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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 5.152, DE 2016

(Do Sr. Alfredo Nascimento)

Dispde sobre responsabilidade pela destinacao final de medicamentos,
drogas, insumos farmacéuticos, correlatos, cosméticos e saneantes
deteriorados ou com prazo de validade expirado.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-2121/2011.

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacdo Conclusiva pelas Comissoes - Art. 24 |l

PUBLICACAO INICIAL
Art. 137, caput - RICD
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O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° A destinacdo final de medicamentos, drogas, insumos
farmacéuticos, correlatos, cosméticos e saneantes adquiridos por servicos de
farmacia, cujo prazo de validade tenha vencido, ou que se tenham deteriorado, é
de responsabilidade de distribuidores e fabricantes destes produtos.

81° O responsavel técnico pelo servico de farmacia em que ocorrer
0 vencimento do prazo de validade ou a deterioracdo dos produtos citados no
caput é responsavel por comunicar o fato por oficio, ao distribuidor ou
fabricante de quem os adquiriu, para que este promova o seu recolhimento e
destinacéo final adequada.

82° O servico de farmacia e o distribuidor ou fabricante sdo
obrigados a manter, a disposi¢do do servico de vigilancia sanitaria, registros das
especificagdes dos produtos vendidos ou deteriorados, seus quantitativos,
numeros de lote e datas de vencimento.

83° O recolhimento de que trata 0o 81° devera ocorrer no prazo
méaximo de 20 dias, a contar da data de vencimento ou aviso pelo distribuidor ou
fabricante.

Art. 2° A inobservéancia das disposi¢6es desta lei configura infracéo
de natureza sanitaria, ficando sujeito o infrator ao processo e penalidades
previstos na Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das demais
cominac0es civis e penais cabiveis.

Paragrafo unico - A atuacdo fiscalizadora se fara segundo dispbe o
art. 69 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976.

Art. 3° A destinagdo inadequada de medicamentos vencidos e
deteriorados, seu abandono em vias publicas, no solo ou em cursos d’agua
constituem crime ambiental, previsto na Lei n° 9.605, de 12 de fevereiro de
1998.

Art. 4° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

JUSTIFICACAO

Medicamentos vencidos, bem como medicamentos deteriorados em
decorréncia de problemas de armazenamento inadequado ou acidentes,
constituem residuos de servicos de saude. Além disso, o0 descarte destes
produtos deve ser condizente as leis ambientais.

Os remédios, por conterem diversas substancias quimicas, podem
representar perigo ao meio ambiente e a outras pessoas, caso descartados
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incorretamente, por isso, propomos este projeto de lei.

Infelizmente, é esperado que, anualmente, entre 3% a 5% do total
de medicamentos de um estoque tenham sua data de vencimento atingida, sem
que tenham sido consumidos.

O destino dado a medicamentos vencidos ou deteriorados varia de
uma regido para outra e entre os servicos de farmacia. Com frequéncia, 0s
medicamentos vencidos sdo devolvidos a seus fabricantes ou distribuidores, que
assumem a responsabilidade de dar destino final adequado a estes residuos.

Essa, por sinal, € a politica que prevalece nos paises europeus, que
buscam fazer com que os custos de despoluicdo ambiental sejam distribuidos
por toda a cadeia de producgdo, em especial, que sejam incluidos nos custos de
producao.

No Brasil, a legislacdo que regulamenta da producdo ao uso de
medicamentos ndo trata da questdo do destino final desses produtos, quando
vencidos ou deteriorados. E interessante notar que estdo regulamentados o0s
padrbes e especificagdes, a extracdo, a producdo, fabricacdo, embalagem e a
reembalagem, a importacédo, a exportacédo, a distribui¢cdo, a comercializacdo, a
fiscalizacéo, o controle, 0 armazenamento, a expedi¢do e o uso do medicamento,
mas ndo existe uma s0 norma legal federal tratando do que fazer com
medicamentos vencidos ou deteriorados, como se a ocorréncia de tais situagoes
néo fosse previsivel.

Esta proposicao tem o objetivo de dividir o 6nus de dar destino final
aos medicamentos e outros produtos citados neste texto — mediante a
responsabilizacdo dos respectivos fabricantes e distribuidores -, a0 mesmo
tempo que institui uma solugdo com menores riscos ao meio ambiente, uma vez
que as industrias, necessariamente terdo melhores condi¢cdes e meios do que 0s
comerciantes para fazer um descarte seguro daqueles residuos.

Por todos estes motivos, solicitamos o apoio dos nobres
Congressistas para aprovacao desta matéria.

Sala das Sessoes, em 04 de maio de 2016.

Deputado Alfredo Nascimento
Deputado Federal - PR/AM
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LEGISLACAO CITADA

LEI N° 6.360, DE 26 DE SETEMBRO DE 1976.

Dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos
os Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos
e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos,
e da outras Providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu
sanciono a seguinte Lei:

Art. 69. A acdo fiscalizadora é da competéncia:
| — do 6rgao federal de salde:
guando o produto estiver em transito de uma para outra unidade federativa, em estrada via
fluvial, lacustre, maritima ou aérea, sob controle de érgaos federais;
guando se tratar de produto importado ou exportado;
guando se tratar de colheitas de amostras para anélise de controle prévia e fiscal;
Il — do 6rgéo de saude estadual, dos Territorios ou do Distrito Federal:
guando se tratar de produto industrializado ou entregue ao consumo na area de jurisdicao
respectiva;
guanto aos estabelecimentos, instalagbes e equipamentos industriais ou de comércio;
guanto aos transportes nas estradas e vias fluviais ou lacustres, de sua area jurisdicional;
guando se tratar de colheita de amostras para analise fiscal.
Paragrafo Unico. A competéncia de que trata este artigo poderd ser delegada, mediante
convénio, reciprocamente, pela Unido, pelos Estados e pelo Distrito Federal, ressalvadas as
hip6teses de poderes indelegéveis, expressamente previstas em lei.

LEIN®6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977.

Configura infracdes a legislacdo sanitaria federal,
estabelece as sancdes respectivas, e d& outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, fago saber que o Congresso Nacional decreta e eu
sanciono a seguinte Lei:

TITULO |
DAS INFRACOES E PENALIDADES

Art . 1° - As infracBes a legislacao sanitaria federal, ressalvadas as previstas expressamente em
normas especiais, sao as configuradas na presente Lei.

Art . 2° - Sem prejuizo das sanc¢bes de natureza civil ou penal cabiveis, as infragcdes sanitarias
serao punidas, alternativa ou cumulativamente, com as penalidades de:

| - adverténcia;

Il - multa;

Il - apreenséo de produto;

IV - inutilizacéo de produto;

V - interdic&o de produto;

VI - suspenséo de vendas e/ou fabricacdo de produto;

VII - cancelamento de registro de produto;

VIII - interdicdo parcial ou total do estabelecimento;

IX - proibic&o de propaganda; (Redacdo dada pela Lei n® 9.695, de 1998)
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X - cancelamento de autorizagdo para funcionamento da empresa; (Redacao dada pela Lei n°

9.695, de 1998)

Xl - cancelamento do alvara de licenciamento de estabelecimento; (Redacdo dada pela Lei n°
9.695, de 1998)
XI-A - intervencdo no estabelecimento que receba recursos publicos de qualquer
esfera. (Incluido pela Lei n° 9.695, de 1998)
XIl - imposi¢cdo de mensagem retificadora; (Incluido pela Medida Proviséria n° 2.190-34, de

2001)

Xl - suspenséo de propaganda e publicidade. (Incluido pela Medida Provisdria n° 2.190-34, de
2001)

§ 12 A pena de multa consiste no pagamento das seguintes quantias: (Incluido pela Medida
Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

| - nas infracdes leves, de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil
reais); (Incluido pela Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 2001)

Il - nas infragcBes graves, de R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais) a R$ 200.000,00 (duzentos
mil reais); (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

Il - nas infragBes gravissimas, de R$ 200.000,00 (duzentos mil reais) a R$ 1.500.000,00 (um
milh&o e quinhentos mil reais). (Incluido pela Medida Provisdria n® 2.190-34, de 2001)

§2° As multas previstas neste artigo serdo aplicadas em dobro em caso de
reincidéncia. (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

§ 3% Sem prejuizo do disposto nos arts. 4° e 6° desta Lei, na aplicacdo da penalidade de multa a
autoridade sanitdria competente levard em consideracdo a capacidade econbmica do
infrator. (Incluido pela Medida Provisdria n® 2.190-34, de 2001)

Art . 3° - O resultado da infracdo sanitaria € imputdvel a quem lhe deu causa ou para ela
concorreu.

§ 1° - Considera-se causa a agéo ou omisséo sem a qual a infragcdo néo teria ocorrido.

§ 2° - Exclui a imputagéo de infracdo a causa decorrente de forca maior ou proveniente de
eventos naturais ou circunstancias imprevisiveis, que vier a determinar avaria, deterioracdo ou
alteracdo de produtos ou bens do interesse da saude publica.

Art . 4° - As infracBes sanitarias classificam-se em:

| - leves, aquelas em que o infrator seja beneficiado por circunstancia atenuante;

Il - graves, aquelas em que for verificada uma circunstancia agravante;

Il - gravissimas, aquelas em que seja verificada a existéncia de duas ou mais circunstancias
agravantes.

Art. 52 A intervencdo no estabelecimento, prevista no inciso XI-A do art. 2°, sera decretada pelo
Ministro da Salde, que designara interventor, o qual ficara investido de poderes de gestéo, afastados
0s sdcios, gerentes ou diretores que contratual ou estatutariamente sdo detentores de tais poderes e
nao podera exceder a cento e oitenta dias, renovaveis por igual periodo. (Redacdo dada pela Lei n°
9.695, de 1998)

§ 1° Da decretacéo de intervencao cabera pedido de revisdo, sem efeito suspensivo, dirigido ao
Ministro da Saude, que deverd aprecia-lo no prazo de trinta dias. (Redacao dada pela Lei n® 9.695, de
1998)

§ 2° Ndo apreciado o pedido de revisdo no prazo assinalado no paragrafo anterior, cessara a
intervencdo de pleno direito, pelo simples decurso do prazo. (Redacdo dada pela Lei n° 9.695, de
1998)

§ 2°-A. Ao final da intervenc&o, o interventor apresentara prestacéo de contas do periodo que
durou a intervengéo. (Incluido pela Lei n°® 9.695, de 1998)

Art . 6° - Para a imposi¢do da pena e a sua graduacao, a autoridade sanitaria levar4 em conta:

| - as circunstancias atenuantes e agravantes;

Il - a gravidade do fato, tendo em vista as suas conseqiiéncias para a saude publica;

Il - os antecedentes do infrator quanto as normas sanitarias.

Art . 7° - S&0 circunstancias atenuantes:

| - a acdo do infrator ndo ter sido fundamental para a consecucéo do evento;

Il - a errada compreensao da norma sanitaria, admitida como excusavel, quanto patente a
incapacidade do agente para atender o carater ilicito do fato;

Il - o infrator, por espontdnea vontade, imediatamente, procurar reparar ou minorar as
consequéncias do ato lesivo a saude publica que Ihe for imputado;

IV - ter o infrator sofrido coacdo, a que podia resistir, para a préatica do ato;

V - ser o infrator primario, e a falta cometida, de natureza leve.

Art . 8° - S&o circunstancias agravantes:
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| - ser o infrator reincidente;

Il - ter o infrator cometido a infracdo para obter vantagem pecuniaria decorrente do consumo
pelo publico do produto elaborado em contrario ao disposto na legislacao sanitaria;

Il - o infrator coagir outrem para a execuc¢ao material da infracao;

IV - ter a infracdo consequéncias calamitosas a salde publica;

V - se, tendo conhecimento de ato lesivo a salde publica, o infrator deixar de tomar as
providéncias de sua algcada tendentes a evita-lo;

VI - ter o infrator agido com dolo, ainda que eventual fraude ou ma fé.

Paragrafo Unico - A reincidéncia especifica torna o infrator passivel de enquadramento na
penalidade maxima e a caracterizagdo da infragdo como gravissima.

Art . 9° - Havendo concurso de circunstancias atenuantes e agravantes a aplicacdo da pena sera
considerada em razéo das que sejam preponderantes.

Art . 10 - Sdo infracdes sanitarias:

| - construir, instalar ou fazer funcionar, em qualquer parte do territério nacional, laboratérios de
producdo de medicamentos, drogas, insumos, cosméticos, produtos de higiene, dietéticos, correlatos,
ou quaisquer outros estabelecimentos que fabriquem alimentos, aditivos para alimentos, bebidas,
embalagens, saneantes e demais produtos que interessem a saude publica, sem registro, licenca e
autorizagOes do érgédo sanitario competente ou contrariando as normas legais pertinentes:

pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento de autorizacdo e de licenca, e/ou multa.

Il - construir, instalar ou fazer funcionar hospitais, postos ou casas de saulde, clinicas em geral,
casas de repouso, servi¢cos ou unidades de salde, estabelecimentos ou organiza¢des afins, que se
dediquem a promocdo, protecdo e recuperagdo da saude, sem licenca do 6rgéo sanitario competente
ou contrariando normas legais e regulamentares pertinentes:

pena - adverténcia, interdi¢do, cancelamento da licenca e/ou multa.

lll - instalar ou manter em funcionamento consultérios médicos, odontolégicos e de pesquisas
clinicas, clinicas de hemodidlise, bancos de sangue, de leite humano, de olhos, e estabelecimentos
de atividades afins, institutos de esteticismo, ginastica, fisioterapia e de recuperagéo, balneérios,
estancias hidrominerais, termais, climatéricas, de repouso, e congéneres, gabinetes ou servi¢cos que
utilizem aparelhos e equipamentos geradores de raios X, substéncias radioativas, ou radiacdes
ionizantes e outras, estabelecimentos, laboratérios, oficinas e servicos de 6tica, de aparelhos ou
materiais Gticos, de prétese dentéria, de aparelhos ou materiais para uso odontoldgico, ou explorar
atividades comerciais, industriais, ou filantropicas, com a participacdo de agentes que exergam
profissbes ou ocupacgdes técnicas e auxiliares relacionadas com a saude, sem licenca do 6rgao
sanitario competente ou contrariando o disposto nas demais normas legais e regulamentares
pertinentes: (Redacdo dada pela Lei n° 9.695 de 1998)

Pena - adverténcia, intervencéo, interdicdo, cancelamento da licenca e/ou multa; (Redacédo dada
pela Lei n® 9.695 de 1998)

IV - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar, fracionar, embalar ou
reembalar, importar, exportar, armazenar, expedir, transportar, comprar, vender, ceder ou usar
alimentos, produtos alimenticios, medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, produtos dietéticos,
de higiene, cosméticos, correlatos, embalagens, saneantes, utensilios e aparelhos que interessem a
saude publica ou individual, sem registro, licenca, ou autorizag6es do érgdo sanitario competente ou
contrariando o disposto na legislacdo sanitaria pertinente:

pena - adverténcia, apreensao e inutilizagcéo, interdi¢cdo, cancelamento do registro, e/ou multa;

V - fazer propaganda de produtos sob vigilancia sanitaria, alimentos e outros, contrariando a
legislacdo sanitéria:

pena - adverténcia, proibicdo de propaganda, suspensdo de venda, imposicdo de mensagem
retificadora, suspenséo de propaganda e publicidade e multa. (Redacao dada pela Medida Proviséria
n° 2.190-34, de 2001)

VI - deixar, aquele que tiver o dever legal de fazé-lo, de notificar doenca ou zoonose
transmissivel ao homem, de acordo com o que disponham as normas legais ou regulamentares
vigentes:

pena - adverténcia, e/ou multa;

VIl - impedir ou dificultar a aplicagdo de medidas sanitérias relativas as doengas transmissiveis e
ao sacrificio de animais domésticos considerados perigosos pelas autoridades sanitarias:

pena - adverténcia, e/ou multa;

VIII - reter atestado de vacinacdo obrigatéria, deixar de executar, dificultar ou opor-se a
execucdo de medidas sanitarias que visem a prevencdo das doencas transmissiveis e sua
disseminacdo, a preservacao e a manutencdo da saude:

pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento de licenca ou autorizacéo, e/ou multa;
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IX - opor-se a exigéncia de provas imunolégicas ou a sua execucao pelas autoridades sanitarias:

pena - adverténcia, e/ou multa;

X - obstar ou dificultar a acéo fiscalizadora das autoridades sanitarias competentes no exercicio
de suas funcdes:

Pena - adverténcia, intervencao, interdicdo, cancelamento de licenca e/ou multa; (Redacdo
dada pela Lei n°® 9.695 de 1998)

Xl - aviar receita em desacordo com prescricdes médicas ou determinacdo expressa de lei e
normas regulamentares:

pena - adverténcia, interdigdo, cancelamento de licenga, e/ou multa;

XIl - fornecer, vender ou praticar atos de comércio em relacdo a medicamentos, drogas e
correlatos cuja venda e uso dependam de prescricdo médica, sem observancia dessa exigéncia e
contrariando as normas legais e regulamentares:

pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento da licenca, e/ou multa;

XIII - retirar ou aplicar sangue, proceder a operacdes de plasmaferese, ou desenvolver outras
atividades hemoterapicas, contrariando normas legais e regulamentares:

Pena - adverténcia, intervencdo, interdicdo, cancelamento da licenca e registro e/ou
multa; (Redacéo dada pela Lei n°® 9.695 de 1998)

XIV - exportar sangue e seus derivados, placentas, orgaos, glandulas ou hormdnios, bem como
quaisquer substancias ou partes do corgo humano, ou utiliza-los contrariando as disposi¢des legais e

regulamentares:

Pena - adverténcia, intervencdo, interdicdo, cancelamento de licenca e registro e/ou
multa; (Redacéo dada pela Lei n°® 9.695 de 1998)

XV - rotular alimentos e produtos alimenticios ou bebidas bem como medicamentos, drogas,
insumos farmacéuticos, produtos dietéticos, de higiene, cosméticos, perfumes, correlatos, saneantes,
de corre¢éo estética e quaisquer outros contrariando as normas legais e regulamentares:

pena - adverténcia, inutilizacéo, interdi¢cdo, e/ou multa;

XVI - alterar o processo de fabricacdo dos produtos sujeitos a controle sanitario, modificar os
seus componentes basicos, nome, e demais elementos objeto do registro, sem a necessaria
autorizagdo do 6rgdo sanitario competente:

pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento do registro da licenca e autorizacdo, e/ou multa;

XVII - reaproveitar vasilhames de saneantes, seus congéneres e de outros produtos capazes de
serem nocivos a saude, no envasilhamento de alimentos, bebidas, refrigerantes, produtos dietéticos,
medicamentos, drogas, produtos de higiene, cosméticos e perfumes:

pena - adverténcia, apreenséo, inutilizacéo, interdi¢cdo, cancelamento do registro, e/ou multa;

XVIII - importar ou exportar, expor a venda ou entregar ao consumo produtos de interesse a
salude cujo prazo de validade tenha se expirado, ou apor-lhes novas datas, apds expirado o
prazo; (Redacéo dada pela Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizaco, interdicdo, cancelamento do registro, da licenca e da
autorizacdo, e/ou multa.

XIX - industrializar produtos de interesse sanitario sem a assisténcia de responsavel técnico,
legalmente habilitado:

pena - adverténcia, apreenséo, inutilizacdo, interdi¢cdo, cancelamento do registro, e/ou multa;

XX - utilizar, na preparagdo de horménios, o6rgdos de animais doentes, estafados ou
emagrecidos ou que apresentem sinais de decomposicdo no momento de serem manipulados:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo, interdicdo, cancelamento do registro, da autorizacao
e da licencga, e/ou multa;

XXI - comercializar produtos biolégicos, imunoterapicos e outros que exijam cuidados especiais
de conservacao, preparacao, expedicao, ou transporte, sem observancia das condigfes necessarias
a sua preservagao:

pena - adverténcia, apreenséo, inutilizacéo, interdicdo, cancelamento do registro, e/ou multa;

XXII - aplicagdo, por empresas particulares, de raticidas cuja agdo se produza por gas ou vapor,
em galerias, bueiros, pordes, sétdos ou locais de possivel comunicacdo com residéncias ou
freqlientados por pessoas e animais:

pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento de licenca e de autorizacédo, e/ou multa;

XXIII - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades e outras
exigéncias sanitarias pelas empresas de transportes, seus agentes e consignatarios, comandantes ou
responsaveis diretos por embarcacBes, aeronaves, ferrovias, veiculos terrestres, nacionais e
estrangeiros:

pena - adverténcia, interdicdo, e/ou multa;
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XXIV - inobservancia das exigéncias sanitarias relativas a iméveis, pelos seus proprietarios, ou
por quem detenha legalmente a sua posse:

pena - adverténcia, interdicao, e/ou multa;

XXV - exercer profissdes e ocupacdes relacionadas com a salide sem a necessaria habilitacao
legal:

pena - interdicdo e/ou multa;

XXVI - cometer o exercicio de encargos relacionados com a promogéo, protecao e recuperagao
da salde a pessoas sem a necessaria habilitagdo legal:

pena - interdicdo, e/ou multa;

XXVII - proceder a cremacdo de cadaveres, ou utiliza-los, contrariando as normas sanitarias
pertinentes:

pena - adverténcia, interdicao, e/ou multa;

XXVIII - fraudar, falsificar ou adulterar alimentos, inclusive bebidas, medicamentos, drogas,
insumos farmacéuticos, correlatos, comésticos, produtos de higiene, dietéticos, saneantes e
quaisquer outros que interessem a salde publica:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo e/ou interdicdo do produto, suspenséo de venda e/ou
fabricacdo do produto, cancelamento do registro do produto, interdicdo parcial ou total do
estabelecimento, cancelamento de autorizacdo para o funcionamento da empresa, cancelamento do
alvard de licenciamento do estabelecimento e/ou multa; (Redacdo dada pela Medida Proviséria n°
2.190-34, de 2001)

XXIX - transgredir outras normas legais e regulamentares destinadas a protecdo da saude:

pena - adverténcia, apreenséo, inutilizacao e/ou interdicdo do produto; suspenséo de venda e/ou
fabricacdo do produto, cancelamento do registro do produto; interdicdo parcial ou total do
estabelecimento, cancelamento de autorizacdo para funcionamento da empresa, cancelamento do
alvard de licenciamento do estabelecimento, proibicdo de propaganda e/ou multa; (Redacdo dada
pela Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 2001)

XXX - expor ou entregar ao consumo humano, sal refinado, moido ou granulado, que néo
contenha iodo na proporcao estabelecida pelo Ministério da Saude. (Redacao dada pela Lei n® 9.005,
de 1995)

pena - adverténcia, apreensao e/ou interdicdo do produto, suspensdo de venda e/ou fabricagédo
do produto, cancelamento do registro do produto e interdicdo parcial ou total do estabelecimento,
cancelamento de autorizacdo para funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de
licenciamento do estabelecimento e/ou multa; (Redac&o dada pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de
2001)

XXXI - descumprir atos emanados das autoridades sanitarias competentes visando a aplicagao
da legislacéo pertinente:

pena - adverténcia, apreenséo, inutilizacdo e/ou interdicdo do produto, suspenséo de venda e/ou
de fabricagcdo do produto, cancelamento do registro do produto; interdicdo parcial ou total do
estabelecimento; cancelamento de autorizacdo para funcionamento da empresa, cancelamento do
alvard de licenciamento do estabelecimento, proibicdo de propaganda e/ou multa; (Redacdo dada
pela Medida Provisdria n® 2.190-34, de 2001)

Paragrafo Unico - Independem de licenca para funcionamento os estabelecimentos integrantes
da Administracdo Publica ou por ela instituidos, ficando sujeitos, porém, as exigéncias pertinentes as
instalacdes, aos equipamentos e a aparelhagem adequadas e a assisténcia e responsabilidade
técnicas.

XXXII - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras
exigéncias sanitarias, por pessoas fisica ou juridica, que operem a prestagdo de servigos de interesse
da saude publica em embarcacgfes, aeronaves, veiculos terrestres, terminais alfandegados, terminais
aeroportudrios ou portuérios, estacbes e passagens de fronteira e pontos de apoio de veiculos
terrestres: (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento da autorizacdo de funcionamento e/ou
multa; (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

XXXIII - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras
exigéncias sanitarias, por empresas administradoras de terminais alfandegados, terminais
aeroportudrios ou portuarios, estacées e passagens de fronteira e pontos de apoio de veiculos
terrestres: (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento da autorizacdo de funcionamento e/ou
multa; (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

XXXV - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras

exigéncias sanitarias relacionadas a importagdo ou exportacdo, por pessoas fisica ou juridica, de
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matérias-primas ou produtos sob vigilancia sanitaria: (Incluido pela Medida Provisdria n° 2.190-34, de
2001)

pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo, interdicdo, cancelamento da autorizacdo de
funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Incluido pela Medida Proviséria n®
2.190-34, de 2001)

XXXV - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras
exigéncias sanitarias relacionadas a estabelecimentos e as boas praticas de fabricacdo de matérias-
primas e de produtos sob vigilancia sanitaria: (Incluido pela Medida Provisdria n® 2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo, interdicdo, cancelamento da autorizacdo de
funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Incluido pela Medida Provisoria n°®
2.190-34, de 2001)

XXXVI - proceder a mudanca de estabelecimento de armazenagem de produto importado sob
interdicdo, sem autorizacdo do érgao sanitario competente: (Incluido pela Medida Provisdria n° 2.190-
34, de 2001)

pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo, interdicdo, cancelamento da autorizacdo de
funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Incluido pela Medida Proviséria n®
2.190-34, de 2001)

XXXVII - proceder a comercializagéo de produto importado sob interdig&o: (Incluido pela Medida
Provisgria n® 2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo, interdicdo, cancelamento da autorizacdo de
funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Incluido pela Medida Proviséria n®
2.190-34, de 2001)

XXXVIII - deixar de garantir, em estabelecimentos destinados a armazenagem e/ou distribuicdo
de produtos sob vigilancia sanitaria, a manutencdo dos padrdes de identidade e qualidade de
produtos importados sob interdicdo ou aguardando inspecao fisica:(Incluido pela Medida Proviséria n°
2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo, interdicdo, cancelamento da autorizagdo de
funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Incluido pela Medida Proviséria n®
2.190-34, de 2001)

XXXIX - interromper, suspender ou reduzir, sem justa causa, a producdo ou distribuicdo de
medicamentos de tarja vermelha, de uso continuado ou essencial & saude do individuo, ou de tarja
preta, provocando o desabastecimento do mercado: (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de
2001)

pena - adverténcia, interdicdo total ou parcial do estabelecimento, cancelamento do registro do
produto, cancelamento de autorizagdo para funcionamento da empresa, cancelamento do alvard de
licenciamento do estabelecimento e/ou multa; (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

XL - deixar de comunicar ao 6rgédo de vigilancia sanitaria do Ministério da Saude a interrupgéo,
suspensdo ou reducdo da fabricacdo ou da distribuicAo dos medicamentos referidos no inciso
XXXIX: (Incluido pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, interdicdo total ou parcial do estabelecimento, cancelamento do registro do
produto, cancelamento de autorizacdo para funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de
licenciamento do estabelecimento e/ou multa; (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

XLI - descumprir normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras exigéncias
sanitérias, por pessoas fisica ou juridica, que operem a prestacdo de servicos de interesse da saude
publica em embarcacdes, aeronaves, veiculos terrestres, terminais alfandegados, terminais
aeroportudrios ou portuarios, estacbes e passagens de fronteira e pontos de apoio de veiculo
terrestres: (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, interdicdo total ou parcial do estabelecimento, cancelamento do registro do
produto, cancelamento de autorizagdo para funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de
licenciamento do estabelecimento e/ou multa. (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

Art . 11 - A inobservancia ou a desobediéncia as normas sanitarias para o ingresso e a fixagao
de estrangeiro no Pais, implicard em impedimento do desembarque ou permanéncia do alienigena no
territério nacional, pela autoridade sanitaria competente.

TITULO I
DO PROCESSO

Art . 12 - As infracdes sanitarias serdo apuradas no processo administrativo préprio, iniciado com
a lavratura de auto de infracéo, observados o rito e prazos estabelecidos nesta Lei.

Art . 13 - O auto de infracd@o sera lavrado na sede da reparticdo competente ou no local em que
for verificada a infragao, pela autoridade sanitaria que a houver constatado, devendo conter:
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| - nome do infrator, seu domicilio e residéncia, bem como os demais elementos necessarios a
sua qualificacéo e identificacao civil;

Il - local, data e hora da lavratura onde a infracdo foi verificada;

Il - descricdo da infracdo e mencao do dispositivo legal ou regulamentar transgredido;

IV - penalidade a que esta sujeito o infrator e o respectivo preceito legal que autoriza a sua
imposicao;

V - ciéncia, pelo autuado, de que respondera pelo fato em processo administrativo;

VI - assinatura do autuado ou, na sua auséncia ou recusa, de duas testemunhas, e do autuante;

VIl - prazo para interposicao de recurso, quando cabivel.

Paragrafo Unico - Havendo recusa do infrator em assinar o auto, sera feita, neste, a mencéo do
fato.

Art . 14 - As penalidades previstas nesta Lei serdo aplicadas pelas autoridades sanitarias
competentes do Ministério da Saude, dos Estados, do Distrito Federal e dos Territérios, conforme as
atribuicGes que lhes sejam conferidas pelas legislacdes respectivas ou por delegacéo de competéncia
através de convénios.

Art . 15 - A autoridade que determinar a lavratura de auto de infracdo ordenara, por despacho
em processo, que o autuante proceda a prévia verificacdo da matéria de fato.

Art . 16 - Os servidores ficam responsaveis pelas declaracdes que fizerem nos autos de infragéo,
sendo passiveis de puni¢do, por falta grave, em casos de falsidade ou omisséo dolosa.

Art . 17 - O infrator sera notificado para ciéncia do auto de infracao:

| - pessoalmente;

Il - pelo correio ou via postal;

Il - por edital, se estiver em lugar incerto ou ndo sabido.

§ 1° - Se o infrator for notificado pessoalmente e recusar-se a exarar ciéncia, devera essa
circunstancia ser mencionada expressamente pela autoridade que afetou a notificacéo.

§ 2° - O edital referido no inciso Il deste artigo serd publicado uma Unica vez, na imprensa
oficial, considerando-se efetivada a notificagéo cinco dias ap6s a publicagéo.

Art . 18 - Quando, apesar da lavratura do auto de infragdo, subsistir, ainda, para o infrator,
obrigagcdo a cumprir, serd expedido edital fixado o prazo de trinta dias para o seu cumprimento,
observado o disposto no § 2° do art. 17.

Paragrafo Unico - O prazo para o cumprimento da obrigacdo subsistente podera ser reduzido ou
aumentado, em casos excepcionais, por motivos de interesse publico, mediante despacho
fundamentado.

Art . 19 - A desobediéncia a determinacdo contida no edital a que se alude no art. 18 desta Lei,
além de sua execugdo forcada acarretard a imposicdo de multa diéria, arbitrada de acordo com os
valores correspondentes a classificagdo da infragcdo, até o exato cumprimento da obrigagdo, sem
prejuizo de outras penalidades previstas na legislacéo vigente.

Art . 20 - O desrespeito ou desacato ao servidor competente, em razdo de suas atribuicdes
legais, bem como embargo oposto a qualquer ato de fiscalizacdo de leis ou atos regulamentares em
matéria de salde, sujeitardo o infrator a penalidade de multa.

Art . 21 - As multas impostas em auto de infragdo poderdo sofrer reducdo de vinte por cento
caso o infrator efetue o pagamento no prazo de vinte dias, contados da data em que for notificado,
implicando na desisténcia tacita de defesa ou recurso.

Art . 22 - O infrator poderd oferecer defesa ou impugnacédo do auto de infracdo no prazo de
guinze dias contados de sua notificago.

§ 1° - Antes do julgamento da defesa ou da impugnacdo a que se refere este artigo devera a
autoridade julgadora ouvir o servidor autuante, que tera o prazo de dez dias para se pronunciar a
respeito.

§ 2° - Apresentada ou ndo a defesa ou impugnagdo, o auto de infracdo sera julgado pelo
dirigente do 6rgao de vigilancia sanitaria competente.

Art . 23 - A apuragdo do ilicito, em se tratando de produto ou substancia referidos no art. 10,
inciso 1V, far-se-4 mediante a apreensdo de amostras para a realizagdo de analise fiscal e de
interdigc&o, se for o caso.

§ 1° - A apreensdo de amostras para efeito de andlise, fiscal ou de controle, ndo sera
acompanhada da interdicédo do produto.

§ 2° - Excetuam-se do disposto no paragrafo anterior os casos em que sejam flagrantes os
indicios de alteracéo ou adulteracdo do produto, hipétese em que a interdicéo tera carater preventivo
ou de medida cautelar.
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§ 3° - A interdicdo do produto serd obrigatério quando resultarem provadas, em analise
laboratoriais ou no exame de processos, acbes fraudulentas que impliquem em falsificacdo ou
adulteracao.

§ 4° - A interdicdo do produto e do estabelecimento, como medida cautelar, durar4d o tempo
necessario a realizacao de testes, provas, analises ou outras providéncias requeridas, nao podendo,
em qualquer caso, exceder o prazo de noventa dias, findo qual o produto ou estabelecimento sera
automaticamente liberado.

Art . 24 - Na hip6tese de interdigdo do produto, previsto no 8§ 2° do art. 23, a autoridade sanitaria
lavrara o termo respectivo, cuja primeira via serd entregue, juntamente com o auto de infragdo, ao
infrator ou ao seu representante legal, obedecidos os mesmos requisitos daquele, quanto a aposicéo
do ciente.

Art . 25 - Se a interacéo for imposta como resultado de laudo laboratorial, a autoridade sanitaria
competente fara constar do processo o despacho respectivo e lavrara o termo de interdicdo, inclusive,
do estabelecimento, quando for o caso.

Art . 26 - O termo de apreensao e de interdicao especificara a natureza, quantidade, nome e/ou
marca, tipo, procedéncia, nome e endereco da empresa e do detentor do produto.

Art . 27 - A apreensdo do produto ou substancia constituira na colheita de amostra
representativa do estoque existente, a qual, divide em trés partes, sera tornada inviolavel, para que
se assegurem as caracteristicas de conservacdo e autenticidade, sendo uma delas entregue ao
detentor ou responséavel, a fim de servir como contraprova, e a duas imediatamente encaminhadas ao
laboratério oficial, para realizacdo das andlises indispensaveis.

§ 1° - se a sua quantidade ou natureza ndo permitir a colheita de amostras, o produto ou
substancias sera encaminhado ao laboratério oficial, para realizacdo da andlise fiscal, na presenca do
seu detentor ou do representante legal da empresa e do perito pela mesma indicado.

§ 2° - Na hipotese prevista no § 1° deste artigo, se ausentes as pessoas mencionadas, serao
convocadas duas testemunhas para presenciar a analise.

§ 3° - Sera lavrado laudo minucioso e conclusivo da analise fiscal, o qual sera arquivado no
laboratério oficial, extraidas copias, uma para integrar o processo e as demais para serem entregues
ao detentor ou responsavel pelo produto ou substancia e a empresa fabricante.

§ 4° - O infrator, discordando do resultado condenatério da analise, poder4, em separado ou
juntamente com o pedido de revisdo da decisdo recorrida, requerer pericia de contraprova,
apresentando a amostra em seu poder e indicando seu préprio perito.

§ 5° - Da pericia de contraprova sera lavrada ata circunstanciada, datada e assinada por todos
0s participantes, cuja primeira via integrard o processo, e contera todos os quesitos formulados pelos
peritos.

§ 6° - A pericia de contraprova ndo sera efetuada se houver indicios de violagdo da amostra em
poder do infrator e, nessa hip6tese, prevalecera como definitivo o laudo condenatério.

§ 7° - Aplicar-se-a na pericia de contraprova o mesmo método de analise empregado na analise
fiscal condenatoria, salvo se houver concordancia dos peritos quanto a adogéo de outro.

§ 8° - A discordancia entre os resultados da analise fiscal condenatdria e da pericia de
contraprova ensejara recurso a autoridade superior no prazo de dez dias, o qual determinar4 novo
exame pericial, a ser realizado na segunda amostra em poder do laboratério oficial.

Art . 28 - Nao sendo comprovada, através da analise fiscal, ou da pericia de contraprova, a
infracdo objeto da apuracgéo, e sendo considerado o produto préprio para o consumo, a autoridade
competente lavrara despacho liberando-o e determinando o arquivamento do processo.

Art . 29 - Nas transgressdes que independam de andlises ou pericias, inclusive por desacato a
autoridade sanitaria, o processo obedecera a rito sumarissimo e sera considerado concluso caso
infrator ndo apresente recurso no prazo de quinze dias.

Art . 30 - Das decisfes condenatérias podera o infrator recorrer, dentro de igual prazo ao fixado
para a defesa, inclusive quando se tratar de multa.

Paragrafo Unico - Mantida a decisdo condenatéria, cabera recurso para a autoridade superior,
dentro da esfera governamental sob cuja jurisdicdo se haja instaurado o processo, no prazo de vinte
dias de sua ciéncia ou publicacgéo.

Art . 31 - N&o caberd recurso na hipétese de condenacgéo definitiva do produto em razédo de
laudo laboratorial confirmado em pericia de contraprova, ou nos casos de fraude, falsificacdo ou
adulteracao.

Art . 32 - Os recursos interpostos das decisdes ndo definitivas somente terao efeito suspensivo
relativamente ao pagamento da penalidade pecunidria, ndo impedindo a imediata exigibilidade do
cumprimento da obrigacdo subsistente na forma do disposto no art. 18.

Paragrafo Unico - O recurso previsto no § 8° do art. 27 sera decidido no prazo de dez dias.
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Art . 33 - Quando aplicada a pena de multa, o infrator sera notificado para efetuar o pagamento
no prazo de trinta dias, contados da data da notificacdo, recolhendo-a a conta do Fundo Nacional de
Saude, ou as reparticbes fazendarias dos Estados, do Distrito Federal e dos Territérios, conforme a
jurisdicdo administrativa em que ocorra 0 processo.

§ 1° - A notificacdo seré feita mediante registro postal, ou por meio de edital publicado na
imprensa oficial, se ndo localizado o infrator.

§ 2° - O néao recolhimento da multa, dentro do prazo fixado neste artigo, implicara na sua
inscricdo para cobranca judicial, na forma da legislacdo pertinente.

Art . 34 - Decorrido o prazo mencionado no paragrafo Unico do art. 30, sem que seja recorrida a
decisdo condenatoria, ou requerida a pericia de contraprova, o laudo de analise condenatério sera
considerado definitivo e o processo, desde que ndo instaurado pelo érgdo de vigilancia sanitaria
federal, ser-lhe-4 transmitido para ser declarado o cancelamento do registro e determinada a
apreenséao e inutilizacdo do produto, em todo o territério nacional, independentemente de outras
penalidades cabiveis, quando for o caso.

Art . 35 - A inutilizacdo dos produtos e o cancelamento do registro, da autorizacdo para o
funcionamento da empresa e da licenca dos estabelecimentos somente ocorrerdo apos a publicacéo,
na imprensa oficial, de decisao irrecorrivel.

Art . 36 - No caso de condenacéo definitiva do produto cuja alteracdo, adulteracéo ou falsificacao
ndo impliguem em torn4-lo impréprio para o uso ou consumo, podera a autoridade sanitaria, ao
proferir a deciséo, destinar a sua distribui¢cdo a estabelecimentos assistenciais, de preferéncia oficiais,
guando esse aproveitamento for viavel em programas de saude.

Art . 37 - Ultimada a instru¢cdo do processo, uma vez esgotados 0S prazos para recurso sem
apresentacdo de defesa, ou apreciados os recursos, a autoridade sanitaria proferird a deciséo final
dando o processo por concluso, ap0s a publicacdo desta Ultima na imprensa oficial e da adocéo das
medidas impostas.

Art . 38 - As infracdes as disposicdes legais e regulamentares de ordem sanitéria prescrevem em
cinco anos.

§ 1° - A prescricdo interrompe-se pela notificacdo, ou outro ato da autoridade competente, que
objetive a sua apuracdo e consequente imposi¢do de pena.

§ 2° - N&o corre o prazo prescricional enquanto houver processo administrativo pendente de
deciséo.

Art . 39 - Esta Lei entrard em vigor na data de sua publicacgéo.

Art . 40 - Ficam revogados o Decreto-lei n°® 785, de 25 de agosto de 1969, e demais disposictes
em contrério.

Brasilia, em 20 de agosto de 1977; 156° da Independéncia e 89° da Republica.

ERNESTO GEISEL
Paulo de Almeida Machado

LEI N°9.605, DE 12 DE FEVEREIRO DE 1998.

Dispde sobre as sancbes penais e administrativas
derivadas de condutas e atividades lesivas ao meio
ambiente, e d4 outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu
sanciono a seguinte Lei:

CAPITULO |
DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° (VETADO)

Art. 2° Quem, de qualquer forma, concorre para a pratica dos crimes previstos nesta Lei, incide
nas penas a estes cominadas, na medida da sua culpabilidade, bem como o diretor, o administrador,
0 membro de conselho e de 6rgdo técnico, o auditor, o gerente, 0 preposto ou mandatario de pessoa
juridica, que, sabendo da conduta criminosa de outrem, deixar de impedir a sua prética, quando podia
agir para evita-la.

Art. 3° As pessoas juridicas serdo responsabilizadas administrativa, civil e penalmente
conforme o disposto nesta Lei, hos casos em que a infracdo seja cometida por decisdo de seu
representante legal ou contratual, ou de seu 6rgao colegiado, no interesse ou beneficio da sua
entidade.
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Paragrafo Unico. A responsabilidade das pessoas juridicas ndo exclui a das pessoas fisicas,
autoras, co-autoras ou participes do mesmo fato.

Art. 4° Podera ser desconsiderada a pessoa juridica sempre que sua personalidade for
obstaculo ao ressarcimento de prejuizos causados a qualidade do meio ambiente.

Art. 5° (VETADO)

CAPITULO Il
DA APLICACAO DA PENA

Art. 6° Para imposicao e gradacao da penalidade, a autoridade competente observara:

| - a gravidade do fato, tendo em vista os motivos da infracdo e suas conseqiéncias para a
salide publica e para o meio ambiente;

Il - os antecedentes do infrator quanto ao cumprimento da legislacdo de interesse ambiental;

Il - a situacdo econémica do infrator, no caso de multa.

Art. 7° As penas restritivas de direitos sdo autbnomas e substituem as privativas de liberdade
quando:

| - tratar-se de crime culposo ou for aplicada a pena privativa de liberdade inferior a quatro
anos;

Il - a culpabilidade, os antecedentes, a conduta social e a personalidade do condenado, bem
como os motivos e as circunstancias do crime indicarem que a substituicdo seja suficiente para
efeitos de reprovagéo e prevencao do crime.

Paragrafo Unico. As penas restritivas de direitos a que se refere este artigo terdo a mesma
duracéo da pena privativa de liberdade substituida.

Art. 8° As penas restritivas de direito séo:

| - prestacdo de servicos & comunidade;

Il - interdicao temporaria de direitos;

Il - suspenséao parcial ou total de atividades;

IV - prestacdo pecuniéria;

V - recolhimento domiciliar.

Art. 9° A prestacao de servicos a comunidade consiste na atribuicdo ao condenado de tarefas
gratuitas junto a parques e jardins publicos e unidades de conservagéo, e, no caso de dano da coisa
particular, publica ou tombada, na restauracdo desta, se possivel.

Art. 10. As penas de interdicdo temporéria de direito sdo a proibicdo de o condenado contratar
com o Poder Publico, de receber incentivos fiscais ou quaisquer outros beneficios, bem como de
participar de licitagdes, pelo prazo de cinco anos, no caso de crimes dolosos, e de trés anos, no de
crimes culposos.

Art. 11. A suspenséo de atividades sera aplicada quando estas ndo estiverem obedecendo as
prescricdes legais.

Art. 12. A prestagdo pecuniaria consiste no pagamento em dinheiro a vitima ou a entidade
publica ou privada com fim social, de importancia, fixada pelo juiz, ndo inferior a um salario minimo
nem superior a trezentos e sessenta salarios minimos. O valor pago sera deduzido do montante de
eventual reparacéo civil a que for condenado o infrator.

Art. 13. O recolhimento domiciliar baseia-se na autodisciplina e senso de responsabilidade do
condenado, que devera, sem vigilancia, trabalhar, freqlientar curso ou exercer atividade autorizada,
permanecendo recolhido nos dias e horérios de folga em residéncia ou em qualquer local destinado a
sua moradia habitual, conforme estabelecido na sentenga condenatoria.

Art. 14. S&o circunstancias que atenuam a pena:

| - baixo grau de instru¢éo ou escolaridade do agente;

Il - arrependimento do infrator, manifestado pela espontanea reparacdo do dano, ou limitacdo
significativa da degradacdo ambiental causada;

Il - comunicagéo prévia pelo agente do perigo iminente de degradacéo ambiental;

IV - colaboracdo com os agentes encarregados da vigilancia e do controle ambiental.

Art. 15. S&o circunstancias que agravam a pena, quando nao constituem ou qualificam o crime:

| - reincidéncia nos crimes de natureza ambiental;

Il - ter 0 agente cometido a infracéo:

a) para obter vantagem pecuniaria;

b) coagindo outrem para a execuc¢do material da infracéo;

c¢) afetando ou expondo a perigo, de maneira grave, a saude publica ou o meio ambiente;

d) concorrendo para danos a propriedade alheia;

e) atingindo areas de unidades de conservagdo ou areas sujeitas, por ato do Poder Publico, a
regime especial de uso;

f) atingindo areas urbanas ou quaisquer assentamentos humanos;
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g) em periodo de defeso a fauna;

h) em domingos ou feriados;

i) a noite;

j) em épocas de seca ou inundacdes;

I) no interior do espaco territorial especialmente protegido;

m) com o emprego de métodos cruéis para abate ou captura de animais;

n) mediante fraude ou abuso de confianca;

0) mediante abuso do direito de licenca, permissdo ou autorizagdo ambiental;

p) no interesse de pessoa juridica mantida, total ou parcialmente, por verbas publicas ou
beneficiada por incentivos fiscais;

g) atingindo espécies ameacadas, listadas em relatérios oficiais das autoridades competentes;

r) facilitada por funcionario publico no exercicio de suas funcdes.

Art. 16. Nos crimes previstos nesta Lei, a suspensao condicional da pena pode ser aplicada
nos casos de condenac¢édo a pena privativa de liberdade ndo superior a trés anos.

Art. 17. A verificacdo da reparacado a que se refere o § 2° do art. 78 do Cédigo Penal sera feita
mediante laudo de reparacédo do dano ambiental, e as condicGes a serem impostas pelo juiz deverao
relacionar-se com a protecao ao meio ambiente.

Art. 18. A multa sera calculada segundo os critérios do Cédigo Penal; se revelar-se ineficaz,
ainda que aplicada no valor méximo, podera ser aumentada até trés vezes, tendo em vista o valor da
vantagem econdmica auferida.

Art. 19. A pericia de constatacdo do dano ambiental, sempre que possivel, fixara o montante do
prejuizo causado para efeitos de prestacao de fianca e calculo de multa.

Paragrafo Unico. A pericia produzida no inquérito civil ou no juizo civel podera ser aproveitada
no processo penal, instaurando-se o contraditorio.

Art. 20. A sentenca penal condenatdria, sempre que possivel, fixard o valor minimo para
reparacdo dos danos causados pela infragdo, considerando os prejuizos sofridos pelo ofendido ou
pelo meio ambiente.

Paragrafo Gnico. Transitada em julgado a senten¢a condenatoria, a execug¢do podera efetuar-
se pelo valor fixado nos termos do caput, sem prejuizo da liquidacdo para apuragdo do dano
efetivamente sofrido.

Art. 21. As penas aplicaveis isolada, cumulativa ou alternativamente as pessoas juridicas, de
acordo com o disposto no art. 3°, sdo:

| - multa;

Il - restritivas de direitos;

Il - prestacé@o de servicos a comunidade.

Art. 22. As penas restritivas de direitos da pessoa juridica sao:

| - suspensdao parcial ou total de atividades;

Il - interdicdo temporaria de estabelecimento, obra ou atividade;

Il - proibicdo de contratar com o Poder Publico, bem como dele obter subsidios, subvenc¢bes
ou doacdes.

§ 1° A suspensdo de atividades serd aplicada quando estas ndo estiverem obedecendo as
disposic¢8es legais ou regulamentares, relativas a protecao do meio ambiente.

§ 2° A interdicdo serd aplicada quando o estabelecimento, obra ou atividade estiver
funcionando sem a devida autorizagdo, ou em desacordo com a concedida, ou com violacdo de
disposicéo legal ou regulamentar.

§ 3° A proibicdo de contratar com o Poder Publico e dele obter subsidios, subvencdes ou
doacdes ndo podera exceder o prazo de dez anos.

Art. 23. A prestacao de servicos a comunidade pela pessoa juridica consistira em:

| - custeio de programas e de projetos ambientais;

Il - execucdo de obras de recuperacgédo de areas degradadas;

Il - manutengédo de espacos publicos;

IV - contribuigBes a entidades ambientais ou culturais publicas.

Art. 24. A pessoa juridica constituida ou utilizada, preponderantemente, com o fim de permitir,
facilitar ou ocultar a préatica de crime definido nesta Lei tera decretada sua liquidacédo forcada, seu
patrimdnio serd considerado instrumento do crime e como tal perdido em favor do Fundo
Penitenciario Nacional.

) CAPITULO 1II )
DA APREENSAO DO PRODUTO E DO INSTRUMENTO DE INFRACAO
ADMINISTRATIVA OU DE CRIME
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Art. 25. Verificada a infracdo, serdo apreendidos seus produtos e instrumentos, lavrando-se os
respectivos autos.

§ 1° Os animais ser&o prioritariamente libertados em seu habitat ou, sendo tal medida inviavel
ou ndo recomendavel por questdes sanitarias, entregues a jardins zoolégicos, fundacbes ou
entidades assemelhadas, para guarda e cuidados sob a responsabilidade de

§ 2% Até que os animais sejam entregues as instituicdes mencionadas no § 1° deste artigo, o
orgdo autuante zelara para que eles sejam mantidos em condi¢cdes adequadas de acondicionamento
e transporte que garantam o seu bem-estar fisico. (Redacao dada pela Lei n® 13.052, de 2014)

§ 3° Tratando-se de produtos pereciveis ou madeiras, serdo estes avaliados e doados a
instituicdes cientificas, hospitalares, penais e outras com fins beneficentes. (Renumerando do §2°
para 83° pela Lei n°® 13.052, de 2014)

§ 4° Os produtos e subprodutos da fauna nédo pereciveis serdo destruidos ou doados a
instituicBes cientificas, culturais ou educacionais. (Renumerando do 83° para 84° pela Lei n°
13.052, de 2014)

§ 5° Os instrumentos utilizados na pratica da infracdo serdo vendidos, garantida a sua

descaracterizacédo por meio da reciclagem. (Renumerando do 84° para 85° pela Lei n°® 13.052, de
2014)
CAPITULO IV

DA A(;AO E DO PROCESSO PENAL

Art. 26. Nas infragBes penais previstas nesta Lei, a acdo penal é publica incondicionada.

Paragrafo Unico. (VETADO)

Art. 27. Nos crimes ambientais de menor potencial ofensivo, a proposta de aplicacdo imediata
de pena restritiva de direitos ou multa, prevista no art. 76 da Lei n® 9.099, de 26 de setembro de 1995,
somente podera ser formulada desde que tenha havido a prévia composi¢do do dano ambiental, de
que trata o art. 74 da mesma lei, salvo em caso de comprovada impossibilidade.

Art. 28. As disposicdes do art. 89 da Lei n°® 9.099, de 26 de setembro de 1995, aplicam-se aos
crimes de menor potencial ofensivo definidos nesta Lei, com as seguintes modificagfes:

| - a declaracdo de extingdo de punibilidade, de que trata o 8 5° do artigo referido no caput,
dependera de laudo de constatacdo de reparacdo do dano ambiental, ressalvada a impossibilidade
prevista no inciso | do § 1° do mesmo artigo;

Il - na hipétese de o laudo de constatacdo comprovar ndo ter sido completa a reparacao, o
prazo de suspensdo do processo sera prorrogado, até o periodo maximo previsto no artigo referido
no caput, acrescido de mais um ano, com suspenséo do prazo da prescri¢cao;

Il - no periodo de prorrogacéo, ndo se aplicardo as condi¢des dos incisos I, Il e IV do § 1° do
artigo mencionado no caput;

IV - findo o prazo de prorrogacgédo, proceder-se-a a lavratura de novo laudo de constatacéo de
reparacao do dano ambiental, podendo, conforme seu resultado, ser novamente prorrogado o periodo
de suspensdo, até o maximo previsto no inciso |l deste artigo, observado o disposto no inciso lll;

V - esgotado o prazo méaximo de prorrogacdo, a declaragdo de extingdo de punibilidade
dependera de laudo de constatacdo que comprove ter o acusado tomado as providéncias
necessérias a reparacgao integral do dano.

CAPITULO V
DOS CRIMES CONTRA O MEIO AMBIENTE
Secéo |
Dos Crimes contra a Fauna

Art. 29. Matar, perseguir, cacar, apanhar, utilizar espécimes da fauna silvestre, nativos ou em
rota migratdria, sem a devida permissédo, licenca ou autorizagdo da autoridade competente, ou em
desacordo com a obtida:

Pena - detencéo de seis meses a um ano, e multa.

§ 1° Incorre nas mesmas penas:

| - quem impede a procriacdo da fauna, sem licenca, autorizacdo ou em desacordo com a
obtida;

Il - gquem modifica, danifica ou destréi ninho, abrigo ou criadouro natural;

Il - quem vende, exp8e a venda, exporta ou adquire, guarda, tem em cativeiro ou depésito,
utiliza ou transporta ovos, larvas ou espécimes da fauna silvestre, nativa ou em rota migratéria, bem
como produtos e objetos dela oriundos, provenientes de criadouros ndo autorizados ou sem a devida
permisséo, licenca ou autorizacdo da autoridade competente.

§ 2° No caso de guarda doméstica de espécie silvestre ndo considerada ameacada de
extin¢cdo, pode o juiz, considerando as circunstancias, deixar de aplicar a pena.
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§ 3° S&o espécimes da fauna silvestre todos aqueles pertencentes as espécies nativas,
migratérias e quaisquer outras, aquaticas ou terrestres, que tenham todo ou parte de seu ciclo de vida
ocorrendo dentro dos limites do territ6rio brasileiro, ou aguas jurisdicionais brasileiras.

§ 4° A pena é aumentada de metade, se o crime é praticado:

| - contra espécie rara ou considerada ameacada de extingcdo, ainda que somente no local da
infracao;

Il - em periodo proibido a caca;

Il - durante a noite;

IV - com abuso de licenca;

V - em unidade de conservacao;

VI - com emprego de métodos ou instrumentos capazes de provocar destruicdo em massa.

§ 5° A pena é aumentada até o triplo, se o crime decorre do exercicio de caca profissional.

§ 6° As disposi¢cdes deste artigo ndo se aplicam aos atos de pesca.

Art. 30. Exportar para o exterior peles e couros de anfibios e répteis em bruto, sem a
autorizacdo da autoridade ambiental competente:

Pena - reclusdo, de um a trés anos, e multa.

Art. 31. Introduzir espécime animal no Pais, sem parecer técnico oficial favoravel e licenca
expedida por autoridade competente:

Pena - detencéo, de trés meses a um ano, e multa.

Art. 32. Praticar ato de abuso, maus-tratos, ferir ou mutilar animais silvestres, domésticos ou
domesticados, nativos ou exéticos:

Pena - detencéo, de trés meses a um ano, e multa.

§ 1° Incorre nas mesmas penas quem realiza experiéncia dolorosa ou cruel em animal vivo,
ainda que para fins didaticos ou cientificos, quando existirem recursos alternativos.

§ 2° A pena é aumentada de um sexto a um terco, se ocorre morte do animal.

Art. 33. Provocar, pela emissdo de efluentes ou carreamento de materiais, o perecimento de
espécimes da fauna aquatica existentes em rios, lagos, agudes, lagoas, baias ou aguas jurisdicionais
brasileiras:

Pena - detenc¢édo, de um a trés anos, ou multa, ou ambas cumulativamente.

Paragrafo Unico. Incorre nas mesmas penas:

| - guem causa degradacdo em viveiros, acudes ou estac6es de aquicultura de dominio publico;

Il - quem explora campos naturais de invertebrados aquaticos e algas, sem licenca, permissao
ou autorizacao da autoridade competente;

Il - quem fundeia embarcacBes ou lanca detritos de qualquer natureza sobre bancos de
moluscos ou corais, devidamente demarcados em carta nautica.

Art. 34. Pescar em periodo no qual a pesca seja proibida ou em lugares interditados por 6rgéo
competente:

Pena - detencdo de um ano a trés anos ou multa, ou ambas as penas cumulativamente.

Paragrafo Gnico. Incorre nas mesmas penas quem:

| - pesca espécies que devam ser preservadas ou espécimes com tamanhos inferiores aos
permitidos;

Il - pesca quantidades superiores as permitidas, ou mediante a utilizacdo de aparelhos,
petrechos, técnicas e métodos nao permitidos;

Il - transporta, comercializa, beneficia ou industrializa espécimes provenientes da coleta,
apanha e pesca proibidas.

Art. 35. Pescar mediante a utilizac&o de:

| - explosivos ou substancias que, em contato com a agua, produzam efeito semelhante;

Il - substéncias toxicas, ou outro meio proibido pela autoridade competente:

Pena - reclusdo de um ano a cinco anos.

Art. 36. Para os efeitos desta Lei, considera-se pesca todo ato tendente a retirar, extrair,
coletar, apanhar, apreender ou capturar espécimes dos grupos dos peixes, crustaceos, moluscos e
vegetais hidrobios, suscetiveis ou ndo de aproveitamento econdmico, ressalvadas as espécies
ameacadas de extin¢do, constantes nas listas oficiais da fauna e da flora.

Art. 37. N&o é crime o abate de animal, quando realizado:

| - em estado de necessidade, para saciar a fome do agente ou de sua familia;

Il - para proteger lavouras, pomares e rebanhos da acédo predatéria ou destruidora de animais,
desde que legal e expressamente autorizado pela autoridade competente;

Il - (VETADO)

IV - por ser nocivo o animal, desde que assim caracterizado pelo érgdo competente.

Secéo Il
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Dos Crimes contra a Flora

Art. 38. Destruir ou danificar floresta considerada de preservacdo permanente, mesmo que em
formacao, ou utiliza-la com infringéncia das normas de protecéo:

Pena - detencéo, de um a trés anos, ou multa, ou ambas as penas cumulativamente.

Paragrafo Unico. Se o crime for culposo, a pena sera reduzida a metade.

Art. 38-A. Destruir ou danificar vegetacdo primaria ou secundaria, em estagio avancado ou
médio de regeneracdo, do Bioma Mata Atlantica, ou utilizd-la com infringéncia das normas de
protecéo: (Incluido pela Lei n° 11.428, de 2006).

Pena - detencgédo, de 1 (um) a 3 (trés) anos, ou multa, ou ambas as penas cumulativamente.
(Incluido pela Lein® 11.428, de 2006).

Paragrafo Unico. Se o crime for culposo, a pena sera reduzida a metade. (Incluido pela Lei
n®11.428, de 2006).

Art. 39. Cortar arvores em floresta considerada de preservacéo permanente, sem permissao da
autoridade competente:

Pena - detencéo, de um a trés anos, ou multa, ou ambas as penas cumulativamente.

Art. 40. Causar dano direto ou indireto as Unidades de Conservacao e as areas de que trata
o0 art. 27 do Decreto n° 99.274, de 6 de junho de 1990, independentemente de sua localizacao:

Pena - reclusdo, de um a cinco anos.

§ 1° Entende-se por Unidades de Conservacdo de Protecdo Integral as Estacdes Ecoldgicas,
as Reservas Bioldgicas, os Parques Nacionais, os Monumentos Naturais e os Refligios de Vida
Silvestre. (Redacédo dada pela Lei n°® 9.985, de 2000)

§ 2° A ocorréncia de dano afetando espécies ameacadas de exting&o no interior das Unidades
de Conservagdo de Protecdo Integral serd considerada circunstancia agravante para a fixacdo da
pena. (Redacao dada pela Lei n°®9.985, de 2000)

§ 3° Se o crime for culposo, a pena seréa reduzida a metade.

Art. 40-A. (VETADO) (Incluido pela Lei n® 9.985, de 2000)

§ 1° Entende-se por Unidades de Conservagdo de Uso Sustentavel as Areas de Proteg&o
Ambiental, as Areas de Relevante Interesse Ecoldgico, as Florestas Nacionais, as Reservas
Extrativistas, as Reservas de Fauna, as Reservas de Desenvolvimento Sustentavel e as Reservas
Particulares do Patriménio Natural. (Incluido pela Lei n® 9.985, de 2000)

§ 2° A ocorréncia de dano afetando espécies ameacadas de exting&o no interior das Unidades
de Conservacdo de Uso Sustentivel serd considerada circunstancia agravante para a fixacdo da
pena. (Incluido pela Lei n® 9.985, de 2000)

§ 3° Se o crime for culposo, a pena sera reduzida a metade. (Incluido pela Lei n°® 9.985, de
2000)

Art. 41. Provocar incéndio em mata ou floresta:

Pena - recluséo, de dois a quatro anos, e multa.

Paragrafo Gnico. Se o crime é culposo, a pena é de detencdo de seis meses a um ano, e multa.

Art. 42. Fabricar, vender, transportar ou soltar baldes que possam provocar incéndios nas
florestas e demais formas de vegetacdo, em areas urbanas ou qualquer tipo de assentamento
humano:

Pena - detencdo de um a trés anos ou multa, ou ambas as penas cumulativamente.

Art. 43. (VETADO)

Art. 44. Extrair de florestas de dominio publico ou consideradas de preservacdo permanente,
sem prévia autorizacdo, pedra, areia, cal ou qualquer espécie de minerais:

Pena - detencéo, de seis meses a um ano, e multa.

Art. 45. Cortar ou transformar em carvao madeira de lei, assim classificada por ato do Poder
Publico, para fins industriais, energéticos ou para qualquer outra exploragdo, econdmica ou ndo, em
desacordo com as determinagdes legais:

Pena - reclusdo, de um a dois anos, e multa.

Art. 46. Receber ou adquirir, para fins comerciais ou industriais, madeira, lenha, carvdo e
outros produtos de origem vegetal, sem exigir a exibicdo de licenca do vendedor, outorgada pela
autoridade competente, e sem munir-se da via que devera acompanhar o produto até final
beneficiamento:

Pena - detencéo, de seis meses a um ano, e multa.

Paragrafo anico. Incorre nas mesmas penas quem vende, expde a venda, tem em depésito,
transporta ou guarda madeira, lenha, carvdo e outros produtos de origem vegetal, sem licenca valida
para todo o tempo da viagem ou do armazenamento, outorgada pela autoridade competente.

Art. 47. (VETADO)

Art. 48. Impedir ou dificultar a regeneracdo natural de florestas e demais formas de vegetacéo:

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_4480
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 5152/2016


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2004-2006/2006/Lei/L11428.htm#art43
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2004-2006/2006/Lei/L11428.htm#art43
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2004-2006/2006/Lei/L11428.htm#art43
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2004-2006/2006/Lei/L11428.htm#art43
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/Antigos/D99274.htm#art27
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9985.htm#art39
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9985.htm#art39
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/Mensagem_Veto/2000/Mv0967-00.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9985.htm#art40
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9985.htm#art40
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9985.htm#art40
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9985.htm#art40
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9985.htm#art40
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/Mensagem_Veto/1998/Vep181-98.pdf
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/Mensagem_Veto/1998/Vep181-98.pdf

18

Pena - detencéo, de seis meses a um ano, e multa.

Art. 49. Destruir, danificar, lesar ou maltratar, por qualquer modo ou meio, plantas de
ornamentacéo de logradouros publicos ou em propriedade privada alheia:

Pena - detencéo, de trés meses a um ano, ou multa, ou ambas as penas cumulativamente.

Paragrafo Unico. No crime culposo, a pena € de um a seis meses, ou multa.

Art. 50. Destruir ou danificar florestas nativas ou plantadas ou vegetacao fixadora de dunas,
protetora de mangues, objeto de especial preservacao:

Pena - detencéo, de trés meses a um ano, e multa.

Art. 50-A. Desmatar, explorar economicamente ou degradar floresta, plantada ou nativa, em
terras de dominio publico ou devolutas, sem autorizagéo do 6rgdo competente:  (Incluido pela Lei
n®11.284, de 2006)

Pena - reclusdo de 2 (dois) a 4 (quatro) anos e multa. (Incluido pela Lei n® 11.284, de
2006)

§ 1° Ndo é crime a conduta praticada quando necessaria a subsisténcia imediata pessoal do
agente ou de sua familia. (Incluido pela Lei n® 11.284, de 2006)

§ 2° Se a area explorada for superior a 1.000 ha (mil hectares), a pena ser4 aumentada de 1
(um) ano por milhar de hectare. (Incluido pela Lei n® 11.284, de 2006)

Art. 51. Comercializar motosserra ou utiliza-la em florestas e nas demais formas de vegetacéo,
sem licenca ou registro da autoridade competente:

Pena - detencéo, de trés meses a um ano, e multa.

Art. 52. Penetrar em Unidades de Conservagcdo conduzindo substancias ou instrumentos
préprios para cagca ou para exploragdo de produtos ou subprodutos florestais, sem licenca da
autoridade competente:

Pena - detencéo, de seis meses a um ano, e multa.

Art. 53. Nos crimes previstos nesta Se¢éo, a pena é aumentada de um sexto a um terco se:

| - do fato resulta a diminuicdo de aguas naturais, a erosdo do solo ou a modificagao do regime
climético;

Il - o crime é cometido:

a) no periodo de queda das sementes;

b) no periodo de formagéo de vegetacdes;

C) contra espécies raras ou ameacadas de extin¢cdo, ainda que a ameacga ocorra somente no
local da infragéo;

d) em época de seca ou inundacéo;

e) durante a noite, em domingo ou feriado.

Secéo Il
Da Poluicdo e outros Crimes Ambientais

Art. 54. Causar poluigdo de qualquer natureza em niveis tais que resultem ou possam resultar
em danos a saude humana, ou que provoquem a mortandade de animais ou a destruicao significativa
da flora:

Pena - reclusédo, de um a quatro anos, e multa.

§ 1° Se o crime é culposo:

Pena - detencéo, de seis meses a um ano, e multa.

§ 2° Se o crime:

| - tornar uma area, urbana ou rural, imprépria para a ocupacdo humana;

Il - causar poluicdo atmosférica que provoque a retirada, ainda que momentanea, dos
habitantes das areas afetadas, ou que cause danos diretos a satde da populagéo;

Il - causar poluicdo hidrica que torne necessaria a interrup¢do do abastecimento publico de
agua de uma comunidade;

IV - dificultar ou impedir 0 uso publico das praias;

V - ocorrer por lancamento de residuos solidos, liquidos ou gasosos, ou detritos, 6leos ou
substéancias oleosas, em desacordo com as exigéncias estabelecidas em leis ou regulamentos:

Pena - reclusdo, de um a cinco anos.

§ 3° Incorre nas mesmas penas previstas no paragrafo anterior quem deixar de adotar, quando
assim o exigir a autoridade competente, medidas de precaucdo em caso de risco de dano ambiental
grave ou irreversivel.

Art. 55. Executar pesquisa, lavra ou extracdo de recursos minerais sem a competente
autorizacdo, permisséo, concessao ou licen¢a, ou em desacordo com a obtida:

Pena - detencéo, de seis meses a um ano, e multa.
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Paragrafo Unico. Nas mesmas penas incorre quem deixa de recuperar a area pesquisada ou
explorada, nos termos da autorizacdo, permisséo, licenca, concessdo ou determinacdo do 6rgéo
competente.

Art. 56. Produzir, processar, embalar, importar, exportar, comercializar, fornecer, transportar,
armazenar, guardar, ter em depésito ou usar produto ou substancia téxica, perigosa ou nociva a
saude humana ou ao meio ambiente, em desacordo com as exigéncias estabelecidas em leis ou nos
seus regulamentos:

Pena - reclusdo, de um a quatro anos, e multa.

§ 1° Nas mesmas penas incorre quem: (Redacéo dada pela Lei n°® 12.305, de 2010)

| - abandona os produtos ou substancias referidos no caput ou os utiliza em desacordo com as
normas ambientais ou de seguranga; (Incluido pela Lei n°® 12.305, de 2010)

Il - manipula, acondiciona, armazena, coleta, transporta, reutiliza, recicla ou da destinacao final
a residuos perigosos de forma diversa da estabelecida em lei ou regulamento. (Incluido pela Lei
n°® 12.305, de 2010)

§ 2° Se o produto ou a substancia for nuclear ou radioativa, a pena é aumentada de um sexto a
um terco.

§ 3° Se o crime é culposo:

Pena - detencéo, de seis meses a um ano, e multa.

Art. 57. (VETADO)

Art. 58. Nos crimes dolosos previstos nesta Secao, as penas serdo aumentadas:

| - de um sexto a um tergo, se resulta dano irreversivel a flora ou ao meio ambiente em geral;

Il - de um tergo até a metade, se resulta lesdo corporal de natureza grave em outrem;

Il - até o dobro, se resultar a morte de outrem.

Paragrafo Unico. As penalidades previstas neste artigo somente serdo aplicadas se do fato ndo
resultar crime mais grave.

Art. 59. (VETADO)

Art. 60. Construir, reformar, ampliar, instalar ou fazer funcionar, em qualquer parte do territério
nacional, estabelecimentos, obras ou servigos potencialmente poluidores, sem licenga ou autorizacao
dos 6rgdos ambientais competentes, ou contrariando as normas legais e regulamentares pertinentes:

Pena - detencdo, de um a seis meses, ou multa, ou ambas as penas cumulativamente.

Art. 61. Disseminar doenca ou praga ou espécies que possam causar dano a agricultura, a
pecuéria, a fauna, a flora ou aos ecossistemas:

Pena - reclusdo, de um a quatro anos, e multa.

Secdo IV
Dos Crimes contra o Ordenamento Urbano e o Patriménio Cultural

Art. 62. Destruir, inutilizar ou deteriorar:

| - bem especialmente protegido por lei, ato administrativo ou decisao judicial;

Il - arquivo, registro, museu, biblioteca, pinacoteca, instalagao cientifica ou similar protegido por
lei, ato administrativo ou deciséo judicial:

Pena - reclusdo, de um a trés anos, e multa.

Paragrafo Unico. Se o crime for culposo, a pena € de seis meses a um ano de detencdo, sem
prejuizo da multa.

Art. 63. Alterar o aspecto ou estrutura de edificacdo ou local especialmente protegido por lei,
ato administrativo ou decisdo judicial, em razdo de seu valor paisagistico, ecoldgico, turistico,
artistico, histdrico, cultural, religioso, arqueoldgico, etnografico ou monumental, sem autorizacdo da
autoridade competente ou em desacordo com a concedida:

Pena - reclusdo, de um a trés anos, e multa.

Art. 64. Promover constru¢do em solo ndo edificavel, ou no seu entorno, assim considerado em
razdo de seu valor paisagistico, ecologico, artistico, turistico, histérico, cultural, religioso,
arqueologico, etnografico ou monumental, sem autorizacdo da autoridade competente ou em
desacordo com a concedida:

Pena - detencéo, de seis meses a um ano, e multa.

Art. 65. Pichar ou por outro meio conspurcar edificacdo ou monumento urbano: (Redacéo
dada pela Lei n® 12.408, de 2011)
Pena - detencdo, de 3 (trés) meses a 1 (um) ano, e multa. (Redacédo dada pela Lei n°

12.408, de 2011)

§ 1° Se o ato for realizado em monumento ou coisa tombada em virtude do seu valor artistico,
arqueoldgico ou histérico, a pena é de 6 (seis) meses a 1 (um) ano de detencdo e multa.
(Renumerado do paragrafo Unico pela Lei n® 12.408, de 2011)
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§ 2° N&o constitui crime a pratica de grafite realizada com o objetivo de valorizar o patriménio
publico ou privado mediante manifestacdo artistica, desde que consentida pelo proprietario e, quando
couber, pelo locatario ou arrendatario do bem privado e, no caso de bem publico, com a autorizacdo
do 6rgdo competente e a observancia das posturas municipais e das normas editadas pelos 6rgaos
governamentais responsaveis pela preservacdo e conservacao do patriménio histdrico e artistico
nacional. (Incluido pela Lei n® 12.408, de 2011)

Secdo V
Dos Crimes contra a Administragdo Ambiental

Art. 66. Fazer o funcionario publico afirmacéo falsa ou enganosa, omitir a verdade, sonegar
informacdes ou dados técnico-cientificos em procedimentos de autorizagdo ou de licenciamento
ambiental:

Pena - reclusdo, de um a trés anos, e multa.

Art. 67. Conceder o funcionario publico licenca, autorizacdo ou permissdo em desacordo com
as normas ambientais, para as atividades, obras ou servicos cuja realizacdo depende de ato
autorizativo do Poder Publico:

Pena - detencéo, de um a trés anos, e multa.

Paragrafo Unico. Se o crime é culposo, a pena é de trés meses a um ano de detencdo, sem
prejuizo da multa.

Art. 68. Deixar, aquele que tiver o dever legal ou contratual de fazé-lo, de cumprir obrigacéo de
relevante interesse ambiental:

Pena - detencéo, de um a trés anos, e multa.

Paragrafo anico. Se o crime é culposo, a pena € de trés meses a um ano, sem prejuizo da
multa.

Art. 69. Obstar ou dificultar a acé@o fiscalizadora do Poder Publico no trato de questfes
ambientais:

Pena - detenc¢édo, de um a trés anos, e multa.

Art. 69-A. Elaborar ou apresentar, no licenciamento, concesséao florestal ou qualquer outro
procedimento administrativo, estudo, laudo ou relatério ambiental total ou parcialmente falso ou
enganoso, inclusive por omissao: (Incluido pela Lei n°® 11.284, de 2006)

Pena - recluséo, de 3 (trés) a 6 (seis) anos, e multa. (Incluido pela Lei n® 11.284, de 2006)

§ 1° Se o crime é culposo: (Incluido pela Lei n° 11.284, de 2006)

Pena - detencéo, de 1 (um) a 3 (trés) anos. (Incluido pela Lei n® 11.284, de 2006)

§ 2° A pena é aumentada de 1/3 (um tergo) a 2/3 (dois tergos), se ha dano significativo ao meio
ambiente, em decorréncia do uso da informacéo falsa, incompleta ou enganosa. (Incluido pela
Lein®11.284, de 2006)

CAPITULO VI
DA INFRACAO ADMINISTRATIVA

Art. 70. Considera-se infragdo administrativa ambiental toda acdo ou omissdo que viole as
regras juridicas de uso, gozo, promocao, prote¢do e recuperacao do meio ambiente.

§ 1° S0 autoridades competentes para lavrar auto de infragdo ambiental e instaurar processo
administrativo os funcionérios de 6rgdos ambientais integrantes do Sistema Nacional de Meio
Ambiente - SISNAMA, designados para as atividades de fiscalizagcdo, bem como os agentes das
Capitanias dos Portos, do Ministério da Marinha.

§ 2° Qualquer pessoa, constatando infracdo ambiental, podera dirigir representacdo as
autoridades relacionadas no paragrafo anterior, para efeito do exercicio do seu poder de policia.

§ 3° A autoridade ambiental que tiver conhecimento de infracdo ambiental é obrigada a
promover a sua apuracdo imediata, mediante processo administrativo proprio, sob pena de co-
responsabilidade.

§ 4° As infragBes ambientais sdo apuradas em processo administrativo proprio, assegurado o
direito de ampla defesa e o contraditério, observadas as disposicdes desta Lei.

Art. 71. O processo administrativo para apuracdo de infracdo ambiental deve observar os
seguintes prazos maximos:

| - vinte dias para o infrator oferecer defesa ou impugnacéo contra o auto de infragdo, contados
da data da ciéncia da autuacao;

Il - trinta dias para a autoridade competente julgar o auto de infracdo, contados da data da sua
lavratura, apresentada ou ndo a defesa ou impugnacéo;

Il - vinte dias para o infrator recorrer da deciséo condenatéria a instancia superior do Sistema
Nacional do Meio Ambiente - SISNAMA, ou a Diretoria de Portos e Costas, do Ministério da Marinha,
de acordo com o tipo de autuacéo;

IV — cinco dias para o pagamento de multa, contados da data do recebimento da notificaco.
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Art. 72. As infragbes administrativas sdo punidas com as seguintes sancdes, observado o
disposto no art. 6°;

| - adverténcia;

Il - multa simples;

Il - multa diaria;

IV - apreensédo dos animais, produtos e subprodutos da fauna e flora, instrumentos, petrechos,
equipamentos ou veiculos de qualquer natureza utilizados na infracéo;

V - destruicdo ou inutilizagdo do produto;

VI - suspensédo de venda e fabricacdo do produto;

VIl - embargo de obra ou atividade;

VIII - demoli¢&o de obra;

IX - suspenséo parcial ou total de atividades;

X — (VETADO)

XI - restritiva de direitos.

§ 1° Se o infrator cometer, simultaneamente, duas ou mais infra¢es, ser-lhe-8o aplicadas,
cumulativamente, as sancdes a elas cominadas.

§ 2° A adverténcia serd aplicada pela inobservancia das disposi¢cdes desta Lei e da legislacao
em vigor, ou de preceitos regulamentares, sem prejuizo das demais sancdes previstas neste artigo.

§ 3° A multa simples sera aplicada sempre que o agente, por negligéncia ou dolo:

| - advertido por irregularidades que tenham sido praticadas, deixar de sand-las, no prazo
assinalado por 6rgdo competente do SISNAMA ou pela Capitania dos Portos, do Ministério da
Marinha;

Il - opuser embaraco a fiscalizacdo dos érgdos do SISNAMA ou da Capitania dos Portos, do
Ministério da Marinha.

§ 4° A multa simples pode ser convertida em servi¢cos de preservacdo, melhoria e recuperagéo
da qualidade do meio ambiente.

§ 5° A multa diaria serd aplicada sempre que o cometimento da infracdo se prolongar no
tempo.

§ 6° A apreenséo e destruicdo referidas nos incisos 1V e V do caput obedecerdo ao disposto no
art. 25 desta Lei.

§ 7° As sancgdes indicadas nos incisos VI a IX do caput serdo aplicadas quando o produto, a
obra, a atividade ou o estabelecimento ndo estiverem obedecendo as prescricbes legais ou
regulamentares.

§ 8° As sanc®es restritivas de direito séo:

| - suspenséo de registro, licenca ou autorizagéo;

Il - cancelamento de registro, licenga ou autorizacéo;

Il - perda ou restricdo de incentivos e beneficios fiscais;

IV - perda ou suspensdo da participacdo em linhas de financiamento em estabelecimentos
oficiais de crédito;

V - proibicdo de contratar com a Administracdo Publica, pelo periodo de até trés anos.

Art. 73. Os valores arrecadados em pagamento de multas por infragdo ambiental serdo
revertidos ao Fundo Nacional do Meio Ambiente, criado pela Lei n°® 7.797, de 10 de julho de 1989,
Fundo Naval, criado pelo Decreto n°® 20.923, de 8 de janeiro de 1932, fundos estaduais ou municipais
de meio ambiente, ou correlatos, conforme dispuser o érgéo arrecadador.

Art. 74. A multa terd por base a unidade, hectare, metro clbico, quilograma ou outra medida
pertinente, de acordo com o objeto juridico lesado.

Art. 75. O valor da multa de que trata este Capitulo sera fixado no regulamento desta Lei e
corrigido periodicamente, com base nos indices estabelecidos na legislacdo pertinente, sendo o
minimo de R$ 50,00 (cinglienta reais) e o maximo de R$ 50.000.000,00 (cingiienta milhdes de reais).

Art. 76. O pagamento de multa imposta pelos Estados, Municipios, Distrito Federal ou
Territérios substitui a multa federal na mesma hipétese de incidéncia.

CAPITULO VII
DA COOPERAQAO INTERNACIONAL PARA A PRESERVAQAO DO MEIO AMBIENTE

Art. 77. Resguardados a soberania nacional, a ordem publica e os bons costumes, o Governo
brasileiro prestara, no que concerne ao meio ambiente, a necessdaria cooperacao a outro pais, sem
qualquer énus, quando solicitado para:

| - producédo de prova,

Il - exame de objetos e lugares;

Il - informacdes sobre pessoas e coisas;
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IV - presenca temporaria da pessoa presa, cujas declaracbes tenham relevancia para a
deciséo de uma causa;

V - outras formas de assisténcia permitidas pela legislacdo em vigor ou pelos tratados de que o
Brasil seja parte.

§ 1° A solicitacdo de que trata este artigo sera dirigida ao Ministério da Justica, que a remetera,
quando necessario, ao 6rgao judiciario competente para decidir a seu respeito, ou a encaminhara a
autoridade capaz de atendé-la.

§ 2° A solicitagdo devera conter:

| - 0o nome e a qualificacio da autoridade solicitante;

Il - 0 objeto e o motivo de sua formulagéo;

Il - a descrigdo sumaria do procedimento em curso no pais solicitante;

IV - a especificacdo da assisténcia solicitada;

V - a documentacdo indispensavel ao seu esclarecimento, quando for o caso.

Art. 78. Para a consecucao dos fins visados nesta Lei e especialmente para a reciprocidade da
cooperacao internacional, deve ser mantido sistema de comunica¢cfes apto a facilitar o intercambio
rapido e seguro de informaces com 6rgaos de outros paises.

CAPITULO VIII
DISPOSICOES FINAIS

Art. 79. Aplicam-se subsidiariamente a esta Lei as disposi¢ces do Codigo Penal e do Cédigo de
Processo Penal.

Art. 79-A. Para o cumprimento do disposto nesta Lei, os 6rgdos ambientais integrantes do
SISNAMA, responséveis pela execucdo de programas e projetos e pelo controle e fiscalizacdo dos
estabelecimentos e das atividades suscetiveis de degradarem a qualidade ambiental, ficam
autorizados a celebrar, com forca de titulo executivo extrajudicial, termo de compromisso com
pessoas fisicas ou juridicas responsaveis pela construcao, instalacao, ampliacdo e funcionamento de
estabelecimentos e atividades utilizadores de recursos ambientais, considerados efetiva ou
potencialmente poluidores. (Redacéo dada pela Medida Provisoria n® 2.163-41, de 2001)

§1° O termo de compromisso a que se refere este artigo destinar-se-a, exclusivamente, a
permitir que as pessoas fisicas e juridicas mencionadas no caput possam promover as necessarias
correcdes de suas atividades, para o atendimento das exigéncias impostas pelas autoridades
ambientais competentes, sendo obrigatério que o0 respectivo instrumento disponha
sobre: (Redacéo dada pela Medida Provisoria n® 2.163-41, de 2001)

I-o0 nome, a qualificacdo e o endereco das partes compromissadas e dos respectivos
representantes legais; (Redacao dada pela Medida Proviséria n® 2.163-41, de 2001)

Il - o prazo de vigéncia do compromisso, que, em funcao da complexidade das obrigacdes nele
fixadas, podera variar entre o minimo de noventa dias e 0 maximo de trés anos, com possibilidade de
prorrogacgédo por igual periodo; (Redacéo dada pela Medida Provisoria n® 2.163-41, de 2001)

Il - a descrigdo detalhada de seu objeto, o valor do investimento previsto e o cronograma fisico
de execucdo e de implantacdo das obras e servicos exigidos, com metas trimestrais a serem
atingidas; (Redacéo dada pela Medida Proviséria n® 2.163-41, de 2001)

IV - as multas que podem ser aplicadas a pessoa fisica ou juridica compromissada e 0s casos
de rescisdo, em decorréncia do ndo-cumprimento das obrigacdes nele pactuadas; (Redacéo
dada pela Medida Provisdria n® 2.163-41, de 2001)

V - o valor da multa de que trata o inciso IV ndo podera ser superior ao valor do investimento
previsto; (Redacéo dada pela Medida Proviséria n® 2.163-41, de 2001)

VI - o foro competente para dirimir litigios entre as partes. (Incluido pela Medida Proviséria
n®2.163-41, de 2001)

§ 2° No tocante aos empreendimentos em curso até o dia 30 de margo de 1998, envolvendo
construcéo, instalacdo, ampliacdo e funcionamento de estabelecimentos e atividades utilizadores de
recursos ambientais, considerados efetiva ou potencialmente poluidores, a assinatura do termo de
compromisso devera ser requerida pelas pessoas fisicas e juridicas interessadas, até o dia 31 de
dezembro de 1998, mediante requerimento escrito protocolizado junto aos 6rgdos competentes do
SISNAMA, devendo ser firmado pelo dirigente maximo do estabelecimento. (Redacédo dada pela
Medida Proviséria n® 2.163-41, de 2001)

§ 3° Da data da protocolizagdo do requerimento previsto no § 2%e enquanto perdurar a
vigéncia do correspondente termo de compromisso, ficardo suspensas, em relacdo aos fatos que
deram causa a celebracdo do instrumento, a aplicacdo de san¢Bes administrativas contra a pessoa
fisica ou juridica que o houver firmado. (Redacédo dada pela Medida Proviséria n® 2.163-41, de

2001)
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§ 4° A celebragdo do termo de compromisso de que trata este artigo ndo impede a execugio
de eventuais multas aplicadas antes da protocolizacdo do requerimento. (Redacdo dada pela
Medida Proviséria n® 2.163-41, de 2001)

§ 5% Considera-se rescindido de pleno direito o termo de compromisso, quando descumprida
qualquer de suas clausulas, ressalvado o caso fortuito ou de forca maior. (Incluido pela Medida
Proviséria n® 2.163-41, de 2001)

§6° O termo de compromisso devera ser firmado em até noventa dias, contados da
protocolizac@o do requerimento. (Incluido pela Medida Provisoria n® 2.163-41, de 2001)

§ 7° O requerimento de celebragio do termo de compromisso devera conter as informacdes
necessarias a verificacdo da sua viabilidade técnica e juridica, sob pena de indeferimento do
plano. (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.163-41, de 2001)

§ 8% Sob pena de ineficacia, os termos de compromisso deverdo ser publicados no 6rgéo

oficial competente, mediante extrato. (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.163-41, de 2001)
Art. 80. O Poder Executivo regulamentara esta Lei no prazo de noventa dias a contar de sua
publicacéo.

Art. 81. (VETADO)

Art. 82. Revogam-se as disposicdes em contrario.

Brasilia, 12 de fevereiro de 1998; 177° da Independéncia e 110° da Republica.
FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
Gustavo Krause

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizacdo da Informacao Legislativa - CELEG
Servigo de Tratamento da Informacao Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

LEI N°6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977

Configura infracbes a legislagdo sanitaria
federal, estabelece as sancGes respectivas, e da
outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA,
Faco saber que 0 CONGRESSO NACIONAL decreta e eu sanciono a seguinte
Lei:
TITULO |
DAS INFRACOES E PENALIDADES

Art. 1° As infragdes a legislacdo sanitaria federal, ressalvadas as previstas
expressamente em normas especiais, sdo as configuradas na presente Lei.

Art. 2° Sem prejuizo das san¢fes de natureza civil ou penal cabiveis, as infracdes
sanitarias serdo punidas, alternativa ou cumulativamente, com as penalidades de:

| - adverténcia;

Il - multa;

I11 - apreenséo de produto;

IV - inutilizagdo de produto;

V - interdicéo de produto;

VI - suspensdo de vendas e/ou fabricacdo de produto;

VII - cancelamento de registro de produto;

VIII - interdicdo parcial ou total do estabelecimento;

IX - proibicdo de propaganda; (Inciso com redacdo dada pela Lei n°® 9.695, de

20/8/1998)
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X - cancelamento de autorizagdo para funcionamento da empresa; (Inciso com
redacdo dada pela Lei n® 9.695, de 20/8/1998)

Xl - cancelamento do alvard de licenciamento de estabelecimento; (Inciso com
redacdo dada pela Lei n® 9.695, de 20/8/1998)

XI-A - intervencgdo no estabelecimento que receba recursos publicos de qualquer
esfera. (Inciso acrescido pela Lei n°® 9.695, de 20/8/1998)

XII - imposigdo de mensagem retificadora; (Inciso acrescido Medida Provisoria
n® 2.190-34, de 23/8/2001)

XII - suspensdo de propaganda e publicidade. (Inciso acrescido Medida
Provisoria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

8 1° A pena de multa consiste no pagamento das seguintes quantias:

I - nas infracdes leves, de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 75.000,00 (setenta e
cinco mil reais);

Il - nas infragcbes graves, de R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais) a R$
200.000,00 (duzentos mil reais);

Il - nas infragcBes gravissimas, de R$ 200.000,00 (duzentos mil reais) a R$
1.500.000,00 (um milhdo e quinhentos mil reais). (Primitivo § 1°-A acrescido pela Lei n°
9.695, de 20/8/1998 e renumerado com nova redacdo dada Medida Proviséria n® 2.190-34,
de 23/8/2001)

8 2° As multas previstas neste artigo serdo aplicadas em dobro em caso de
reincidéncia. (Primitivo 8 1°-B acrescido pela Lei n°® 9.695, de 20/8/1998 e renumerado
Medida Proviséria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

§ 3° Sem prejuizo do disposto nos arts. 4° e 6° desta Lei, na aplicacdo da
penalidade de multa a autoridade sanitaria competente levard em consideracéo a capacidade
econdémica do infrator. (Primitivo 8 1°-D acrescido pela Lei n® 9.695, de 20/8/1998 e
renumerado Medida Proviséria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

LEI N°6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976

Dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam
sujeitos os medicamentos, as drogas, 0s
insumos  farmacéuticos e  correlatos,
cosmeéticos, saneantes e outros produtos, e da
outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA:
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

TITULO XIV N
DA FISCALIZACAO

Art. 69. A acdo fiscalizadora é da competéncia:

| - do 6rgdo federal de saude:

a) quando o produto estiver em transito de uma para outra unidade federativa, em
estrada, via fluvial, lacustre, maritima ou aérea, sob controle de 6rgédos federais;

b) quando se tratar de produto importado ou exportado;
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c) quando se tratar de colheitas de amostras para analise de controle prévia e
fiscal;

Il - do 6rgdo de saude estadual, dos Territorios os ou do Distrito Federal:

a) quando se tratar de produto industrializado ou entregue ao consumo na area de
jurisdicéo respectiva;

b) quanto aos estabelecimentos, instalacbes e equipamentos industriais ou de
comércio;

€) quanto aos transportes nas estradas e vias fluviais ou lacustres, de sua area
jurisdicional;

d) quando se tratar de colheita de amostras para analise fiscal.

Paragrafo Gnico. A competéncia de que trata este artigo podera ser delegada,
mediante convénio, reciprocamente, pela Unido, pelos Estados e pelo Distrito Federal,
ressalvadas as hipoteses de poderes indelegaveis, expressamente previstas em lei.

Art. 70. A acdo de vigilancia sanitéria se efetuara permanentemente, constituindo
atividade rotineira dos 6rgaos da saude.

LEI N°9.605, DE 12 DE FEVEREIRO DE 1998

Dispbe sobre as sancbes penais e
administrativas derivadas de condutas e
atividades lesivas ao meio ambiente, e da
outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

CAPITULO |
DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° (VETADO)

Art. 2° Quem, de qualquer forma, concorre para a pratica dos crimes previstos
nesta Lei, incide nas penas a estes cominadas, na medida da sua culpabilidade, bem como o
diretor, o administrador, o membro de conselho e de érgdo técnico, o auditor, o gerente, 0
preposto ou mandatério de pessoa juridica, que, sabendo da conduta criminosa de outrem,
deixar de impedir a sua pratica, quando podia agir para evita-la.

FIM DO DOCUMENTO
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