os tratamentos indicados para a sua perfeita higienização e conservação; 

IV - Alimento enriquecido: todo alimento que tenha sido 

adicionado de substância nutriente presente ou não no alimento, com a finalidade de 

reforçar O seu valor nutritivo, decorrente de fato gerador concreto de carência nutricional 

especifica; 
V - Alimento Dietético: todo alimento elaborado para regimes 

alimentares especiais destinado a ser ingerido por pessoas sadias; 

VI - Alimento imitação: todo alimento preparado com o objetivo 

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

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

à ação de radiações ionizantes, para qualquer finalidade; 

VIII - Aditivo Alimentício: toda substância ou mistura de 

substâncias, dotadas ou não de valor nutritivo, adicionada ao alimento em qualquer fase de 

sua manipulação ao longo de toda a cadeia alimentar, incluindo a preparação para o 

consumo, com a finalidade de impedir alterações, manter, conferir ou intensificar seu 

aroma, cor e sabor, modificar ou manter seu estado fisico geral ou exercer qualquer ação 

prevista nas Boas Práticas de Fabricação e exigida para uma boa tecnologia de fabricação 

do alimento como será consumido. desde que não prejudique seu valor nutritivo; 

IX - Contaminante: toda substância ou mistura de substàncias 

residual ou migrada, presente no momento do consumo no alimento em decorrência dos 

tratamentos prévios a que tenham sido submetidos ou dos quais tenham sido privados, a 

matéria prima alimentar e o alimento in natura e também do contato do alimento com os 

equipamentos e utensílios empregados nas suas diversas fases de fabrico, manipulação. 

embalagem, armazenagem, transporte, venda ou de qualquer outra forma sua colocação ao 

consumo; 

X - Produto Alimentício Processado: todo alimento derivado de 

matéria prima alimentar ou de alimento in natura. adicionado, ou n~p, de outras substâncias 

permitidas, obtido por processo tecnológico adequado; 

XI - Inspeção Sanitária: é o procedimento de fiscalização efetuado 

pela autoridade sanitária competente, que avalia em toda a cadeia alimentar as Boas 

Práticas de Fabricação e as Boas Práticas de Prestação de Serviços com vistas ao 

atingimento do Padrão de Identidade e Qualidade estabelecido para o alimento ou serviço 

da alimentação através da verificação do cumprimento dos procedimentos previstos nos 

seus manuais, na utilização de sistema de controle sanitário adequado da sua qualidade e no 

atendimento à legislação sanitária em vigor; 

XII - Laudo de Inspeção : peça escrita fundamentada técnica e/ou 

legalmente, na qual a autoridade sanitária competente, no exercício da atividade de 

inspeção sanitária, registra suas observações e conclusões a partir da avaliação sobre o 

cumprimento da legislação sanitária, das boas práticas de fabricação e das boas práticas de 
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prestação de serviços orientando sempre que necessário o estabelecimento através de seu 

responsável técnico, no que se refere às questões sanitárias do alimento, ou do serviço na 

área de alimentação, inclusive quanto ao seu teor nutricional, para se prevenir agravos à 

saúde do consumidor: 

XIII - Ao longo da Cadeia alimentar: para efeito desta norma se 

entende as atividades ocorridas elou relacionadas à produção, beneficiamento, 

annazenamento, transporte, industrialização, embalagem, reembalagem, comercialização, 

utilização, prestação de serviços e consumo de alimentos, considerando-se suas interações 

com o meio ambiente, com o ser humano e com o seu contexto sócio-econômico; 

XIV - Padrão de Identidade e Qualidade: conjunto de atributos que 

identifica, especifica e qualifica um produto ou serviço na área de alimentos; 

XV - Rótulo: a identificação aplicada sobre a embalagem do 

alimento de forma indelével, incluindo-se para os efeitos desta norma o texto da mensagem 

publicitária associada ao alimento ou serviço na área de alimentos; 

XVI - Embalagem: envoltório ou invólucro não alimentício no qual 

o a1imento tenha sido acondicionado, guardado, empacotado ou envasado como 

apresentado ao consumo, destinado a proteger o alimento até o momento do seu consumo; 

XVII - Propaganda: a difusão, por quaisquer meios, de 

informações sobre alimentos e serviços de alimentos relativas a quantidade, características, 

composição, qualidade tipo origem e preço objetivando promovt:;f ou incrementar o seu 

consumo; 

XVIII - Órgão Competente: o órgão especifico do SUS conforme 

definido em legislação própria; 

XIX - Autoridade Sanitária Competente: o funcionário do órgão 

competente do SUS e dos demais órgãos fiscalizadores federais, estaduais, municipais. e do 

Distrito Federal como tal definidos em lei; 

xx - Laboratório Oficial de Saúde Pública: os órgãos técnicos 

específicos no âmbito do SUS responsáveis pela execução das análises laboratoriais. bem 
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como os órgãos congêneres federais, estaduais, municipais e do Distrito Federal 

devidamente credenciados; 

XXI - Análise Fiscal: a análise laboratorial investigatória efetuada 

no alimento colhido na forma da lei, pela autoridade sanitária competente e que servirá para 

comprovar a sua conformidade com o respectivo padrão de identidade e qualidade, com a 

comunicação para efeito de registro e com os dispositivos desta Lei e seus regulamentos; 

XXII - Estabelecimento: a pessoa jurídica que fabrique, produza, 

manipule, beneficie, acondicione, conserve, transporte, armazene, deposite, distribua ou 

venda alimento, matéria prima alimentar, alimento in natura, aditivos alimentícios, 

materiais, artigos, utensílios e equipamentos destinados a entrar em contato com os 

mesmos ou preste serviços na área de alimentação ao longo de toda a cadeia alimentar; 

XXIII - Nutrientes ou nutrimentos: substâncias constituintes dos 

alimentos, de valor nutricional intrinseco, incluindo, água, sais minerais e vitaminas; 

XXIV - Pureza: grau em que aparece, em alimentos, uma 

substância ou mistura de substâncias, estranhas à sua composição normal, e 

toxicologicamnete indesejáveis, resultante da não atenção às Boas Práticas de Fabricação 

e/ou às Boas Práticas de Prestação de Serviços de Alimentos, ao longo da cadeia alimentar; 

XXV - Responsável Técnico: o profissional capacitado, segundo 

perfil programático estabelecido pelo órgão competente do SUS, para atendimento das 

funções de controle e avaliação da prestação de serviços e fabricação de alimentos segundo 

as Boas Práticas de Fabricação e as Boas Práticas de Prestação de Serviços~ 

XXVI - Boas Práticas de Fabricação: são as normas de 

procedimentos destinadas a se atingir determinado padrão de iden~de e qualidade de um 

dos produtos sujeitos a esta Lei, cuja eficácia e efetividade deve ser avaliada através da 

inspeção e/ou investigação do responsável técnico e das autoridades sanitárias competentes 

no exercício de sua função~ 

XXVII - Boas Práticas de Prestação de Serviços: são as normas de 

procedimentos destinadas a se atingir um determinado padrão de identidade e qualidade de 
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um dos serviços sujeitos a esta Lei, cuja eficácia e efetividade deve ser avaliada através da 

inspeção e/ou investigação do responsável técnico e das autoridades sanitárias competentes 

no exercício de sua função ; 

XXVIII - Coadjuvantes de tecnologia de fabricação : o aditivo 

alimentício ou mistura de aditivos empregados com a tinalidade de exercer ação transitória 

em qualquer fase de elaboração do alimento e dele retirados, inativados ou transformados, 

em decorrência do processo tecnológico utilizado antes da obtenção do alimento conforme 

!>crá consumido, admitindo-se sua permanência no produto tinal apenas nos casos e nos 

limites fixados por norma do SUS; 

CAPÍTULO Il 

DA COMUNICAÇÃO E REGISTRO 

Art. 3° Todo alimento pré embalado, somente poderá ser exposto 

ao consumo ou entregue à venda depois de o estabelecimento produtor ou fornecedor 

registrar, através do seu responsável técnico, no órgão competente do SUS, sua 

composição, valor nutricional, aditivos utilizados, procedimentos e tecnologia de 

fabricação, embalagens e dizeres de rotulagem destinados a esclarecer o consumidor, e 

desde que: 

I - tenham sido elaborados, reembalados, transportados, 

importados ou vendidos por estabelecimentos devidamente licenciados; 

II - tenham sido rotulados segundo as disposições desta Lei e de 

seus Regulamentos e de acordo com os termos da comunicação ao 9rgão competente do 

SUS. 

111 - obedeçam, na sua composição, às especificações do respectivo 

padrão de identidade e qualidade, quando se tratar de alimento padronizado ou àquelas que 

tenham sido declaradas no momento do respectivo registro, quando se tratar de é.limento 

imitação, ou ainda não padronizado . 

§ 10 O registro a que se refere este artigo, será efetuado através do 

órgão competente local do SUS, dará direito à circulação do produto em todo o terri tório 



, 
nacional. Será publicado no DOU no prazo máximo de 30 (trinta) dias a contar do 

recebimento da comunicação pela autoridade responsável pela publicação dentro da 

estrutura do SUS, salvo nos casos de apontamento pela autoridade sanitária competente de 

inobservância dos dispositivos desta Lei e dos regulamentos em vigor, na esfera sanitária, e 

de defesa do consumidor. 

§ 2° O registro terá duração indeterminada, e até que venham a ser 

modificadas a formulação, a rotulagem ou os processos de fabricação, conservação, 

distribuição, embalagem, bem como, o perfil nutricional ou as características 

organolépticas. 

§ 3° Quando da comunicação de qualquer modificação permitida 

em alimento anteriormente registrado, o registro manterá o mesmo número anteriormente 

concedido, desde que mantida a mesma marca e titu1ariedade. 

§ 4° O registro de que trata este artigo não exclui aqueles exigidos 

por 1ei para outras finalidades que não as de exposição á venda ou à entrega ao consumo. 

§ 5° Para a avaliação da comunicação mencionada no § 1 ° a 

autoridade competente obedecerá às normas e padrões de identidade e qualidade fixados 

pelo SUS através de seus órgãos próprios; e na sua falta: 

I - de padrões fixados por associação de empresas desde que 

conste de seu código de ética; elou 

II - de profissionais da área de alimentos desde que conste de seu 
código de ética; elou 

IH - de associações de consumidores. 

§ 6° Para que tenham validade para os efeitos do parágrafo 

anterior, os padrões mencionados nos incisos I a 111 do mesmo parágrafo deverão ser 

publicados no DOU. 

7 
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Art. 40 A publicação do registro a que se refere o § 30 do artigo 

anterior implicará no pagamento, ao órgão competente do SUS, de taxa de registro fixado 

pelo SUS de acordo com os custos da avaliação pela autoridade sanitária competente e 

adequação à legislação em vigor. 

Art. 50 Para os efeitos dessa Lei estão equiparados aos alimentos, 

para efeito de comunicação e registro: 

I - as bebidas; 

II - os aditivos alimentícios; 

IH - as embalagens de alimentos, mesmo aquelas destinadas a 

entrar em contato com alimentos in natura e com as matérias primas alimentícias ou com 

alimentos semi-processados; 

IV - os equipamentos e utensílios destinados a entrar em contato 

com alimentos, mesmo os de uso doméstico; 

V - os produtos que são consumidos a partir de sua exposição à 

mucosa bucal por mastigação ou outro meio, tenham valor nutricional intrínseco ou não, 

entre os quais estão as gomas de mascar; 

VI - os coadjuvantes de tecnologia de fabricação; e 

VII - outras substâncias, dotadas ou não de valor nutritivo, 

utilizadas no fabrico, preparação e tratamento de al imentos e destinadas a entrar em 

contato com os mesmos, 

Parágr?So único. Ficam equiparados aos produtos objeto desse 

artigo os produtos destinados ao público consumidor infantil e que tenham o formato, o 

sabor ou a cor ou qualquer dessas características juntas, assemelhando-se a alimentos e que 

pelos consumidores possam ser levado'; à boca mesmo que não sejam assim consumidos, 

devendo ainda ser atóxicos e formuiados com aromas e corantes ~ntícios permitidos. 
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Art . 60 Ficam dispensados da obrigatoriedade de comunicação e 

registro no órgão competente do SUS: 

1 - os alimentos in natura, mesmo quando previamente embalados; 

11 - os produtos alimentícios, as matérias primas alimentares, 

produtos em processo e os insumos alimentícios, quando padronizados e destinados ao 

emprego na preparação de alimentos industrializados, em estabelecimentos devidamente 

licenciados; 

IH - os aditivos alimentícios produzidos unicamente a partir de 

ingredientes alimentícios com valor nutricional intrínseco; 

IV - os alimentos previamente embalados quando comercializados 

diretamente ao consumidor, exclusivamente pelo próprio estabelecimento fabricante ou 

prestador de serviço na área de alimentos; 

V - os alimentos prontos para o consumo imediato, quando 

comercializados diretamente ao consumidor, exclusivamente pelo próprio estabelecimento 

fabricante ou prestador de serviço na área de alimentos; 

VI - os alimentos destinados exclusivamente à exportação, 

embalados e rotulados de conformidade com a legislação do país para o qual será 

exportado. 

Art. 70 Concedido o regístro, fica a critério da autoridade sanitária 

competente a coleta de amostra do produto para a respectiva análise fiscal, que será 

efetuada no alimento tal como se apresenta ao consumo. 

§ 10 O laboratório oficial de saúde pública executará a análise fiscal 

observando as normas estabelecidas pelo órgãos competente do SUS e/ou aquelas 

aprovadas juntamente com o padrão de identidade e qualidade. 

§ 20 O laudo de análise fiscal será remetido, pejo laboratório oficial 

de saúde pública, ao órgão competente do SUS para arquivamento e passará a constituir o 

elemento de identificação e controle sanitário do alimento. 

9 
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§ 3° Em caso de análise condenatória, e sendo o alimento 

considerado impróprio para o consumo, será cancelado o registro anteriormente concedido 

e determinada a sua apreensão em todo território brasileiro, sendo comunicado à 

autoridade sanitária competente do SUS para as providências cabíveis que deverá encetar, 

na esfera administrativa de acordo com a legislação de apuração das infrações sanitárias, na 

esfera do respectivo conselho de classe profissional quando for o caso e na esfera penal , 

quando cabível de capitulação nos crimes contra a saúde pública. 

§ 4° Produtos que tiverem seu registro cancelado obrigarão à 

empresa a proceder minuciosa investigação para a correção das falhas, devendo a empresa 

fornecedora providenciar novo registro conforme o estabelecido no artigo 3° desta Lei, 

caso seja de seu interesse continuar a produzir e comercializar o produto. 

§ 5° No caso de constatação de falhas, erros ou irregularidades 

sanáveis, e sendo o alimento considerado próprio para o consumo, deverá o responsável 

técnico interessado ser notificac!o da ocorrência, concedendo a autoridade sanitária 

competente do SUS o prazo necessário para a devida correção, decorrido o qual 

proceder-se-á nova análise fiscal. 

§ 6° Persistindo as falhas, erros ou irregularidades ficará o infrator 

sujeito às penal icades cabíveis, devendo a aut0l1dade sanitária do SUS proceder aos 

desdobramento$ necessários r.a esfera ac!ministrativa, na esfera do respectivo conselho de 

classe profissional quaqdo ~)r o caso e na esfera penal. 

§ 7° Qualquer mod1fic3ção, que implique em alteração de 

identidade, qualidade, conforme características previstas no § 2° do art. }O, de alimento já 

registrado, deverá o responsável técnico comunicar previamente ao órgão competente do 

SUS, procedendo-se a nova análise fiscal, podendo ser mantido o número de registro 

anteriormente concedido, desde que observado o estabelecido no § }O do mesmo artigo. 

Art. 8° A análise fiscal, a que se refere o artigo 7° c seus 

parágrafos, implicará no pagamento, ao laboratório oficial que a efetuar, da tax2. de anál ise 

a ser estabelecida pelo órgão competente do SUS. 

Art. 9° A comunicação para efeito de registro dos produtos 

previstos nos incisos lI, IH, IV e V do artigo 5°, será sempre precedidaite análise fiscal. 
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Parágrafo único. A análise fiscal de equipamentos e utensílios 

destinados a entrar em contato com alimentos será efetuada com o material de contato com 

o alimento. 

CAPÍTULO lU 

DAS PROIBIÇÕES 

Art. 10. Fica proibido a fabricação, comercialização e colocação ao 

consumo de bebidas alcoólicas acrescentadas de vitaminas, sob quaisquer pretextos. 

Art . 11 . É proibido manter no mesmo continente ou transpol1ar no 

mesmo compartimento de um veículo, alimentos e substâncias estranhas que possam 

contaminá-los ou corrompê-los. 

Art. 12. Nenhum alimento poderá ser exposto à comercialização 

sem estar devidamente protegido contra a poeira, as intempéries, os insetos, os roedores, 

os pássaros e outros animais. 

Art. 13. Nos locais de fabricação, preparação, beneficiamento, 

acondicionamento ou depósito de alimentos, não será pennitida a guarda ou a venda de 

substâncias que possam corrompê-los, alterá-los, adulterá-los, falsificá-los ou avariá-los. 

Parágrafo único, Só será pennitido, nos estabelecimentos de venda 

ou consumo de alimentos, o comércio de saneantes domissanitários e produtos similares, 

quando o estabelecimento interessado possuir local apropriado e separado, devidamente 

aprovado pela autoridade sanitária competente. 

Art . 14. Fica proibida a comercialização de aditivos alimentícios 

pertencentes às classes dos conservantes, anti-umectantes, corantes alimentícios e dos 

antioxidantes, apresentados isoladamente, no fonna pura, para uso domés)ico. 

11 
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I CAPlTULO IV 

DA ROTULAGEM 

Art. 15. Os alimentos previamente embalados e demais produtos 
objetos desta Lei para os quais é obrigatória a comunicação para registro por parte do 
responsável técnico, deverão ser rotulados de acordo com as disposições desta Lei do 
Código de Defesa do Consumidor e demais normas que regem o assunto. 

§ 10. As disposições deste artigo se aplicam aos produtos 
dispensados de registro quando previamente acondicionados em embalagem própria 
individual ou coletiva, sem a presença do consumidor. 

§ 2°. Os produtos comercializados à granel ou embalados na 
presença do consumidor deverâo ser rotulados através de painel, tabuleta ou outro 
meio eficaz aposto próximo do local de armazenamento ou exposição ao consumo, 

com os dizeres de rotulagem exigidos para o alimento pré-embalado. 

Art. 16. Os rótulos deverão mencionar em caracteres 
perfeitamente legíveis: 

I - denominação do alimento de acordo com o respectivo padrão 
de identidade e qualidade e, na sua falta, com aquela aprovada no respectivo registro~ 

II - marca, contra-marca e demais especificações do fabricante~ 

m - qualidade, nature~ classificação e o tipo do alimento, 
observado o respectivo padrão de identidade e qualidade e, na sua falta, o aprovado no 
momento do registro para o caso de alimentos não padronjzados~ 

IV - nome do fabricante ou fornecedor; 

V -local de produção ~ 

VI - número de registro, assun que o fllesmo tiver sido 
concedido, no órgão competente do SUS; 
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VII - lista de ingredientes em ordem decrescente de concentração, 

permitida a exclusão da água, mas vedada a pré-inclusão dos ingredientes que deverão ser 

adicionados pelo consumidor no momento de sua preparação; 

VIII - indicação do emprego de aditivo, mencionando-o destacada 

e expressamente, juntamente com a sua respectiva classe; 

IX - prazo de validade; 

x - número de identificação da partida ou lote o que poderá ser 

substituído pela data de fabricação desde que completa incluindo o horário; 

Xl - outras indicações que venham a ser fixadas expressamente no 

respectivo padrão de identidade e qualidade, 

§ 1°, Os alimentos rotulados no País, cujos rótulos contenham 

palavras em idioma estrangeiro, deverão trazer a respectiva tradução, salvo em se tratando 

de denominação universalmente consagrada, desde que constante de regulamento ou do 

próprio padrão de identidade e qualidade. 

§ 2°. Os rótulos de alimentos destinados à exportação poderão 

trazer as indicações exigidas pela lei do país a que se destinam, proibida a sua 

comercialização no território nacional a não ser que atendam o estabelecido nesta Lei e 

demais regulamentos sanitários nacionais. 

§ 3°, Os rótulos de alimentos destituídos, total ou parcialmente, de 

um de seus componentes normais, deverão ser rotulados mencionando a alteração havida e 

que deverá estar prevista no respectivo padrão de identidade e qualidade. 

§ 4°, Os nomes científicos que forem inscritos por força do padrão 

de identidade e qualidade nos rótulos de alimentos deverão, sempre que possível, ser 

acompanhados da denominação comum correspondente. 

§ 5°, Além das exigências previstas neste artigo, os aditivos 

alimentícios quando comercializados isoladamente deverão trazer apo~o no rótulo o nome 

do Responsável Técnico e o telefone no qual possa ser encontrad/0 

13 



14 
I t 

Art. 17. Os rótulos de alimentos imitação não poderão 
mencionar indicações especiais de qualidade, nem trazer menções, figuras ou 
desenhos que possibilitem falsa interpretação, ou que induzam o consumidor a erro, 

engano ou confusão, quanto à sua origem, natureza e composição. 

Art. 18. Os rótulos de alimentos que contiverem corantes 

artificiais deverão trazer na rotulagem seguindo a denominação a declaração "Colorido 
Artificialmente" . 

Art. 19. Os rótulos de alimentos adicionados de aromas naturais 

com o objetivo de reforçar ou reconstituir o sabor do alimento, deverão trazer 
seguindo a denominação a declaração "Sabor de ... " e a declaração "Contém 

Aromatizante de ... ou Aroma Natural de ... " 

Art. 20. Os rótulos de alimentos adicionados de aromas 

artificiais, deverão trazer seguindo a denominação a declaração "Aromatizado 

Artificialmente" ou "Aroma Artificial de ... " e a declaração "Contém Aroma Artificial 

d " e ... 

Art. 21. Os Dizeres de Rotulagem e a Denominação dos 

alimentos elaborados com outros tipos de aromas deverão ser estabelecidos no 

respectivo padrão de identidade e qualidade pela Autoridade Competente do SUS. 

Art. 22. As indicações exigidas pelos artigos 16, 17, 18, 19, 20 e 
21 desta Lei, bem como as que servirem para mencionar o emprego de aditivos, 
deverão constar do painel principal do rótulo do produto em forma facilmente legível. 

Art. 23. O disposto nos artigos 16, 17, 18, 19, 20 e 21 se aplica, 
no que couber, à rotulagem dos aditivos alimentícios e coadjuvantes da tecnologia de 

fabricação de alimento. 

§ 1°. Os aditivos alimentícios, quando destinados ao uso 

doméstico, deverão mencionar no rótulo a forma de emprego, o tipo de alimento em 
que pode ser adicionado e a qU!"illtidade a ser empregada, expressa sempre que 

possível em medidas de uso doméstico. 
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§ 2°. As etiquetas de utensílios ou recipientes destinados ao uso 

doméstico deverão mencionar o tipo de alimento que pode ser neles acondicionado ou 

preparado, bem como os procedimentos de preparação se houver. 

Art. 24. Os rótulos dos alimentos enriquecidos, dos alimentos 

dietéticos e de alimentos irradiados deverão trazer a respectiva indicação em caracteres 

facilmente legíveis no painel principal. 

Parágrafo único. A declaração de "Alimento Dietético" deverá ser 

acompanhada da indicação do tipo de regime a que se destina o produto expresso em 

linguagem de fácil entendimento. 

Art. 25 . As declarações de qualidade ou superlativas de qualidade 

de um alimento só poderão ser mencionadas na respectiva rotulagem, em consonância com 

a classificação constante do respectivo padrão de identidade e qualidade ou que estejam 

estabelecidas por esta Lei ou seus regulamentos. 

Art. 26. Não poderão constar da rotulagem denominações, 

designações, nomes geográficos, símbolos, figuras, desenhos ou indicações que 

possibilitem interpretação falsa, erro ou confusão quanto à origem, procedência, natureza, 

composição ou qualidade do alimento, ou que lhe atribuam qualidades ou características 

nutritivas superiores àquelas que realmente possuam. 

Parágrafo único. É vedado constar da rotulagem de alimentos 

quaisquer propagandas de produtos não alimentícios ou de serviços não relacionados 

diretamente com O alimento. 

Art. 27. As disposições deste capítulo se aplicam aos textos e 

matérias de propaganda de alimentos qualquer que seja o veículo )itilizado para sua 

divulgação. 
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CAPITULO V 

DOS ADITIVOS ALIMENTÍCIOS 

Art . 26. Só será permitido o emprego de aditivo alimentícios na 

preparação de alimentos, quando: 

I - Comprovada a sua inocuidade; 

II - Previamente aprovado pelo Órgão Competente do SUS; 

IH - Não induzir o consumidor a erro ou confusão quanto as 

características do alimento no qual foi utilizado; 

IV - Utilizado no limite permitido; 

V - Não servir para camuflar erros de fabricação, ou qualidade 

inferior de matéria-prima alimentar, ou inferior de forma não controlada na metodologia 

analítica oficial de determinação do valor nutricional do alimento, possibilitando 

interpretação crrõnea quando da análise fiscal do alimento; e 

VI - Utilizados estritamente na quantidade e na forma descritas nas 

Boas Práticas de Fabricação. 

§ 1°. O órgão competente do SUS estabelecerá o alimento, ao qual 

poderá ser incorporado o aditivo alimentício e o respectivo limite máximo de adição 

pennitido. 

§ 2°. Os aditivos aprovados ficarão sujeitos à revisão periódica, 

podendo o seu emprego ser proibido desde que nova concepção científica ou tecnológica 

modifique convicção anterior à sua inocuidade ou limites de tolerância. 

§ 3°. A permissão do emprego de novos aditivos alimentícios 

dependerá do atendimento ao caput deste artigo e de seus incisos e de avaliação 

toxicológica mais favorável, avaliada no alimento tal como serMconsumido, do que os 

aditivos para o mesmo uso já aprovados anteriormente. 
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Art. 29. No interesse da saúde pública poderão ser estabelecidos 

limites residuais para os aditivos alimentícios presentes nas matérias-primas alimentares, 

nos alimentos em processo e nos insumos alimentícios. 

Art . 30. O órgão competente do SUS regulará o emprego de 

substâncias, materiais, artigos, equipamentos ou utensílios, suscetíveis de cederem ou 

transmitirem contaminantes para os alimentos. 

Art . 31 . Por motivos de ordem tecnológica e outros julgados 

procedentes, mediante prévia autorização do órgão competente do SUS, será permitido 

expor à venda alimento adicionado de aditivo alimentício não previsto no padrão de 

identidade e qualidade do alimento, por prazo não excedente de 1 (hum) anos, desde que 

atendido o estabelecido no § 3° do Artigo 28. 

Parágrafo único. O aditivo alimentício empregado nos termos do 

caput deste artigo, será expressamente mencionado na rotulagem do alimento, bem como a 

sua classificação. 

CAPÍTULO VI 

PADRÕES DE IDENTIDADE E QUALIDADE 

Art. 32. Será aprovado para cada tipo ou espécie de alimento, 

alimento in natura, alimento enriquecido, alimento imitação, alimento dietético, alimento 

irradiado, matéria prima alimentar, alimento em processo quando comercializado nessa 

forma, insumo alimentício, aditivo alimentício, coadjuvante de tecnologia de fabricação e 

material de embalagem, um padrão de identidade e qualidade que o caracterize, dispondo 

sobre: 

I - denominação, definição e composição, compreendendo a 

descrição do produto, citando o nome científico quando houver e os requisitos que 

pennitam fixar um critério de qua1idade, incluindo o padrão fisico-químíco quando for o 

caso· , 

rI - reqUIsItos de higiene, compreendendo medidas sanitárias 

concretas e demais disposições necessárias à obtenção de um pr~o puro, comestível 
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quando for o caso e de qualidade comercial incluindo os seus padrões microscópico e 

microbiológico e os limites máximos de contaminantes e agrotóxicos permitidos segundo a 

tecnologia de fabricação adotada; 

In - aditivos alimentícios que podem ser empregados, abrangendo 

a finalidade de emprego e o limi te de adição quando for o caso; 

IV - requisitos aplicáveis a pessoas e medidas, bem como, de 

enchimento de embalagem; 

V - requisitos relativos a rotulagem e apresentação do produto, 

incluindo tipos de embalagem quando for o caso e informações de uso ao consumidor; 

VI - métodos e planos de colheita de amostra, inclusive as 

possíveis interpretações dos resultados, ensaio e análise do produto; 

VII - as Boas Práticas de Fabricação e as Boas Práticas de 

Prestação de Serviços, para os produtos e serviços respectivamente. 

§ 10 Os padrões de identidade e qualidade poderão ser revistos 

pelo órgão competente do SUS, por iniciativa própria ou a requerimento da parte 

interessada, das associações de empresas, de profissionais da área e de seus respectivos 

conselhos de classe ou de associações de consumidores, desde que devidamente 

fundamentado. 

§ 20 Poderão ser aprovados sub-padrões de identidade e qualidade 

devendo os alimentos por eles r.brangidos serem embalados e rotulados de fonna a 

distingui-los do alimento padronizado correspondente. 

CAPÍTULO VII 

DA FISCALIZAÇÃO E CONTROLE 

Art. 33 . A ação fiscalizadora será exercida: 

I - pela autoridade federal, no caso de alimento em trânsito de uma 

para outra unidade federativa: no caso de alimento exportado ou j{nportado; quando os 



órgãos estaduais e/ou municipais não forem suficientes e quando a situação epidemológica 

assIm o eXigIr; 

II - pela autoridade estadual ou municipal ou do Distrito Federal 

nos casos de alimentos produzidos ou expostos à venda na área da respectiva jurisdição de 

acordo com a hierarquia de competência e funções estabelecida dentro do SUS, segundo a 

Lei 8080 de 19/09/90 e de seus regulamentos. 

Art . 34. Verificada a ocorrência de irregularidade será lavrado, de 

imediato, auto de infração, pelas autoridades sanitárias competentes do SUS, na forma da 

lei de apuração das infrações sanitárias. 

Art. 35. A autoridade sanitária fiscalizadora competente terá livre 

acesso a qualquer local em que haja fabrico, manipulação, beneficiamento, 

acondicionamento, conservação, transporte, depósito, distribuição, venda ou prestação de 

serviços na área de alimentos, a qualquer dia e hora, quando no exercício de suas 

atribuições, para a investigação sanitária das condições do alimento, dos procedimentos e 

das condições ambientais àqueles relacionados. 

Art . 36. A fiscalização de que trata este Capítulo se estenderá à 

publicidade e à propaganda de alimentos, qualquer que seja o veículo empregado para a sua 

divulgação. 

Parágrafo único. A veículo de comunicação quando notificado, 

deverá prestar os esclarecimentos solicitados pela autoridade sanitária no sentido de apurar 

eventual infração sanitária. 

Art. 37. Considera-se infração, para os fins desta Lei e dos seus 

regulamentos, a desobediência ou a inobservância ao disposto nas normas legais, 

regulamentares e outras que, por qualquer forma, se destinam à promoção, preservação e 

recuperação da saúde. 

Art. 38. No exercício de suas atribuições a autoridade sanitária 

competente poderá realizar, periodicamente ou quando necessário à elucidação de fatos 

emergenciais, colheita de amostra dos produtos objeto desta Lei, para efeito de análise 

fiscal, no laboratório oficial de saúde pública ou de laboratório crede~do . 
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CAPÍTULO IX 

DO PROCEDIMENTO ADMINISTRATIVO 

Art. 39. As infrações dos preceitos desta Lei serão apuradas 

mediante processo administrativo rea1izado na forma da Lei 6437 de 20 de agosto de 1977. 

Art. 40. A colheita de amostra será feita sem interdição da partida 

encontrada, quando se tratar de análise fiscal para fins de investigação de fatos que não 

provoquem risco iminente à saúde individual ou coletiva e desde que a inspeção sanitária 

não forneça elementos suficientes para a interdição. 

§ 1°. Se a análise fiscal da amostra colhida em inspeção sanitária 

investigatória for condenatória, a autoridade sanitária poderá efetuar nova colheita de 

amostra segundo a técnica de amostragem estatística, com interdição da partida 

encontrada, lavrando o termo de interdição. 

§ 2°. A colheita de alimento para análise fiscal será iniciada com a 

lavratura de termo de colheita de amostra assinado pela autoridade fiscalizadora 

competente e pelo possuidor ou detentor da mercadoria ou, na sua ausencia por duas 

testemunhas, onde se especifique a natureza, tipo, marca, procedência, nome do fabricante 

e do detentor do alimento. 

§ 3°. Do alimento será colhida amostra representativa da partida 

existente, a qual, dividida em três partes, será tomada inviolável para que se assegurem as 

características de conservação e autenticidade, sendo uma delas entregue ao detentor ou 

responsável pelo alimento, para servir de contraprova, e as duas outras encaminhadas 

imediatamente ao laboratório oficial de saúde pública de controle, conforme procedimentos 

que não alterem as caracteristicas a serem investigadas. 

§ 4°. Se a quantidade ou a natureza do alimento não permitir a 

colheita das amostras de que trata o § 10 deste artigo, será o mesmo levado para o 

laboratório oficial onde, na presença do possuidor ou responsável e do perito por ele 

indicado ou, na sua falta, de duas testemunhas, será efetuada de imediato a análise fiscal. 

§ 5°. No caso de alimentos perecíveis a análise não poderá 

ultrapassar de 24 (vinte e quatro) horas, caso a investigação ~ relacionada com a 
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perecibilidade do produto, e de 30 (trinta) dias nos demais casos a contar da data do 

recebimento da amostra. 

§ 6°. O prazo de interdição não poderá exceder de 60 (sessenta) 

dias, e para os alimentos perecíveis de 48 (quarenta e oito) horas, findo o qual o produto 

ficará imediatamente liberado, caso a autoridade sanitária não houver se pronunciado ou 

procedido a nova interdição, até expedição do laudo analítico. 

§ 7°. A interdição tomar-se-á definitiva no caso de análise fiscal 

condenatória. 

§ 8°. Se a análise fiscal não comprovar infração a qualquer preceito 

desta Lei ou de seus Regulamentos, o alimento interditado será liberado. 

§ 9°. O possuidor ou responsável pelo alimento interditado fica 

proibido de entregá-lo ao consumo, desviá-lo ou substituí-lo, no todo ou em parte, até 

decisão final da autoridade sanitária competente. 

Art. 41. Da análise fiscal será lavrado laudo, do qual serão 

remetidas cópias para a autoridade sanitária competente, para o detentor ou responsável e 

para o produtor do alimento. 

§ l°. Do laudo deverá fazer parte a metodologia analítica adotada. 

§ 2°. Se a análise fiscal concluir pela condenação do alimento, a 

autoridade fiscalizadora competente, notificará o interessado para, no prazo máximo de 10 

(dez) dias, apresentar defesa escrita. 

§ 3°. Caso discorde do resultado do laudo de análise fiscal , o 

interessado poderá requerer, no mesmo prazo do parágrafo anterior, perícia de 

contraprova, apresentando a amostra em seu poder e indicando o seu perito. 

§ 4°. Decorrido o prazo mencionado no § 10 deste artigo, sem que 

o infrator apresente a sua defesa, o laudo de análise fiscal será considerado como definitivo. 

Art. 42°. A perícia de contraprova será efetuada sobre a amostra 

em poder do detentor ou responsável, no laboratório oficial de controle que tenha realizado 

a análise fiscal, presente o perito do laboratório que expediu o laudo comIenatório. 
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Parágrafo único. A perícia de contraprova não será efetuada no 

caso da amostra apresentar indicios de alteração ou violação. 

Art. 43 . Aplicar-se-á à perícia de contraprova o mesmo método de 

análise empregado na anfD. ise fiscal condenatória quando a mesma tiver sido oficializada 

pelo órgão competente do SUS através do padrão de identidade e qualidade, e na sua falta, 

outro da concordância dos peritos. 

Art. 44. Em caso de divergência entre os peritos quanto ao 

resultado da análise fiscal condenatória ou discordância entre os re~ultados desta última 

com a da perícia de contraprova, caberá recurso da parte interessada ou do perito 

responsilVel pela análise condenatória à autoridade sanitária competente, devendo esta 

d ~temtimr a realização de novo exame parcial sobre a amostra em poder do :aboratório 

O!l c1al de controle. 
§ 1°. O recurso de que trata este artigo deverá ser interposto no 

prazo de 1 O (dez) dias, contados da data da conclusão da perícia de contraprova. 

§ 2°. A autoridade competente do SUS que receber o recurso 

deverá decidir sobre o mesmo, no prazo de 10 (dez) dias, contados da data do seu 

recebimento. 

§ 3°. Esgotado o prazo referido no § 2°, sem decisão do recurso, 

prevalecerá o resultado da perícia de contraprova. 

Art . 45. No caso de partida de grande valor econômico, 

confinnada a condenação do alimento em perícia de contraprova, poderá o interessado 

solicitar nova colhe~ta do mesmo, aplicando-se, nesse caso, adequada técnica de 

amostragem estatística, confonne previsto no padrão de identidade e qual idade. 

§ ]0. Entende-se por partida de grande valor econômico aquela 

cujo valor seja igualou superior a 100 (cem) vezes o maior salário mínimo vigente no Pais. 

§ 2°. Excetuados os casos de presença de organismos patogênicos 

ou suas toxinas, considerar-se-á liberada a partida que indicar um índice de alteração ou 

deterioração inferior a 1 0% (dez por cento) do seu total ou conforme o plano de 

amostragem adotado pelo padrão de identidade e qualidade e as pos?íveis conclusões dos 

mesmos. 
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Art. 46. No caso de alimentos condenados oriundos de unidade 

federativa diversa daquela em que está localizado o órgão apreensor, o resultado da análise 

condenatória será, obrigatoriamente, comunicado ao órgão competente do SUS, que o 

repassará para o SUS daquela unidade. 

CAPÍTULO X 

DAS INFRAÇÕES E PENALIDADES 

Art . 47. Consideram-se alimentos corrompidos, adulterados, 

falsificados, .alterados ou avariados os que forem fabricados, vencidos, expostos à venda, 

depositados para a venda ou de qualquer fo nn a, entregues ao consumo, como tal 

configurados na legislação penal vigente. 

Art. 48. A inutilização do alimento previsto no artigo 10 da lei 

6.437 de 20 de agosto de 1977, não será efetuada quando, através análise de loboratório 

oficial, ficar constatado não estar o alimento impróprio para o consumo imediato. 

§ 10 O alimento nas condições deste artigo poderá, apos sua 

interdição, ser distribuído às instituições púbiicas ou privadas, desde que beneficentes, de 

caridade ou filantrópicas. 

§ 20 Os tubérculos, bulbos, rizomas, sementes e grãos em estado 

de genninação, expostos à venda em estabelecimentos de gêneros alimentícios, não serão 

apreendidos, quando puderem ser destinados ao plantio ou a fins industriais. 

Art . 49. A condenação definitiva de um alimento determinará a sua 

apreensão em todo o território brasileiro, cabendo ao órgão fiscalizador competente do 

SUS comunicar o fato aos demais órgãos congêneres federais, estaduais, municipais, 

territoriais e do Distrito Federal, para as providências que se fizerem necessárias à 

apreensão e inutilização do alimento, sem prejuízos dos respectivos processos 

administrativo, ético e penaJ, cabíveis. 

Art. 50. Sob pena de apreensão e inutilização sumária, os alimentos 

destinados ao consumo imediato, tenham ou não sofrido process~ cocção, só poderão 

ser expostos à venda devidamente protegidos. 
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CAPJTULOXI 

DOS ESTABELECIMENTOS 

Art. 51 . As instalações e o funcionamento dos estabelecimentos 

industriais ou comerciais, onde se fabrique, prepare, beneficie, adicione, transporte, venda 

ou deposite alimentos ficam submetidos às exigências desta Lei, de seus Regulamentos. e 

dos Códigos Sanitários Estaduais e Municipais de sua jurisdição. 

Art. 52. Os estabelecimentos a que se refere o artigo anterior 

devem ser previamente licenciados pela autoridade sanitária competente estadual, 

municipal, territorial ou do Distrito Federal, mediante a competente inspeção sanitària 

inicial e expedição do respectivo alvará. 

CAPÍTULO XII 

DA RESPONSABILIDADE TÉCNICA 

Art . 53. Os estabelecimentos que exerçam as atividades previstas 

nesta Lei ficam obrigadas a manter responsáveis técnicos, suficientes, qualitativa e 

quantitativamente, para a adequada cobertura das diversas espécies de produção e 

prestação de serviços em cada estabelecimento, de acordo com fonnação adequada para o 

exercício das respectivas funções . 

Art. 54. Caberá ao Responsável Técnico proceder a avaliação e o 

controle da fabricação de alimentos e da prestação de serviços na área de alimentos. 

Art. 55. Embora venha a cessar a prestação de assistência ao 

estabelecimento, ou este deixe de funcionar, perdurará por um ano, a contar da cessação a 

responsabilidade do profissional técnico pelos atos até então praticados, em especial quanto 

aos produtos em comercialização fabricados durante o seu período de responsabilização. 

Art. 56. Independentemente de outras comina~ões legais, inclusive 

penais, de que sejam passíveis os responsáveis técnicos i/ administrativos, o 
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estabelecimento responderá administrativa e civilmente por infração sanitária resultante da 

inobservância desta Lei e de seus regulamentos e demais nonnas complementares. 

CAPÍTULO XIIl 

DISPOSIÇÕES GERAIS 

Art. 57. Somente poderão ser expostos à venda alimentos, 

matérias-primas alimentares, alimentos in llalura, aditivos para alimentos, materiais, 

artigos e utensílios destinados a entrar em contato com alimentos, matérias-primas 

alimentares e alimentos;11 natura. que: 

I - tenha o Responsável Técnico efetuado o registro nos tennos do 

Art. 58. Os alimentos imitação poderão ter aparência semelhante 

daquela do alimento genuíno, porém os dizeres de rótulo deverão permitir a sua imediata 

identificação. 

Art. 59. Os alimentos sucedâneos deverão ter a aparência diversa 

daquela do alimento genuíno ou permitir por outra fonna a sua imediata identificação. 

Art. 60. O emprego de produtos destinados à higienização de 

alimentos, matérias-primas alimentares e alimentos in natura ou de recipientes ou utensílios 

destinados a entrar em contato com os mesmos, dependerá de prévia autorização do órgão 

competente do SUS, segundo o critério a ser estabelecido em regulamento. 

Parágrafo único. O órgão competente do SUS disporá, quanto às 

substâncias que poderão ser empregadas no fabrico dos produtos a que se refere este 

artigo, bem como quanto aos procedimentos associados à sua utilização. 

Art. 61 . O alimento importado, bem como os aditivos e 

matérias-primas empregados no seu fabrico, deverão obedecer às disposições desta Lei . 

Art. 62. Os alimentos destinados à exportação poderão ser 

fabricados de acordo com as normas vigentes no país para o qual se d)1Stinam, vedada sua 
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estabelecido nesta Lei quanto ao padrão de identidade e qualidade e rotulagem. 

Art. 63 . Excluem-se do disposto nesta Lei os produtos com 

finalidade medicamentosa ou terapêutica, qualquer que seja a foma como se apresentem 

ou o modo como são ministrados. 

Art. 64. A importação de alimentos, de aditivos para alimentos e de 

substâncias destinadas a serem empregadas no fabrico de artigos, utensílios e equipamentos 

destinados a entrar em contato com alimentos, fica sujeita ao disposto nesta Lei e em seus 

Regulamentos, sendo a análise fiscal efetuada obrigatoriamente, no momento do seu 

desembarque no País. 

Art. 65. Os produtos referidos no artigo anterior quando 

importados e comercializados na embalagem original ficam desobrigados de registro 

perante o órgão competente do SUS, porém não da sua comunicação à autoridade sanitária 

que deverá ser efetuada na unidade da federação de localização do estabelecimento 

importador. 

Parágrafo único. Os produtos nas condições deste artigo deverão 

ostentar r6tulo ou sobre-rótulo com dizeres em Português, atendendo o estabelecido nesta 

Lei, no Código de Defesa do Consumidor e demais Regulamentos específicos em vigor. 

Art. 66. O Poder Executivo baixará os regulamentos necessários 

ao cumprimento desta Lei . 

Art. 67. As peças, maqumanas, utensílios e equipamentos 

destinados a entrar em contato com alimentos, nas diversas fases de fabrico, manipulação, 

estocagem, acondicionamento, conservação, transporte ou comercialização e consumo, não 

deverão interferir nocivamente na elaboração do produto, nem alterar o seu valor nutritivo 

ou as suas características organolépticas e deverão ser de material adequado, que assegure 

sua perfeita higienização, não se desgastando excessivamente quando em operação normal . 

Art. 68. Os alimentos destituídos, total ou parcialmente, de um de 

seus componentes nOl111ais, só poderão se expostos à venda mediante autorização expressa 

do órgão compete.nte do SUS, quando associados à campanhas de ,saúde pública e ce 

acordo com O respectivo padrão de identidade e qualidade. 



CAPÍTULO XIV 

DAS DISPOSIÇÕES FINAIS E TRANSITÓRIAS 

Art . 69. Os alimentos que, na data em que esta Lei entrar em vigor, 

estiverem registrados em qualquer repartição federal , a menos de 10 (dez) anos, ficarão 

dispensados de novo registro até que se complete o prazo fixado no § 2° do artigo 3° desta 

Lei, porém nào da comunicação ao órgão competente do SUS . 

Art. 70. Até que venham a ser aprovados os padrões de identidade 

e qualidade a que se refere o Capítulo V desta Lei, poderão ser adotados os preceitos 

bromatológicos constantes dos regulamentos federais vigentes ou, na sua falta, os dos 

regulamentos estaduais pertinentes, ou as normas e padrões, internacionalmente aceitos, 

aqueles elaborados de acordo com o estabelecido no artigo. 

Parágrafo único. Os casos de divergência na interpretação dos 

dispositivos a que se refere este artigo serão esclarecidos pelo órgão competente do SUS. 

Art. 71 . Fica vedada a elaboração de quaisquer normas contendo 

definições, ou dispondo sobre questões gerais de controle sanitário de aiimentos e de 

serviços de alimentos, compreendendo mas não se limitando a padrões de identidade, 

qualidade e envasamento de alimentos, sem a prévia audiência do órgão competente do 

SUS. 

Art. 72. Ressalvado o disposto nesta Lei, continuam em vigor os 

preceitos do Decreto n° 55 .871, de 26 de março de 1965 e as tabelas a ele anexas com as 

aIterações adotadas pelo órgão competente do SUS . 

Art. 73 . O órgão competente do SUS, mencionado nesta medida 

provisória, será aquele definido em ato regulamentador pelo Ministério da Saúde. 

Art . 74. Fica revogado o Decreto-Lei 986 de 21 de outubro de 

1969, e as disposições em contrário. 

Art. 75 . Esta Lei entra em vigor na data da syjt publicação . 
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JUSTIFICAÇÃO 

A defesa e a proteção da saúde individual ou coletiva é um dos 

deveres básicos do Estado. 

A nossa Constituição estabelece, no seu art. 200, inciso I, que 

compete ao Sistema Único de Saúde, além de outras atribuições, "controlar e fiscalizar 

procedimentos, produtos e substâncias de interesse para a saúde e participar da produção 

de medicamentos, equipamentos imunobiológicos, como derivados e outros insumos"; e, 

no inciso VI do mesmo artigo "fiscalizar e inspecionar alimentos, compreendido o controle 

do seu teor nutricional, bem como bebidas e águas para consumo humano". (Grifo nosso) 

A Lei 8080/90 que dispõe sobre as condições para a promoção, 

proteção e recuperação da saúde, a organização e o funcionamento dos serviços 

correspondentes e dá outras providências, também estabelece, em complemento ao Texto 

Constitucional, no seu art. 6°, inciso I, que entre as atribuições do Sistema Único de Saúde, 

está a execução de ações de vigilância sanitária. 

A área da produção de alimentos industrializados enquadra-se 

entre os produtos sujeitos à vigilância sanitária em todos os países do mundo civilizado. 

Como vigilância sanitária, a mesma Lei 8080/92 define, no seu art . 

6° parágrafo 1 o ~um conjunto de ações capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos á 

saúde e de intervir nos problemas sanitários decorrentes do meio ambiente, da produção e 

circulação de bens e da prestação de serviços de interesse social, abrangendo: 

"1 - o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se 

relacionem com a saúde, compreendidas todas as etapas e processos da produção ao 

consumo (grifo nosso); e, 

II - o controle da prestação de serviços que se relacionem direta 

ou indiretamente com a saúde." 
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Estes dispositivos, entre outros, reservam ao Estado a atribuição 

de zelar pela saúde coletiva e individual através da regulação e controle dos bens de 

consumo. serviços e meio ambiente. 

Não obstante essa moderna legislação que visa a proteção à saúde, 

a área específica dos alimentos tem uma regulamentação antiga consubstanciada no 

Decreto-Lei 986, de 21 de outubro de 1968. 

Tal Decreto-Lei, embora contenha dispositivos aiinda atuais e 

eficientes. carece de uma atualização normativa que, inclusive, supere este instrumento 

jurídico não mais utilizado que é o decreto-lei. 

o parque industrial brasileiro na área de alimentos cresceu muito 

em termos de volume de produção e também em diversificação dos produtos. Hoje, o 

setor produtivo brasileiro, na área de alimentos, tem uma oferta tão diversificada quanto 

àquela de muitos países desenvolvidos. 

A atribuição de regular e controlar este leque grande e 

diversificado de produtos começa pelo estabelecimento de regulamentos apropriados e 

adequados no tempo, para que sirvam de balizamento, não só da atuação do Estado, em 

seus níveis federal, estadual e municipal, mas também da ação de todos os outros agentes 

envolvidos no processo que vai da produção ao consumo de alimentos preparados. 

A normativa básica deve ser de cunho federal pois que somente a 

União pode autorizar a circulação de um produto em todo o território nacional, pois os 

estados e municípios só podem legislar em seus respectivos âmbitos 

administrativo-geográficos. 

o principal propósito deste Projeto de Lei é, pOIS, atualizar a 

legislação existente e suprimir as suas insuficiências ou omissões. Nele, acatamos e 

conservamos muitos dos dispositivos do Decreto-Lei 986/68 por considerá-los pertinentes 

e atuais, estando em consonância com a legislação utilizada pelos países maIs 
desenvolvidos. 

No entanto, incluímos vários novos dispositivos e demos nova 

forma e novos conteúdos aos capítulos que constituam o citado Decreto-Lei, tornando 

mais ágeis os procedimentos administrativos. 
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Tendo em vista a importância de suprir o nosso sistema de 

proteção à saúde com legislação atual e adequada convidamos os ilustres pares desta Casa 

para a apreciação e, certamente, a aprovação desta matéria. 

Sa!a das Sessões, em /0/04 
f..---~ 

, 
I 

Deputado V ALD 
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An. 200. Ao sistema único de saúde compete. além de outras atribuições. nos termos 
dn lei: 

I - controlar c fiscalizar procedimentos. produtos c substânci(\s de interesse 
p:lra a snúde c participar da produção de medicamentos. equipamentos. imunobioló­
gicos. hemoderivados e outros insumos; 

11- executar as ações de vigilância sanitária e epidemiológica. bem como as de 
saúde do tr:lbalhadoL 

III - ordenar a formação de recursos humanos na área de saúde: 

IV - p:lT1icípar da fornlUlação da política e da execução das ações de sanea­
mento básico: 

V - incrementar .;01 sua área de atuação o desenvolvimento científico e tecno­
lógico: 

VI - fiscalizar e inspecionar alimentos. compreendido o controle de seu teor 
nutricional. bem como bebidas e águas para consumo humnno: 

VII - particip,lf do controle c fiscalização da produção. transporte. guarda e 
utili7.ação de substâncias e produtos psicoativos. tóxicos c radioativos: 

VIIl- colaborar na proteção do meio ambiente. nele compreendido o do traba-
lho . 

............. ,." ••••• ",.## ................ ~ ........... .. 
- •••••••• •••••••••••••••• a •••••••••••••••••••••• _ 

·~···,· ••••••••••••••••••• _._ ••• 4 ••••••••••••••• _ •• •••......... -....... --............•........... ' 

LEI N? 8.080,DE 19 DE SETEMBRO DE 1990 

...... _ ... 

Dispóe sobre as condiç6es p8ra 8 pro­
moçllo. Proteçào e recuperaclto da snúde, a 
organização e o funcionamento dos serviços 
correspondentes e dá outras providências . 

-~--_ ............. --... _ ..... _.-.-.. __ ... ---_._~ ... -------------...,. ... .,.. ) ...... ... --_ .......... ---------.. ---
Art. 6? Estão incluídas ainda no campo de atuação do Sis­

tema Único de Saúde (SUS): 
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1 - a execução de ações: 

a) de vigilância sanitária; 

b) de vigilância epidemiológica; 

c) de saúde do trabalhaàor~ e 
, 

d) de assistência terapêutica integral, indusive farmacêuti-
ca; ... 

. .., ............ ----- ....... -----~.---_ ...... -----------------------~_ .... -._ ... ~ ... -... • ••••• ... t ___ • 

Art H· São 'nfrações sanitárias: • • 

I - construir , instala~ ou fazer funcionar. em 
Qualquer parte de terr'itório nacional. laboratórios de produção 

dé medicamentos, drogas. lnsumos. cosmetico:" prcduto5 de h1gie 

ne. dietét1cos. correlatos. ou quaisquer outros cst~belec1mentos 
Que fabr i q·uem alimentos. aditivos paro alimentos, bebidas. emba 

~ 

)agens. saneantes e demai s produtos Que interess~~ à saúde pübli -
ca, sem registro. l icença e autorizações do órgão san1t~rto c~;n 

petente ou cont rariando 8S normas legais pertinentes: 

to de autorlz~çãt e 
pena - advertência. interdição. 

d,e li cenç.a t e lo u mu l ta. 
cance 1 cH:l~" -

tI • construir. instalar ou fazer f~nc;&nar nos -
P i tal S. P os tos o u c a s a s de S 3 Ú de. c 1 1 n 'i c a sem 9 e r a 1. c a s a s <l e r ~ 
pouso, serviços ou unidades de stúde~ estabe1eCl~entos ou orc an ' 
zaçõe~ afins. Que se dediquem ã promoção. proteção e recuDeraç~o 
da !iaúó e . sem 1icença dO ór gào santtt.no competentE: 

andCl norf!1a~ l egalS e re9u l ilmcn t ~res pertinenteS 

ou cantran -

peno· advertêncla. lnterdiçào. cancelame~ 

t~ aa l1cença e/ou multá--



111 . lnstalar consultónos médlC(l~ ooontológ,J 

co~, e de qualSQuer atlvidades paramé::1ca!:., laborator,o!. elE' dna 

1isei c de pesquisas cl~nicas, bancos de sangue. Ot ,e't~ ~umano, 

de olhoL e e5tabe1ecimentos de ati'lidaCic5 afins. 1nst1tuto~ d' 

e s te t lC 1 S mo. 9 \ n ã s t , c a. f i S 1 o t e r a p i a e de r e cu p e r a c à o. b a I n e If r'l o ~ 

estâncias htdrom'nera1~. terma1s. c11matérlca~. de reDOuSo.t ~L. 

generes. gab1netelt o lo serV1COS qu~ ut~l1zcr.l aD3re1ho~ (> !,C,jU10~ 

mentas gel"edoreS de ralO-X. substincias radioativas ou radiações 

1 o n iz a n te 5 e o u t r as. c 5 t a b (: 1 e c 1 me n tos, 1 a b o r a t õ r ; os. o f; c i nas !' 

serv'ços de ótica, de aparelhos ou materiais óticos, de prõt~ 

se dentãria, de aparelhos ou materiais pard uso odontolõaico. ou 
explorar atividades comerciais. industriais. ou filantrôplca~, 

com a participaçao de agentes Que exerçam profissões ou OCUP! 

ções técnicas e auxiliares relacionadas com a saúde. sem Ilcença 
do órgão 'iIInHãr,o competente ou contrar1ando o disposto nas de 

• .... 
ma15 normas lega1s c regulamentares pertinentes! 

pena· advertência, interdição, cancelame~ 
to da licença. elou multa; 

rv· extrair, prodUlir, fabricar, transformar, 
• 

preparar. manipular, purificar, fracionar, embalar ou reembalar, 
1mportar. exportar, armazenar. expedir, transportar. comprar, ve!! 
der, ceder ou usar alimentos, produtos alimentlcios. mediCll1nen. 

tos. drogH. ,"sumos farmacêuticos, produtos dietéticos. de hiql~ 

ne, cosméticoL correlato~, embalagens. saneantes., uten~il1os e 
aparelhos Que Interessem ~ saüde pÚblica ou individual. S('m re -
glStro. licença, ou autorizações do órgã.o ~an\tãr\o competente 

ou contrarlando o disposto n4 legislação sanitãr13 pertinente: 

pena· advertencia. apreensão e inutiliza --çao, 1nterdlcão~ cancelamento do registro. e/ou mult~; 

v . fazer propaganda de produtos 
eia sanitária. alimentos e outros, contrariando a 
nitãria: 

sob vigilãn -
legislação Sol -

pena - advertência. proibição de propa9a~ 
da, suspensao de venda e/ou multai 

33 
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VI - deixar. aquele que t;v~r o dever legal de 

fazê-lo, d~ notif\car doença ou zoonose transmiSSlvel ao homem. 

de acordo com o QU~ dlsponham as normas legais ou rcgulament3res 
vlgentes 

-
C10 de 4n1mêllS 

~e~ san1tárus 

oena - advertencia. e/ou multa; 

VII· Impedir ou dificultar a aplicação de medi 

relaUvas às doenças transrni!islveis ~a o 

d o me!> t i c o s c o n s 1 d e r a dos p e r i 9 o s O s p e 1 a s 

pen~ - aó~ertênc,a, elou multa, 

sacr ifl 

a.lJtartd.~ 

... . ... . 
"1111 - reter ate~tado de vacHlaçao obngator,a. 

deix~r de executar, dificul tar Ou opor-se ã execução de meO l das 

sanitárias que visem a ~revenção das doenças transm)SS)Vel S e 

sua disseminaç!o, ã preservaç30 e d manutenção da saúde: " . 

pena - advertência, interdição, ca ncelamen· 

to de licença ou autorizaç6o. e/ou multa~ 

IX - opor-se j exigencia de provas imllnolõglcas 

ou ã sua execução pelas autoridades ~Jnit3rias: 

pena - ad~ertência, e/ou mu)ta; 

x - obstar ou éifitultar' a açjo f~stal'la~ora 
das autoridades sanitárias competentes no e xercicio de suas fuI' --çoe~: 

pena· adver t encib. interdição, cI!nce1amen -
to oe licença e autori zaç ão. c/ ou m~lta ~ I ' . x. ~' . 

Xl - a 'il llr rec e it a em desacordo com prescrições 

medicas ou determ i naç do e xpres s a de l e \ e norm as regulamentare s : 

' ,1 .... . p ~na ~ advertência, i nte rd i~~o, cancelamerl -to de licença, e/ou multa. 

XI ! - fornecer, vender ou praticar atos de comtr -
C10 em relação a medicamentos, drogas e c.orre'atos cuja ~enda ~ 

"'" . . . -
u~o aepcndJ ln de prescrlçdO medlcd. sem ODser~3ncla dessJ e~lgc~ 

(lo c lvf\trar'ilnclo a5 norrnJ) legc'!ls l' re~uldmentares : 



.... , .. ::. . . . '". I". . ...... ........ :.. . ~, , ~ 

lO di) I, cenç'a. ~/ou 
, , 

pena . 

mu 1 t a ~ 

~dv~rlênç\a. lnlerQ\ção . Callc.e\bmen -
."., ~ 

·'Y ·· ' .. xlii· retIrar o~ aplicar 5an9~~. proceder a oper~ 
. ~õe~ d~ pIJ~~JI~rese. o~ de~envolYer outra~ atividades hemOlera-

OiCdS. contrar1ando normas legais e regulamentares : 

.'.' pena - dóvertenc.ia. intcrai<;)o. cdncej,~mel'\ 
tf> da IHcnca e regIstro. e/ou r.lulta; 

XIV· eXDortilr sangue (' ~~us dCflVados. plàCt>ntas. 

órgãos. g1dndulas ou hormõniOS, ~em como QuaISQuer 5ubSlanCluS 

ou partes do corgo humano. ou utilild-los cOntrananáo as d,sp~ 
~lçOes leg~1s e r~9ulamentare5 ; 

pena· ddvertênc i c . interd i ção. cdnCe'amen 
ro (1 .. l\(E'nç~ f.o reg1stro. I:'/ou multa. 

xv rotular allmel'ltos e D~odutos ~'\m~ntit~O~ 
A o " tl e ti 1 Ó ~ '> tl • 11\ 'o tT1 o 111 e d i c a m e n tos . d ,. o 9 a s I n S U m o li f a ,."., H e u t 1 C OS. 

D'oduto l d'p{;, '~O\ . de ~içiene. cosméticos p~rfumel rorrtl • . 

fOI !.eflt',flttl Op lorre~ão e,tet1ca e qUaiSQuer Clut .. O' COl'lt,. • 
• 

, '11 1'1 "o .. \ ~ o • 'fi" \ " 9 e " • r f g U 1 & me n t a r e ~ . 

cao '-tOu ~Ul,oit 

O"odu .. 
to~ Sv)@'tos ~ contrOle 

Oac,ttO c • nome. e demaIS 
~anitã,.to. modificar O~ s~us componentes . 
elementos Objeto do registro. sem a ~e 

(es~ã,l~ ~utOr 'ldçao dO órgão sanitário competente: -
, 

pena . adverti~cia, interdição. cancelamen -to ao 'e91~,ro da ltcença e autorização. efou multa. 

x V I I , e ~ p r o v e it a r V a s il ti a in e s de s a n e a fi te s. seu s 
- - -(ongeneres e de Outros produtos capazes de serem nocivos a s~u -de. no envasilhame n to de dli~entos, bebidas. refrigerantes or~ 

dutos dietéticos, medicamentas, dr09a.s. proQlJto.s d.e higiene. cos 
m~t;cos e perfumes 

pena - advertêncfa. apreensão. inud'izaçâo. 
1nterdl~ão. cancelamento do registr~, e/ou multa; 
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~V! 11 expor ã venda ou entreg~r ao co nsumo pród~ 

to~ de 1nterQ5\e ã saúde cujo prazo de validade tenhe Qxp1rado. 
Gu ,por lhas nOvai datai. ap05 exp1rado o prazo: 

.. . 
adv~rtencta. apreen~ao. 

.. 
'nu t 111z.açao • pena • 

cancelamento do registra. da licença e da auto,.,u 
. -

(60 e/ou rnu1 tll . 

XIX ~nOustrtal;zar produtos de interesse ~an;t~ 

r,o ~elTl .. "~~'S (~ I'\C'" 6e responsável técnico. \egalmente habili­

tc'lQo 

pena aClvertência. apreensão. ;llutt 1 ização, 

,nterolçAo ~an(elamento do regi stro. e/ou multe~ 

X~ • utilizar. na preparação de hor~ànios, Ór· 
g~os de animais doentes. e~tafadQs ou emagrec,dos ou Que a~e5e~ 
te~ ~'~i$ di decomposição no momento de serem manipulados: 

pena . adYertinc1a.4preensã~. inutillzação. 
tritel"'dição. cancelamento do registro, da autorização e da l~ct~ 

ta. é/OU muHa~ 

XXI • comercia'lzb~ produtos biolõgicos. l~unote· 

fipicos e outros Que exijam cui.dados especiaiS de conservação. 
pr~Pllraç~o. expedição. OLi transporte. sem obgervância d.as condi -- " . - -
toe~ necessarlas a ~ua preserv~çao 

pena· advertência. apr~ensão. tnuti1üação • 
.... 

Interd1ção. cancelamento do reg·istro. e/ou mu) ta~ 

~Xll • aplicação, por emoresa~ part\culare~, oe r! 
t1cidas cuja açao se prOdyza por 9ãS ou vapor. em galerias. o~ 

e;ro~. porões. ~ót ãos ou \ocais de possível comun1caçào com rest 

dênc l as ou freq Oen tã do$ por pesso~s e animais: 

pena - advertência. interdição. cancelamen 

to de licen~a e de autor~laç ; c. e/ou multa. 

XXIIl • descum~rimento de normas \egais e re9u\ame~ 
tares. medidas. formalidade s e outras ~xi9ênclas sanitária~ p~ 

tas empresas de transporte~. seus agentes e tonslgnatários. co 

r.:Iand ant es ou respons~veh di retos por embarc.ações, aeronaves. te!: 
ro~ ia~ . ve' t ulos terrestres, nactonats e estrangeiros : 



• 
pena ~ advertêntia, tnterd\çâo. e/ou mu'\~. 

XXIV - tnobservâncta das exigenc1as san1tirtas r! 
lativas a 1cõve~s. pelos seus proprietÃr1os, ou por quem detenha 
legAlmente a sua posse: 

, 

pena • advert~nc1a. interdição. elou multa; 

XXV· exercer profissões e ocupaçõe5 ~eJaclonada~ 

com a saúde se~ ~ necessãrla h~bilttação legal: 

pena· tnterd\ção e/ou multa; 

XXVI - cometer o cxercic10 de 
do~ com a pro~oçâo. proteção e rccuperaçao 
'e~ ~ necQssãr1~ nab111taçio legal' 

encargos 

da sa údf 

pena - lnterdiçao. e/ou multa; 

XXVIi - proceder ã cremação de (dddverc~. 

zã-lo~. contrariando d~ norm3~ sanitãria~ p~rtlncntes 

relac\ona 
• 

c) p('ssoa~ 

Ou vtllt -

pena' advertencld, 1nterdiçdo. e/uu multdõ 

XXVIii fraudar, falsiflcar ou a<tulterar dllmentos. 

\nclusne tleoidas. medlcamentos.drogas, insumos fJrmi3l.éutHos.ccr 

relatos t cosmetlcos. produtos de higiene. d1etetlcos. saneantes e 

qu~isQuer outros Que interessem ã saude ?ública: 

pena· adt;ertencia. apreensàú. lnullllzação 

e/olJ lnterd1ç~o 40 produto~ suspensão de vendd e/ou fubrlCação do 

prOdutc, ci'occlamento do registro do produtc. lnlerdlçàopafcia\ 

ou totêl, do c:>tabel-écllllento. cancelamento de auwrizaçãopara fun 

clon~mento da e"prescl. cancelamento do alvará de l1(enclar-.ento do 

estabelecimento; 

XXl~ . tran~gredir outras norma~ legais e re9ul~ 

mentares destinada~ ã proteç~o da saúde: 

pena· adyertêncla. apreensão, Inu~",zclÇào 
e/ou interolçao do produto; suspensão de venaa f:/ou dI? tilbrlcação 

do produto. cancelamento do registro elo prOdulo; interdição pa~ 

elal ou total do estabelecigento, cancelamento de autorização pa I _ 

ra func\onilrncnto da empresa, cancelamento do alvará de licencia , 
~enta do e5t~belecimento. proibição de propag3r:da; 
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xxx - expor. ou entregar ao consumn humano, sal,re 

f 1 na~o ou me 1 de. Que não cor. tenha i odo na proporçõo do de z m'i 1 i 

gramuS de iodo metalõ1de por quilo9r3m~ d~ produ t o: 

pena - advertência. apreensdo e/ou Hltcrdi 

ção ~o produto,!>u~pen!.ão de vendl e/ou fabricaç~o do produto, can 

cc1amento do reg;str~ do prcduto, interdição parclal ou lotal do 
estabeleciTn€nto. clIncelal!lcnto d~ autorização para funciontir.;cnto 
da e::;prEsa. cancelamento do alvará de licenctamcnto do ('stabele 

cifileni.o~ 

xxy.~ • descumprir atos e~anados das lutorid~dcs ~d 
~ 

"ltárias competentes visando ã aplicação da legislaçãc Dertir.en 
te: 

pena - adverténcia. a?reen~~o. ,nut;'iL~~ão 
e/ou 1~terdfção CC prOCuto, susoen~ão de venda e/ou de f a bric~ 

ção do prociuto. ' cõnce1dr.:ento do rec;istro do pr(.!duto. ll1terd~çãô 

p3rci~1 ou totol do e5tabel~cimento; cancelamento de autorização 
parJ funcionam e nto tia emprC5J, cancQl~mento do alvará de li c en 

clamento ~o e5ta~el~ctmento, proibição de propaganda. 

Paragrafo unico - Independem de 1 icença para tun 

ciona~ento 05 estabelecimentos integrantes da Ad~inlstraç~o p~ 

btiCJ ou per ela instit~ldo5, fic~ndo sujeitos, por~nt -as 
-9ências p~rtinentes às instalaçãe~. aos eQuipa~cr.tc~ e ~ apure 

lh age~ adequ3 dos c i 35sist~ncia e responsabilidade t~cnicas • 

. ... ..... ....... _ .. -...-..-_ .. _._-_ .. _-----------_._._. -----_ .. ------_. ~--_ ... _ ... -.......... ... 
... 

• ....... --.... ----.-----___ .....-~._. ____ .... ___ -_. v~ ..... J _ ... _, ____ .. '_._. _____ , ____ ............ ". •••••• 



DECRETO N~ 55.871 - DE 26 DE 

l!ARÇ{) DE 1965 

Modifica o Decreto n9 50.040, de 24 
de janeiro de 1961, referente a r..or~ 
mas reguladoras do emprégo de 
aditl1:0S para alimentos, alteraào 
pelo Decreto n9 691, de 13 de marçQ 
de 1962, 

O Presidente da Repúblicn., usa:n­
do das atribuições que lhe confere o 
artigo 87, inciso I da Constituição 
Federa], e na conformidade do que 
estatui 8. letra Ub" do número XV do 
artigo 59 da. Constituição Federa] e 
DOS termos da. Lel n 9 2.312, de 3 de 
setembro de 1954, regulamentada pelo 
Decreto nQ 49.974-A, de 21 de julho 
de 1961. decreta: 

Art. 19 Considera-se alimento. para 
os fins do presente Decreto a subs­
tAncii. destinada a ser ingerlda pejo 
homem e a fornecer elementos neces­
sários a seu desenvolvimento e m!l.-
nu~~. • 

~ 19 Incluem-se as bebidas en&e 
os alimentos. 

§ 2Q As expressões "generos rutmen­
ticios" e "produtos alimentícios" são 
empregados com o mesmo sentido d&. 
palavra alimento. ' 

Art. 29 Considera-se aditivo para. 
aUmento a substância intencional­
mente adicionada ao mesmo com B. 

fmal1dade de conservar, tntensiticar 
ou modiflcar suas propriedades, des­
de que não prejudique seu valo::- nu­
tritivo. 

Parágrafo único . 
disposto neste artIgo, 
normalmente exigidos 
do alimento. 

Excluem-se do 
os ingredientes 
para o preparo 

Art. 39 Considera-se "aditivo inci­
dental" a substância re1i1dual ou mi­
grada, presente no alimento, como 
decorrência das tases de produçã.o, 
benetlciamento. acondicionamento, es­
tocagem e transporte do alimento ou 
das mattria3 primas néle emprega­
das. 

Parágrafo único. 03 aditivos o que 
se refere êste artigo não devem exer­
cer efeito sôbre as propriedades do 
alimento. 

• 

Art. 49 Os aditivos a Que se rete­
re o presente Decreto comp:-eendem: 

1) Corante - a substAncia que 
confere ou intensifica a côr dos aU­
mentos, 

2) Plavorizante - a substância que 
confere ou Intensifica o sabor e o 
aroma dos alimentos e aromatizante 
a substáncia que confere e intensifics.. 
o aroma. dos alimentos , 

3) Conservador - a substância qUG 
impede ou retarda R alteração doo 
alimentos provocada por microorga­
nismos ou enzimas. 

4) Antioxidante - a. substância. Que 
retarda o aparecimento de alteração 
oxidativa nos alimentos. 

5> Estabtlizante ' - a 5ubstâ.ncla que 
favorece e mantém'" as caracterisUcas 
fisicas das emulsões e suspensões. 

6) Espunúfero e Antiespumi1ero -
a substância que modifica a tensão 
superficial dos alimentos liquidas. 

7> Espessante - a substAncia ca­
paz de aumentar, nos alimentos, & 
viscosidade de soluções, emu __ es fi 
suspensões . 

8) Edulcorante - a substlncla or~ 
gàni<. artificial, nã.o glicid1..L, capa!! 
de conferir sabor doce aos alimentos. 

9) Umectante - a substância ca-' 
paz de evitar a perda da. umidade d09 
alimentos. 

10) Antiumectante - n substância 
capaz de reduzir as características hi~ 
grosc6p1cas dos alimentos. 

11) Acldulante - a substância ca­
paz de comunicar ou tntensiticar o 
gósto acidulo dos aUmentos. 

Parágrafo ÚDico. Para os fIns do 
presente Decreto, a adição de suba­
tünc1as reveladoras, indicadoras, su­
plementares, medicamentosas e (lro­

fllilticas aos alimentos teráo seu lISO 

e teor regidos pela legislação t!spe­
c1fica. 

Art . 59 SerlÍ. to~ero.do o uso do adi­
tivo desde que: 

a ) seja indispensável à. adequada 
tecnologia de f abr1caç1io; 

b) tenha sido prêviament.e regl!r 
trado no 6r~ii.o competente ~ }ttjnl!\­

térlO dn Sa úde ; 

- -, ......... . -~ ........ ........... ... _ ........ ------- ._-......... ....... _-~ ---------- .. _ .. - .... - ... - ..... - . _. -- ..... _ ... . 
....... ............ -..... -.-.. _--- .. _ ..... _-_ .. _---------~-----_ ......... -....... _,..~ ... ~. 
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DECREI'O-LEI N° 986 - DE 21 DE 
OtITUBRO DI: 1969 

Institui ,tormas básicas sôhre 
alimentos 

Os Ministros da Marinha de GUCJ­
ra. do Exército e da Aeronil)~JI'a. 
Milit,.3.r. usando das atr:bulçõC:; QU~ 
lhes confere o artigo 3° do .I\to Ins :í­
tucional nl? 16, de 14 àe outu bro de 
1969. combinado cem o ~ 1<:> do ar tigo 
2° do Ato ln-tltucional nl? 5, de 13 
de dezembro de 1968, decretam: 

CAPtruLO I 

Dtsposições PíCilimrnaTes 

Art. lI' A defesa e a proteção dI}. 
saúde individual ou coletivo., no to-

.. ~ ............... -_._-_._ ..... -....... -.. -.... -.. ~ ......... _ ... ---.-..... _ .. -.....••.......••.•.. ~ 

..............•. _~ ... -....... ~.- .....•..•• -.... ~.- ... ~~- •.•.....•••....•.•..•.•...................• 

PROJETO DE LEI N2 1.549, DE 1999 
(DO SR. JORGE PINHEIRO) 

Dispõe sobre o comércio de produtos agropecuários nacionais e 
i mportados e dá outras providências. 

(APENSE-SE AO PROJETO DE LEI Nº 304, DE 1995) 

o congresso Nacional decreta: 

Art. 10 
- Os produtos de origem agrícola, que não passarem por 

processo de manufaturamento antes de serem comercializados, sejam 
eles nacionais ou importados deverão trazer em suas embalagens 
etiqueta ou impressão especificando a região ou país em que foi 
cultivado. 



• 

Art. 2° - Para produtos de origem pecuária também passa a ser 
obrigatória a presença da etiqueta ou impressão de que trata o artigo 
anterior, valendo-se também da região ou país em que foi criado o 
animal e não a região em que for abatido. 

Art. 3° - Sujeitar -se-á progressivamente a multa, fechamento 
temporário e fechamento permanente o estabelecimento que 
comercializar produtos a que se referem os artigos primeiro e segundo 
sem tal especificação de sua origem. 

Art. 4° - Em se tratando de produtos de origem estrangeira, caberá 
ao importador a obrigação de adequar seu produto ao referido nos 
artigos primeiro e segundo cabendo-Ihe todas as responsabilidades 
legais sobre o mesmo. 

Art. 5° - Em se tratando de produtos vendidos a granel, nacional 
ou importado, impossibilitados de embalar, deverá ser fixado na gôndola 
ou balcão onde ficarem expostos placa ou similar indicando sua 
procedência. 

§ 10 
- Caberá ao consumidor o direito de pedir vista da nota de 

compra de determinado de que desconfie de sua procedência. 

Art. 6° - Esta lei entrará em vigor na data de sua publicação. 

JUSTIFICATIVA 

A exemplo do procedimento já existente em países desenvolvidos 
este projeto vem resguardar mais ao nosso consumidor que ao irem às 
compras, estão se aventurando, sem jamais saber de onde vem os 
produtos que adquirem. Levando-se em conta a vontade dos 
proprietários de comércio, seja ele uma mercearia ou uma grande rede 
de mercados, em obter lucros, sem muitas vezes preocupar-se com a 
qualidade dos produtos por ele comercializados adquirem produtos tanto 
nacionais como importados de qualidade duvidosa por preços módicos 
sem levar em conta as conseqüências que taís produtos podem trazer a 
seus consumidores. Vejam o exemplo do ocorrido recentemente no 
continente europeu com a intoxicação por dioxina ou não tão 
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recentemente com a crise acarretada pela "vaca-louca", que graças a 
identificação da procedência de tais produtos pôde o consumidor 
europeu optar ou não por comprar produtos dos países envolvidos , 
estando mais uma vez o . consumidor íX3s:leiro a mer.::ê da boa vontade 
de seus comerciantes. 

Sala das Sessões em,;J4 de de 1.999 

COMISSÃO DE AGRICUL TURA E POL~T CA - -
RURAL -

I-RELATÓRIO 

o Projeto de Lei nO 304, de 1995, de autoria do Deputado 
Valdemar Costa Neto, e que dispõe sobre os regulamentos sanitários básicos 
sobre alimentos, busca de fonna c,astante abrangente disciplinar a fiscalização 
e a definição do que seja alimento, atualizando o Decreto-Lei nO 986/69. Para 
tanto divide a proposição em quatorze capítulos, sendo: das Disposições 
Preliminares, onde define os tipos de alimentos; da Comulücação e 
Registro, com as regras bastante claras e definidas de todos os padrões 
necessários para a comercialização de alimentos~ Das Proibições, como o 
acréscimo de vitaminas às bebidas alcoólicas e o transpOlie de aI imentos que 
possam sofrer contaminação; da Rotulagem, que determina a obrjgatoried~de 
do maior número possível de informações como nome do fabricante, local da 
produção, número de registro, ctc.~ dos Aditivos Alimentícios, distinguindo o 
que podem e os que não podem ser adicionados aos alimentos, desde que 
comprovada a sua inocuidade; Padrões de Identidade e Qualidade, que 
complementam a rotulagem com as informaç.ões adicionais das distinções que 
devem ser respeitadas quanto aos alimentos in natura, enriquecido, alimento 
imitação, dietético, etc.; da Fiscalização e Controle, que disciplina a 
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competência das autoridades federais e estaduais na fiscalização de alimentos; 
do Procedimento Administrativo, disciplinando todo o ritual administrativo 
para a colheita de amostras, análises, laudos e interdições; das Infrações e 
Penalidades, que define os alimentos corrompidos, adulterados, falsificados e 
avariados, mas remete, no entanto, para o órgão competente as penalidades 
cabíveis; dos Estabelecimentos, que devem estar com de acordo com a 
legislação vigente; da Responsabilidade Técnica, que obriga os 
estabelecimentos que manipulem alimentos a manter responsáveis técnicos; 
Disposições Gerais, ressaltando a determinação ao Poder Executivo para 
baixar os regulamentos necessários ao cumprimento desta proposição e; das 
Disposições Finais e Transitórias, determinando um prazo de carência para 
a devida adequação das empresas às normas determinadas por esta 
proposição. 

Entretanto a principal alteração introduzida é que a pretexto de 
regulamentar o artigo 200 da Constituição Federal, que em seu inciso VI 
define entre as atribuições do SUS - Sistema Único de Saúde, a fiscalização e 
inspeção de alimentos, compreendido o controle de seu teor nutricional, 
bem como bebidas e águas para consumo humano (grifo nosso), a matéria 
transfere do âmbito do Ministério da Agricultura, Pecuária e Abastecimento 
para o Ministério da Saúde, através do SUS (Anvisa), todo o disciplinamento 
sobre comercialização, controle e fiscalização do setor de alimentos, inclusive 
àqueles destinados à exportação, quando menciona "em toda a cadeia 
alimentar" . 

A esta proposição foi apensado o Projeto de Lei nO 1.549, de 
1999, de autoria do Deputado Jorge Pinheiro, e que dispõe sobre o comércio 
de produtos agropecuários nacionais e importados, determinando que os 
produtos de origem agrícola, ou pecuária, devem trazer em suas embalagens 
etiqueta ou impressão especificando a região ou país em que foi cultivado. 
Estipula ainda sanções como multas e fechamento temporário do 
estabelecimento que descumprir tais determinações. 

No prazo regimental, não foram apresentadas emendas ao projeto 
nem ao apensado, no âmbito desta Comissão de Agricultura e Política Rural. 

, 
E o relatório. 
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I1- VOTO DO RELATOR 

Em que pese o mérjto da matéria ao buscar instituir rigorosas e 
necessárias regras para a comercialização de alimentos, sejam in natura ou 

industrializados, ele desconsidera os aspectos fundamentais, tanto legais, 
conceituais, técnicos e operacionais, seja no âmbito nacional como no plano 
internacional. O Brasil é signatário do Acordo de Medidas Sanitárias e 
Fitossanitárias da Organização Mundial do Comércio e que confere, 
juntamente com o Decreto 2001, de 1996, ao Ministério da Agricultura 
Pecuária e do Abastecimento a responsabilidade de sua implementação. 
Ressalta-se ainda a plena vigência de dezenas de outros acordos 
internacionais fi rmados pelo Ministério da Agricultura Pecuária e do 
Abastecimento para o comércio internacional de produtos e alimentos de 
origem animal e vegetal. 

Diante da posição que o Brasil hoje ocupa na área do 
agronegócio, e tendo como referência o próprio MAPA, principalmente no 
que concerne ao controle de qualidade dos produtos para exportação - fator 
ora preponderante - seria, no mínimo, uma temeridade desmontar toda a 
estrutura já consolidada, sobretudo diante da necessidade de reavaliar todos os 
acordos já finnaàos, transferindo-a para o âmbito do SUS que não detém o 
know-how e o corpo técnico do MAP A, em especial do DIPOA -
Departamento de Inspeção de Produtos de Origem Animal, que diante da 
eficácia atingida já serviu inclusive de modelo para outros países como o 
Japão. 

Cabe-nos, no entanto, louvar a pretensão do autor da matéria, 
Deputado Valdemar Costa Neto, por pretender regulamentar um setor que se 
encontra bastante tumultuado pelo excesso de normas e pelo conflito de 
atribuições, hoje existente entre os ministérios da Saúde e da Agricultura. 
Como exemplo podemos citar, além do já abordado Decreto-Lei nO 986, de -1969, que no âmbito do Ministério da Saúde disciplina as nonnas básicas para 
alimentos, restringindo-se nos aspectos relativos à saúde individual ou 
coletiva traçando os parâmetros e requisitos mínimos para a proteção sanitária 
ou de saúde pública. Na competência do Ministério da Agricultura 
registramos: 
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Lei 9.712, de 1998 que acrescenta dispositivos à Lei 8.171, de 

1991 (que dispõe sobre a política agrÍCola); 

Lei nO 7.802, de 1989, Lei nO 9.974, de 2000 e Decreto nO 4.074, 
de 2002 que dispõem sobre a pesquisa, experimentação, produção, 
embalagem, rotulagem, comercialização, transporte e armazenagem, 
propaganda, utilização, registro, classificação, inspeção e a fiscalização de 
agrotóxicos, seus componentes e afins; 

Lei nO 9.972, de 2000 e Decreto nO 3.664, de 2000 que instituem a 
classificação de produtos vegetais, seus subprodutos e resíduos de valor 

" . economlco; 

Lei nO 7.678, de 1988 e Decreto n° 99.066, de 1990 que 
disciplinam a padronização, produção, circulação, comercialização inspeção e 
fiscalização do vinho, derivados do vinho e da uva; e 

Lei n° 8.918, de 1994 e Decreto n° 2.314, de 1997 que 
disciplinam a padronização, classificação, registro, comercialização, inspeção 
e fiscalização de bebidas e vinagres. 

Nota-se que todos esses diplomas legais elencados nos dois 
últimos parágrafos praticamente dispõem · sobre a mesma matéria, 
caracterizando assim uma miscelânea de nonnas que exigem um premente 
reordenamento. 

Reconforta-nos, entretanto, a promessa de autoridades dos 
ministérios da Saúde e da Agricultura, Pecuária e do Abastecimento de que já 
se encontram em tratativas com o intuito de nortear o ajuste e a delimitação 
do âmbito de atuação dos mencionados órgãos, pennitindo assim que haja 
uma total consonância na busca da racionalização e otimização da ação do 
poder público numa área tão crucial como o controle de alimentos e sãúde 
pública. 

Não se justifica a constante incidência de ações e legislações 
concorrentes no âmbito das pastas de Saúde e Agricultura, sobretudo porque a , 
imediata regulamentação do Sistema Unico de Atenção à Sanidade 
Agropecuária e dos Sistem,as Brasileiros de Inspeção de Produto Vegetal e 

45 



46 
'" ~ .. ' 
~ Animal, e de Insumos Agropecuários previstos na Lei nO 97] 2, de 1998, nào 

:g deixa lacuna, insuficiência ou omissões a suprir no controle de qualidade e 
O) 

~ ;; inocuidade de alimentos e produtos animais e vegetais. 
o ~ 
M 
o 

~z 
!....J 
.30.. 

Quando ao PL n° 1549, de 1999, ora apensado, quando 
acrescenta dispositivos referentes à Defesa Agropecuária praticamente revoga 
a Lei Complementar 9.71 2, de 1998, ferindo com isso o princípio da 
hierarquia das leis, ressaltando ainda a controvertida redação dada ao artigo 30 
ao estipular de fonna subjetiva multas e sanções. 

Isto posto, não obstante a justa e oportuna pretensão da matéria 
ao buscar regulamentar um setor que se encontra em total desordem, somos 

pela rejeição do Projeto de Lei nO 304~ de 1995 e do apensado de nO 1.549, de 
1999. 

02 de.. ~ Ó(z.. 2.oO'i 
Sala das Comissões, em de maio de 2004. 

~ 
Deputado CONFUCIO MOURA 

Relator 

111 - PARECER DA COMISSÃO 

A Comissão de Agricultura, Pecuária, Abastecimento e 
Desenvolvimento Rural, em reunião ordinária realizada hoje, rejeitou 
unanimemente o Projeto de Lei nQ 304/1995 e o de nº 1549/1999, apensado, 
nos termos do Parecer do Relator, Deputado Confúcio Moura. 

Estiveram presentes os Senhores Deputados: 

Fábio Souto e Assis Miguel do Couto - Vice-Presidentes, 
Airton Roveda, Anivaldo Vale, Antonio Carlos Merdes T1ame, Augusto 
Nardes, Carlos Dunga, Confúcio Moura, Dilceu Speraf!co, ')r. Ftodolfo Pereira, 
Francisco Turra, Heleno Silva, João Grandão, José ~2riOS Elias. Júlio 

~---------------------------------------------------------- --
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Redecker, Luis Carlos Heinze, Moacir Micheletto, Odílio Balbinotti, Ronaldo 
Çaiado, Silas Brasileiro, Waldemir Moka, Zé Geraldo, Zonta, Alberto Fraga, 
Erico Ribeiro, Leandro Vilela, Mário Assad Júnior, Odair e Welinton Fagundes. 

• 

Sala da Comissão, em 1 º de dezembro de 2004. 

-------------------:. ----t -
~. 

Deputado FÁBIO SOUTO 
Presidente em exercício 

COMISSÃO DE DEFESA DO CONSUMIDOR 

I . RELATORIO 

o Projeto de Lei nO 304, de 1995, de autorla do Deputado 

Valdemar Costa Neto, dispõe sobre os regulamentos sanitários básicos sobre 

alimentos. Busca, de forma bastante abrangente, disciplinar a fiscalização e a 

definição de relevantes aspectos relacionados à matéria, atualizando o Decreto­

Lei n° 986/69, o qual expressamente revoga. Para tanto, divide a proposição em 

quatorze capítulos . 

No capftulo, "Das Disposições Preliminares", definem-se os 

tipos de alimentos, inspeção sanitária, laudo de inspeção, padrão de identidade e 

qualidade, rótulo, propaganda, órgão competente, autoridade sanitária, laboratório 

oficial de saúde pública, análise fiscal, estabelecimento, nutrientes, grau de 

pureza, responsável técnico, boas práticas de fabricação e de prestação de 

serviços e os coadjuvantes de tecnologia de fabricação. 

Em outro capítulo referente à uComunicação e Registro", 

apresentam-se regras bastante claras e definidas de todos os padrões 

necessários para a comercialização de alimentos. 
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No capítulo referente às "Proibições", sao enumeradas 

diversas proibições, como o acréscimo de vitaminas às bebidas alcoól icas e o 

transporte de aiirr.entos que possam sofrer contaminação. 

No capitulo 4Da Rotulagem", determina-se a obrigatoriedade 

do maior número possfvel de informações, como nome do fabricante, local da 

produção, número de registro e outros. 

No capítulo referente aos "Aditivos Alimentfcios", distingue­

se o que pode e o q'Je não pode ser adicionado aos alimentos, desde que 

comprovada a sua inocuidade. 

o capftulo que destaca os "Padrões de Identidade e 

Qualidade" indica requisitos que complementam a rotulagem com as informações 

adicionais das distinções que devem ser respeitadas quanto aos alimentos in 

natura, enriquecido, alimento imitação, dietético, etc .. 

Outro capItulo, referente à "Fiscalização e Controle", 

disciplina a competência das autoridades federais e estaduais na fiscalizaç~o de 

alimentos. 

No capitulo "Do Procedimento Administrativo" I · disciplina-se 

todo o ritual administrativo para a colheita de amostras, análises, laudos e 

interdições. 

Nas "Infrações e Penalidades·, o projeto define os alimentos 

corrompidos, adulterados, falsificados e avariados, mas remete, no entanto, para 

o órgão competente as penalidades cabiveis. 

No capItu lo "Dos Estabelecimentos", estabelece-se que as 

instalações e o funcionamento dos estabelecimentos devem estar de acordo com 

a legislação vigente. 

Com relação ao capItulo uOa Responsabilidade Técnica", 

obriga que os estabelecimentos que manipulem alimentos mantenham 

responsáveis técnicos. 

Nas "Disposições Gerais" t ressalta-se a determinação ao 

Poder Executivo para baixar os regulamentos necessários ao cumprimento da 

proposição . 
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E, por fim, nas "Disposições Finais e Transitórias", o projeto 

define um prazo de carência para a devida adequação das empresas às normas 

determinadas pela proposição. 

A esta proposição foi apensado o Projeto de Lei nO 1.549, de 

1999, de autoria do Deputado Jorge Pinheiro, e que dispõe sobre o comércio de 

produtos agropecuários nacionais e importados, determinando que os produtos de 

origem agrícola ou pecuária devem trazer em suas embalagens etiqueta ou 

impressão especificando a região ou pafs em que foi cultivado. Estipula ainda 

sanções como multas e fechamento temporário do estabelecimento que 

descumprir tais determinações. 

o projeto foi apreciado pela Comissão de Agricultura, 

Pecuária, Abastecimento e Desenvolvimento Rural , em 10 de dezembro de 2004, 

sendo rejeitado por unanimidade. 

No prazo regimental, não foram apresentadas emendas ao 

projeto nem ao apensado, no âmbito desta Comissão de Defesa do Consumidor. 

É o relatório. 

ti - VOTO DO RELATOR 

~ de se registrar, preliminarmente, a preocupação louvável 

contida no projeto, de autoria do ilustre Deputado Valdemar da Costa Neto, por 

procurar concentrar numa só lei todos os dispositivos que regulam os aspectos 

sanitários básicos dos alimentos em geral , e que hoje se encontram espalhados 

em várias leis. 

Nesse sentido, é de se frisar que as matérias contidas na 

proposição em tela já se encontram reguladas na seguinte legislação, como 

competência do Ministério da Agricultura, Pecuária, Abastecimento e 

Desenvolvimento Rural (MAPA) : 

(a) a polftica agrícola, com base na Lei na 9.712, de 1998; 

Jb) a pesquisa, experimentação, produção, embalagem, 

rotulagem, comercialização, transporte e armazenagem, 

propaganda, utilização, registro, classificação, inspeção 
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e a fiscalização de agrotóxicos, seus componentes e 

afins, com base nas Leis n° 7.802, de 1989, e 9.974, de 

2000; 

(c) a classificação de produtos vegetais, seus subprodutos e 

res fduos de valor econômico, com base na Lei nO 9.972, 

de 2000; 

(d) a padronização, produção, circulação , comercialização 

inspeção e fiscalização do vinho, derivados do vinho e da 

uva, com base na Lei nO 7.678, de 1988; 

(e) a padronização, classificação, registro, comercialização, 

inspeção e fiscalização de bebidas e vinagres, com base 

na Lei 8.918, de 1994. 

Percebe-se que as disposições do PL 304/95, apesar de 

elevado nível técnico, encontram-se desatualizadas em razão da edição de 

inúmeras normas pelos órgãos competentes, desde a apresentação do projeto. 

Só para citar um exemplo, após 1995 houve a criação da Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária, através da Lei nO 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e a 

regulamentação de diversos assuntos, alguns inciusive aprovados no âmbito do 

MERCOSUL. 

Manter a redação do PL 304/95 tal como está red igida, 

significa esvaziar a competência atribufda por lei à ANVISA, autarquia 

especialmente criada para esse fim , além de desconsiderar a lei nO 1.283/50 

(produtos de origem animal) e a Lei n° 8.918/94 (bebidas). 

Ademais, a principal alteração introduzida, a pretexto de 

regulamentar o artigo 200 da Constituição Federal, que em seu inciso VI define, 

entre as atribuiçóes do SUS - Sistema Único de Saúde, a fiscalização e inspeção 

de alimentos, compreendido o controle de seu teor nutricional, bem como bebidas 

e águas para consumo humano, o projeto em questão transfere do âmbito do 

Ministério da Agricultura, Pecuária e Abastecimento (MAPA) para o Ministério da 

Saúde, através do SUS (Anvisa), todo o disciplinamento sobre comercialização, 

controle e fiscalização do setor de alimentos, inclusive àqueles destinados à 

exportação. 



Nesse aspecto, é de se ressaltar que as modificações 

propostas não são tão simples como parecem, pois desconsideram a existência 

de aspectos importantes legais, conceituais, técnicos e operacionais, já 

consolidados, seja no âmbito nacional, como anteriormente destacados nas 

legislações citadas, como no plano internacional , ressaltados com propriedade 

pelo relator da matéria na Comissão de Agricultura, cujos argumentos do parecer, 

a seguir comentados, peço vênia para adotar na sua Integra. 

Ressalte-se, nesse sentido, que muitas das competências 

técnicas e operacionais atriburdas ao MAPA, assim como conceitos definidos na 

área de alimentos, originaram-se de Acordos Internacionais firmados com 

organizações internacionais, como é o caso, por exemplo, só para citar um, do 

Acordo de Medidas Sanitárias e Fitossanitárias da Organização Mundial do 

Comércio, do qual o Brasil é signatário, e que confere ao MAPA, nos termos do 

Decreto 2001, de 1996, a responsabilidade por sua implementação. 

Além disso, não é recomendável desmontar toda a estrutura 

de fiscalização sanitária, atualmente consolidada no âmbito do MAPA, sobretudo 

quanto à necessidade de reavaliar todos os acordos internacionais já firmados, 

transferindo para o âmbito do SUS uma tarefa adicional às suas atribuições 

atuais, que exigiria a criação de uma nova estrutura técnica especializada para 

exercer tarefa tão importante. 

Nesse aspecto, ressalte-se que o Ministério da Saúde, por 

meio do Decreto-Lei n° 986, de 1969, já disciplina as normas básicas para 

alimentos, restringindo-se acertadamente, no nosso entender, aos aspectos 

relativos à saúde individual ou coletiva, para os quais traça parâmetros e 

requisitos mínimos para a proteção sanitária ou de saúde pública. A substituição 

dessa norma em vigor somente seria viável com a observância das normas 

editadas após 1995. 
Nessa mesma linha, acrescente-se que o PL n° 1.549, de 

1999, apenso, ao acrescentar dispositivos relacionados à defesa agropecuária 

praticamente revoga a lei Complementar nO 9.712, de 1998, o que não é 

recomendável , do ponto de vista técnico e jurldico. 

Por isso, não obstante a justa e oportuna pretensão, que 

busca regulamentar matéria tão importante, entendemos que sua implementação, 

nos termos propostos, ao invés de gerar benefícios, pode provocar prejulzos aos 

consumidores em geral. 
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Em razão do exposto, somos pela rejeição do Projeto de lei 

n° 304, de 1995 e do apensado de nO 1.549, de 1999. 

Sala das Comiss~ m~3de C9ÚT~ de 2006. 

111 - PARECER DA COMISSÃO 

A Comissão de Defesa do Consumidor, em reunião 
ordinária realizada hoje, rejeitou o Projeto de lei nº 304-A/1995 e o Projeto de 
Lei nº 1549/1999, apensado, nos termos do Parecer do Relator, Deputado 
Pastor Pedro Ribeiro. O Deputado José Carlos Araújo apresentou voto em 
separado. 

Estiveram presentes os Senhores Deputados: 

Iris Simões - Presidente, Júlio Delgado - Vice-Presidente, 
Ana Guerra, Antonio Cruz, Celso Russomanno, Dimas Ramalho, Fleury, José 
Carlos Araújo, Luiz Bittencourt, Marcelo Guimarães Filho, Osmânio Pereira, 
Pastor Pedro Ribeiro, Selma SChons , Zé Lima, Alex Canziani, Kátia Abreu, 
Maria do Carmo Lara, Paulo Lima e "Vladimir Costa. 

Sala da Comissão, em 29 de novembro de 2006. 

IRIS SIMOES 
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VOTO EM SEPARADO DO DEPUTADO JOSÉ CARLOS ARAÚJO 

Vem ao exame desta Comissão o Projeto de Lei n.o 304, de 1995, de 
autoria do ilustre Deputado Valdemar Costa Neto, que busca, de forma 
abrangente, dar nova consolidação aos regulamentos sanitários sobre 
alimentos, buscando disciplínar a fiscalização e a definição de relevante 
aspectos relacionados à matéria. A proposição revoga o Decreto-Lei n.o 
986/69, que trata da matéria. 

A esta proposição foi apensado o Projeto de Lei n.o 1.549, de 1999, de 
autoria do Deputado Jorge Pinheiro, que dispõe sobre o comércio de produtos 
agropecuários nacionais e importados, detenninando que os produtos de 
origem agrícola ou pecuária devem trazer em suas embalagens etiqueta ou 
impressão especificando a região ou país em que foi cultivado. Estipula ainda 
sanções como multas e fechamento temporário do estabelecimento que 
descumprir tais determinações. 

Secretaria Especial de Editoração e Publicações do Senado Federal - Brasilia - DF 

(OS:16303/2006) 
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COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILlA 

I - RELATÓRIO 

PROJETO DE LEI Nº 304, DE 1995 
(Apenso o PL n.o 1.549, de 1999) 

Dispõe sobre os regulamentos 
sanitários básicos sobre alimentos 

Autor: Deputado VALDEMAR COSTA NETO 

Relator: Deputado INDIO DA COSTA 

O Projeto de Lei n. o 304, de 1995, de autoria do Deputado 

Valdemar Costa Neto, dispõe sobre os regulamentos sanitários básicos sobre 

alimentos. 

A proposta fixa conceitos técnicos importantes para a área 

de alimentos, como aditivos, matérias-primas, contaminantes, rótulo , embalagem, 

entre outros. Regula aspectos básicos do procedimento de registro , junto às 

autoridades sanitárias, dos alimentos e produtos a eles equiparados, bem como 

elenca aqueles que estariam isentos do citado registro e delimita algumas 

proibições. Disciplina a rotulagem , os aditivos alimentícios , os padrões de 

identidade e qualidade, fiscalização e controle , infrações e procedimento 

administrativo para sua apuração, penalidades e a responsabilidade técnica . Traz, 

ainda, disposições gerais, finais e transitórias. 

O autor argumenta que a fiscalização e o controle dos 

produtos de interesse para a saúde, como os alimentícios , inclusive o controle do 

teor nutricional, constitui uma das atribuições do Sistema Único de Saúde, em 
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face do disposto no art. 200, incisos I e VI , da Constituição Federal e na Lei n° 

8.080, de 19 de setembro de 1990. 

Tais dispositivos delegariam ao Estado a atribuição de zelar 

pela saúde coletiva e individual , por meio da regulação e controle dos bens de 

consumo, serviços e meio ambiente. Porém, a área específica dos alimentos teria 

uma regulamentação antiga, o Decreto-Lei 986, de 21 de outubro de 1969. 

Sustenta o proponente que tal norma, ainda que possua 

dispositivos atuais e eficientes , estaria carente de uma atualização normativa . O 

parque industrial brasileiro na área de alimentos teria crescido muito em volume 

de produção e em diversidade dos produtos. Para regular e controlar de forma 

adequada esse mercado, haveria a eXlgencia do estabelecimento de 

regulamentos apropriados e adequados ao tempo e às demandas atuais. 

Assim , destaca o autor que o principal objetivo do presente 

projeto sena a modernização da legislação vigente para a supressão de 

insuficiências e lacunas normativas possivelmente existentes. Ressalta , ainda , 

que no projeto apresentado foram conservados muitos dos dispositivos 

constantes do Decreto-Lei 986/69, em face de sua pertinência e atualidade e em 

consonância com a legislação dos países mais desenvolvidos. Mas várias outras 

disposições teriam sido incluídas. 

Apensado ao presente projeto encontra-se o PL 1.549, de 

1999, que dispõe sobre o comércio de produtos agropecuários nacionais e 

importados e dá outras providências. Propõe, em suma, que os produtos de 

origem agrícola ou pecuária devam trazer, obrigatoriamente , etiqueta ou 

impressão nas respectivas embalagens com a especificação da região ou país de 

sua procedência . Sujeita à multa , de valor não especificado, ao fechamento 

temporário ou permanente, aquele estabelecimento que comercializar sem 

cumprir a exigência em tela . 

As proposições já foram apreciadas e rejeitadas pela então 

Comissão de Agricultura e Política Rural e pela Comissão de Defesa do 

Consumidor. Resta a apreciação desta Comissão de Seguridade Social e Família 

e da Comissão de Constituição e Justiça e de Cidadania . f'-
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Não foram apresentadas emendas aos projetos no decurso 

do prazo regimental , no âmbito desta Comissão de Seguridade Social e Família. 

É o Relatório. 

11 - VOTO DO RELATOR 

Os alimentos constituem produtos extremamente 

importantes para a promoção e manutenção da saúde individual e coletiva . Assim 

como acontece com diversos produtos destinados ao consumo humano, os 

alimentos possuem riscos sanitários potenciais, principalmente se utilizados de 

forma inadequada. A comercialização de alimentos fora dos padrões aceitáveis ao 

consumo humano coloca em risco a saúde do consumidor e, por isso, deve 

merecer a atenção do controle e fiscalização sanitários , segundo a 

regulamentação aprovada para o setor, no claro intuito de resguardar a saúde 

humana. 

Quando o assunto é alimento, a competência do Sistema 

Único de Saúde se restringe ao controle , fiscalização e inspeção dos aspectos 

sanitários, nos termos do art. 200, inciso I e VI , da Carta Magna. A 

regulamentação sanitária deve, portanto , respeitar tais limites constitucionais. 

A proposta ora em análise tem o objetivo , expresso pelo 

próprio autor, de atualizar a legislação sanitária básica da área de alimentos, em 

especial , o Decreto-lei n° 986, de 21 de outubro de 1969, no sentido de suprimir 

supostas lacunas e omissões existentes no diploma legal vigente. 

Todavia , há que se ressaltar que, talvez em virtude do 

decurso de prazo entre a data de apresentação do projeto e a data atual , mais de 

doze anos, o projeto em análise encontra-se em intenso descompasso com as 

normas jurídicas atualmente vigentes que regulamentam tais produtos , em 

especial no que tange aos seus aspectos sanitários . 
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Ressalte-se a vigência de diversos outros normativos, mais 

atuais e adequados à disciplina da comercialização dos alimentos , que tratam 

direta ou indiretamente desse tema. Algumas dessas normas foram citadas nos 

pareceres aprovados na, então, Comissão de Agricultura e Política Rural e na 

Comissão de Defesa do Consumidor. 

Além dos normativos já citados no âmbito das Comissões 

precedentes, vale salientar, ainda, a existência de um grande número de normas 

que regulamentam os alimentos no que tange aos seus caracteres sanitários, 

como Portarias do Ministério da Saúde, Resoluções da Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária e Resoluções do Conselho Nacional de Saúde. 

Pode-se afirmar que, geralmente, os diferentes elementos 

que envolvem os alimentos têm merecido legislações específicas e pontuais 

sobre determinado assunto. Essa intensa produção normativa deve ser creditada 

à criação e atuação da Agência Nacional de Vigilância Sanitária - Anvisa , no ano 

de 1999, a qual foi seguida por uma intensa atualização normativa na área 

sanitária , inclusive sobre os alimentos, capitaneada por essa Autarquia. Isso 

porque a Lei n.o 9.782, de 26 de janeiro de 1999, deu a incumbência à Anvisa de 

fiscalizar e regulamentar os produtos e serviços que representem riscos à saúde, 

incluindo, expressamente, os alimentos nesse contexto. 

Atualmente , o Brasil dispõe de legislação atual e bastante 

aprofundada sobre diversos produtos que apresentam riscos sanitários , como os 

alimentos e seus equiparados, graças à atuação normativa da Anvisa , em 

resposta às previsões legais dos arts. 2°, inciso 111 e §1°, 11 , 7°, III e IV, e 8°, §1°, li , 

todos da Lei 9.782/99. 

A título exemplificativo , pode-se citar a existência de 

legislação específica para aditivos, coadjuvantes de tecnologia , contaminantes 

embalagens, águas, alimentos light e diet, café , entre outros. Somente no caso de 

aditivos alimentares e coadjuvantes tecnológicos , existem cerca de mais de 100 

normas regulamentares diferentes, sendo que a maioria delas foi editada em data 

posterior à criação da Agência Nacional de Vigilância Sanitária . 
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Ademais , mediante o cotejo entre o texto do projeto em 

comento e o vigente Decreto-Lei n° 986/69, fica constatada a existência de 

poucas modificações, as quais podem , em tese , serem consideradas não 

substanciais ou de cunho meramente formal. De fato , há uma grande repetição 

das normas contidas no Decreto-Lei vigente. Cumpre registrar a ausência de 

inovações de ordem material ou substanciais na proposta em tela . Além disso, em 

alguns aspectos a norma antiga se revela mais adequada que o projeto 

supostamente modernizador. 

Portanto, além dos óbices já apontados nas Comissões 

temáticas precedentes , existem outros obstáculos, citados acima , que 

demonstram ser a aprovação do presente projeto inconveniente e inoportuno para 

o sistema público de saúde , para a saúde coletiva e principalmente para o 

sistema de vigilância sanitária . 

Ante todo o exposto, manifestamo-nos pela REJEiÇÃO dos 

Projetos de Lei n.o 304, de 1995, e n° 1.549, de 1.999. 
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COMISSÃO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMíLIA 

PROJETO DE LEI N° 304, DE 1995 

-111 - PARECER DA COMISSAO 

A Comissão de Seguridade Social e Família , em reunião 
ordinária realizada hoje, rejeitou unanimemente o Projeto de Lei nO 304/1995, 
e o PL 1549/1999, apensado, nos termos do Parecer do Relator, Deputado 
Indio da Costa. 

Estiveram presentes os Senhores Deputados: 

Jorge Tadeu Mudalen - Presidente, Alceni Guerra e Cleber 
Verde - Vice-Presidentes, Angela Portela, Armando Abílio, Arnaldo Faria de 
Sá, Chico D'Angelo, Cida Diogo, Dr. Pinotti, Dr. Talmir, Eduardo Amorim, 
Eduardo Barbosa, Geraldo Resende, Jô Moraes, João Bittar, Jofran Frejat, 
José Linhares, Mário Heringer, Maurício Trindade, Neilton Mulim, Pepe 
Vargas, Rafael Guerra, Raimundo Gomes de Matos, Rita Camata, Roberto 
Britto, Solange Almeida, Antonio Bulhões, Geraldo Thadeu , Gorete Pereira, 
Guilherme Menezes, íris de Araújo, Manato e Simão Sessim. 

Sala da Comissão, em 7 de novembro de 2007. 

Deputado JORGE MUDALEN 
Pre Idente 
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CAPITULO IV 

DA ROTULAGEM 

Art . 15 . Os alimentos previamente embalados e demais produtos 

objetos desta Medida Provisória para os quais é obrigatória a comunicação para registro 

por parte do responsável técnico, deverão ser rotulados de acordo com as disposições 

desta Lei , do Código de Defesa do Consumidor e demais normas que regem o assunto . 

§ 10 As disposições deste artigo se aplicam também aos produtos 

dispensados de registro quando previamente acondicionados em embalagem própria 

individual ou coletiva, sem a presença do consumidor. 

§ 20 Os produtos comercializados à granel ou embalados na 

presença do consumidor deverão ser rotulados através de painel, tabuleta ou outro meio 

eficaz aposto próximo do local de armazenamento ou exposição ao consumo, com os 

dizeres de rotulagem exigidos para o alimento pré-embalado. 

Art . 16. Os rótulos deverão mencionar em caracteres perfeitamente 

legíveis: 

I - denominação do alimento de acordo com o respectivo padrão 

de identidade e qualidade e, na sua falta , com aquela aprovada no respectivo registro; 

II - marca, contra-marca e demais especificações do fabricante ; 

III - qualidade, natureza, classificação e o tipo do alimento, 

observado o respectivo padrão de identidade e qualidade e, na sua falta, o aprovado no 

momento do registro para o caso de alimentos não padronizados; 

IV - nome do fabricante ou fornecedor; 

V - local de produção; 

VI - número de registro, assim que o me o 'ver sido concedido, 

no órgão competente do SUS; 
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Art . 17. Os rótulos de alimentos imitação não poderão mencionar 

indicações especiais de qualidade, nem trazer menções, figuras ou desenhos que 

possibilitem falsa interpretação, ou que induzam o consumidor a erro, engano ou confusão, 

quanto à sua origem, natureza e composição. 

Art . 18 . Os rótulos de alimentos que contiverem corantes artificiais 

deverão trazer na rotulagem seguindo a denominação a declaração "Colorido 

Artificialmente" . 

Art . ] 9. Os rótulos de alimentos adicionados de aromas naturais 

com o objetivo de reforçar ou reconstituir o sabor do alimento, deverão trazer seguindo a 

denominação a declaração "Sabor de .. ." e a declaração "Contém Aromatizante de ... ou 

Aroma Natural de ... " 

Art . 20. Os rótulos de alimentos adicionados de aromas artificiais, 

deverão trazer seguindo a denominação a declaração "Aromatizado Artificialmente" ou 

"Aroma Artificial de .. ." e a declaração "Contém Aroma Artificial de .. ." 

Art . 21 . Os Dizeres de Rotulagem e a Denominação dos alimentos 

elaborados com outros tipos de aromas deverão ser estabelecidos no respectivo padrão de 

identidade e qualidade pela Autoridade Competente do SUS. 

Art . 22. As indicações exigidas pelos artigos 16, 17, 18, 19, 20 e 

21 desta medida provisória, bem como as que servirem para mencionar o emprego de 

aditivos, deverão constar do painel principal do rótulo do produto em forma facilmente 

legível. 

Art . 23. O disposto nos artigos 16, 17,18, 19,20 e 21 se aplica, no 

que couber, à rotulagem dos aditivos alimentícios e coadjuvantes da tecnologia de 

fabricação de alimento . 

§ 1°. Os aditivos alimentícios, quando destinados ao uso 

doméstico, deverão mencionar no rótulo a forma de emprego, o tipo de alimento em que 

pode ser adicionado e a quantidade a ser empregada, expressa seI \Ore que possível em 

medidas de uso doméstico . 

l 
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