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             O Congresso Nacional decreta: 

 

  Art. 1º. Esta Lei estabelece normas para a identificação de ingredientes 
contidos nos produtos alimentares comercializados por restaurantes, bares, 
lanchonetes e congêneres, doravante denominados estabelecimentos de comércio 
alimentar, visando o cumprimento do disposto no art. 6º, inciso III, da Lei nº8.078, de 
11 de setembro de 1990, bem como a proteção da saúde do consumidor. 

  Art. 2º. Ficam os estabelecimentos de comércio alimentar obrigados a 
apresentar em seus cardápios lista detalhada, completa e legível dos ingredientes 
contidos em cada um dos pratos comercializados, inclusive molhos, temperos e 
acompanhamentos. 

  Parágrafo único – Os estabelecimentos de comércio alimentar, que 
comercializam alimentos no peso ou por meio de auto-serviço, também 
denominados restaurantes a quilo ou self-service, ficam obrigados a apresentar a 
lista referida no caput na forma de avisos impressos anexos à identificação de cada 
um dos pratos comercializados.  

  Art. 3º. Os estabelecimentos de comércio alimentar deverão informar, 
de modo claro e legível ao consumidor, a existência de glúten, como trigo, cevada, 
malte, centeio e/ou seus derivados, ou leite animal e seus derivados, como 
manteiga, queijo, nata, creme de leite e soro na composição dos pratos e bebidas 
servidos.  

  Parágrafo único – a informação de que trata o caput far-se-á por meio 
dos respectivos avisos “contém glúten ou derivado” e “contém leite animal ou 
derivado”, a serem apresentados nos cardápios ou em outros meios de comunicação 
com o consumidor. 

  Art. 4º. As determinações contidas nos arts. 2º e 3º desta Lei aplicam-
se igualmente para a venda de bebidas. 

  Art. 5º. As determinações contidas nesta Lei aplicam-se igualmente 
para cardápios e informativos em braile.  

  Art. 6º. À Administração Pública, por meio de seus órgãos 
competentes, incumbe fiscalizar a fiel aplicação desta Lei. 

  Art. 7º. O descumprimento do disposto nesta Lei implica em 
transgressão a norma legal de proteção à saúde, conforme disposto no inciso XXIX, 
art. 10, da Lei nº 6.437, de 20 de agosto de 1977.  

  Art. 8º. Esta Lei entra em vigor 120 (cento e vinte) dias após a data de 
sua publicação. 
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Justificativa 

  O Projeto de Lei que ora submetemos à avaliação dos nobres pares visa, de 

uma parte, fazer cumprir o disposto no art. 6º, inciso III, da Lei nº8.078, de 11 de setembro de 

1990, que define como direito do consumidor “a informação adequada e clara sobre os 

diferentes produtos e serviços, com especificação correta de quantidade, características, 

composição, qualidade e preço, bem como sobre os riscos que apresentem”. 

  De outra parte, a presente proposta objetiva a proteção da saúde do 

consumidor, na medida em que permite a observância a presença de glúten ou leite animal nos 

alimentos, bem como o conhecimento de cada um dos ingredientes componentes dos pratos e 

das bebidas comercializados por restaurantes, bares, lanchonetes e similares, evitando que 

pessoas portadoras de intolerâncias alimentares temporárias ou permanentes, tais como 

intolerância a lactose ou a glúten, por exemplo, venham a ingerir, inadvertidamente, alimentos 

em cuja composição tenham sido utilizados ingredientes que lhes sejam danosos. A inscrição 

em cardápios ou avisos impressos dos ingredientes utilizados na confecção de cada prato ou 

bebida dá autonomia de escolha ao consumidor, evitando os riscos subjacentes às explicações, 

nem sempre precisas, prestadas por comerciantes, garçons e metres quanto à composição dos 

pratos.  

  O presente Projeto de Lei segue tendência já apresentada pela legislação 

vigente para comercialização de alimentos embalados, a qual determina a descrição dos 

ingredientes que compõem cada alimento, bem como “a impressão de advertência em rótulos 

e embalagens de alimentos industrializados que contenham glúten, a fim de evitar a doença 

celíaca ou síndrome celíaca” (Lei nº 8.543, de 23 de dezembro de 1992). Por meio da presente 

propositura pretendemos estender essas determinações a restaurantes e congêneres, exigindo 

que, tanto a presença de glúten quanto de leite animal, sejam devidamente comunicadas ao 

consumidor. 

  Entendemos que o presente Projeto de Lei apresenta alternativa que resultará 

em imenso benefício aos portadores de intolerâncias alimentares, sem resultar em prejuízos 

para os comerciantes de alimentos, razão pela qual esperamos contar com o apoio dos nobres 

pares para sua mais célere aprovação. 

   
 

Sala das Sessões, 7 de outubro de 2004. 

 

 

 

Deputado Mário Heringer  

PDT/MG  
 
 

LEGISLAÇÃO CITADA ANEXADA PELA 
COORDENAÇÃO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI 

 

 LEI Nº 8.078, DE 11 DE SETEMBRO DE 1990 
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Dispõe sobre a Proteção do Consumidor e dá outras 

providências. 

 

 

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

 

TÍTULO I 

DOS DIREITOS DO CONSUMIDOR 

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

 

CAPÍTULO III 

DOS DIREITOS BÁSICOS DO CONSUMIDOR 

 

 

Art. 6º São direitos básicos do consumidor: 

I - a proteção da vida, saúde e segurança contra os riscos provocados por práticas 

no fornecimento de produtos e serviços considerados perigosos ou nocivos; 

II - a educação e divulgação sobre o consumo adequado dos produtos e serviços, 

asseguradas a liberdade de escolha e a igualdade nas contratações; 

III - a informação adequada e clara sobre os diferentes produtos e serviços, com 

especificação correta de quantidade, características, composição, qualidade e preço, bem 

como sobre os riscos que apresentem; 

IV - a proteção contra a publicidade enganosa e abusiva, métodos comerciais 

coercitivos ou desleais, bem como contra práticas e cláusulas abusivas ou impostas no 

fornecimento de produtos e serviços; 

V - a modificação das cláusulas contratuais que estabeleçam prestações 

desproporcionais ou sua revisão em razão de fatos supervenientes que as tornem 

excessivamente onerosas; 

VI - a efetiva prevenção e reparação de danos patrimoniais e morais, individuais, 

coletivos e difusos; 

VII - o acesso aos órgãos judiciários e administrativos, com vistas à prevenção ou 

reparação de danos patrimoniais e morais, individuais, coletivos ou difusos, assegurada a 

proteção jurídica, administrativa e técnica aos necessitados; 

VIII - a facilitação da defesa de seus direitos, inclusive com a inversão do ônus da 

prova, a seu favor, no processo civil, quando, a critério do juiz, for verossímil a alegação ou 

quando for ele hipossuficiente, segundo as regras ordinárias de experiência; 

IX - (Vetado). 

X - a adequada e eficaz prestação dos serviços públicos em geral.  

 

Art. 7º Os direitos previstos neste Código não excluem outros decorrentes de 

tratados ou convenções internacionais de que o Brasil seja signatário, da legislação interna 

ordinária, de regulamentos expedidos pelas autoridades administrativas competentes, bem 

como dos que derivem dos princípios gerais do direito, analogia, costumes e eqüidade. 

Parágrafo único. Tendo mais de um autor a ofensa, todos responderão 

solidariamente pela reparação dos danos previstos nas normas de consumo.  

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

 

LEI Nº 6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977 
 

 

Configura Infrações à Legislação Sanitária 

Federal, Estabelece as Sanções Respectivas, e 

dá outras Providências. 

 

 

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

 

TÍTULO I 

DAS INFRAÇÕES E PENALIDADES 

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

 

Art. 10. São infrações sanitárias: 

I - construir, instalar ou fazer funcionar, em qualquer parte do território nacional, 

laboratórios de produção 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 à saúde pública, sem registro, licença e autorizações do órgão sanitário 

competente ou contrariando as normas legais pertinentes: 

Pena - advertência, interdição, cancelamento de autorização e de licença, e/ou 

multa. 

II - construir, instalar ou fazer funcionar hospitais, postos ou casas de saúde, 

clínicas em geral, casas de repouso, serviços ou unidades de saúde, estabelecimentos ou 

organizações afins, que se dediquem à promoção, proteção e recuperação da saúde, sem 

licença do órgão sanitário competente ou contrariando normas legais e regulamentares 

pertinentes: 

Pena - advertência, interdição, cancelamento da licença e/ou multa. 

III - instalar ou manter em funcionamento consultórios médicos, odontológicos e 

de pesquisas clínicas, clínicas de hemodiálise, bancos de sangue, de leite humano, de olhos, 

e estabelecimentos de atividades afins, institutos de esteticismo, ginástica, fisioterapia e de 

recuperação, balneários, estâncias hidrominerais, termais, climatéricas, de repouso, e 

congêneres, gabinetes ou serviços que utilizem aparelhos e equipamentos geradores de raios 

X, substâncias radioativas, ou radiações ionizantes e outras, estabelecimentos, laboratórios, 

oficinas e serviços de ótica, de aparelhos ou materiais óticos, de prótese dentária, de 

aparelhos ou materiais para uso odontológico, ou explorar atividades comerciais, industriais, 

ou filantrópicas, com a participação de agentes que exerçam profissões ou ocupações 

técnicas e auxiliares relacionadas com a saúde, sem licença do órgão sanitário competente 

ou contrariando o disposto nas demais normas legais e regulamentares pertinentes: 

Pena - advertência, intervenção, interdição, cancelamento da licença e/ou multa; 
* Inciso com redação dada pela Lei nº 9.695, de 20/08/1998 

IV - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar, 

fracionar, embalar ou reembalar, importar, exportar, armazenar, expedir, transportar, 
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comprar, vender, ceder ou usar alimentos, produtos alimentícios, medicamentos, drogas, 

insumos farmacêuticos, produtos dietéticos, de higiene, cosméticos, correlatos, embalagens, 

saneantes, utensílios e aparelhos que interessem à saúde pública ou individual, sem registro, 

licença, ou autorizações do órgão sanitário competente ou contrariando o disposto na 

legislação sanitária pertinente: 

Pena - advertência, apreensão e inutilização, interdição, cancelamento do registro, 

e/ou multa. 

V - fazer propaganda de produtos sob vigilância sanitária, alimentos e outros, 

contrariando a legislação sanitária: 

Pena - advertência, proibição de propaganda, suspensão de venda e/ou multa. 

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 vigentes: 

Pena - advertência, e/ou multa. 

VII - impedir ou dificultar a aplicação de medidas sanitárias relativas às doenças 

transmissíveis e ao sacrifício de animais domésticos considerados perigosos pelas 

autoridades sanitárias: 

Pena - advertência, e/ou multa. 

VIII - reter atestado de vacinação obrigatória, deixar de executar, dificultar ou 

opor-se à execução de medidas, sanitárias que visem à prevenção das doenças transmissíveis 

e sua disseminação, à preservação e à manutenção da saúde: 

Pena - advertência, interdição, cancelamento de licença ou autorização, e/ou 

multa. 

IX - opor-se à exigência de provas imunológicas ou à sua execução pelas 

autoridades sanitárias: 

Pena - advertência, e/ou multa. 

X - obstar ou dificultar a ação fiscalizadora das autoridades sanitárias 

competentes no exercício de suas funções: 

Pena - advertência, intervenção, interdição, cancelamento de licença e/ou multa; 
* Pena com redação dada pela Lei nº 9.695, de 20/08/1998 

XI - aviar receita em desacordo com prescrições médicas ou determinação 

expressa de lei e normas regulamentares: 

* Pena - advertência, interdição, cancelamento de licença, e/ou multa. 

XII - fornecer, vender ou praticar atos de comércio em relação a medicamentos, 

drogas e correlatos cuja venda e uso dependam de prescrição médica, sem observância dessa 

exigência e contrariando as normas legais e regulamentares: 

Pena - advertência, interdição, cancelamento da licença, e/ou multa. 
* Pena com redação dada pela Lei nº 9.695, de 20/08/1998 

XIII - retirar ou aplicar sangue, proceder a operações de plasmaferese, ou 

desenvolver outras atividades hemoterápicas, contrariando normas legais e regulamentares: 

Pena - advertência, intervenção, interdição, cancelamento da licença e registro 

e/ou multa; 
* Pena com redação dada pela Lei nº 9.695, de 20/08/1998 

XIV - exportar sangue e seus derivados, placentas, órgãos, glândulas ou 

hormônios, bem como quaisquer substâncias ou partes do corpo humano, ou utilizá-los 

contrariando as disposições legais e regulamentares: 
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Pena - advertência, intervenção, interdição, cancelamento de licença e registro 

e/ou multa; 
* Pena com redação dada pela Lei nº 9.695, de 20/08/1998 

XV - rotular alimentos e produtos alimentícios ou bebidas, bem como 

medicamentos, drogas, insumos farmacêuticos, produtos dietéticos, de higiene, cosméticos, 

perfumes, correlatos, saneantes, de correção estética e quaisquer outros, contrariando as 

normas legais e regulamentares: 

Pena - advertência, inutilização, interdição, e/ou multa. 

XVI - Alterar o processo de fabricação dos produtos sujeitos a controle sanitário, 

modificar os seus componentes básicos, nome, e demais elementos objeto do registro, sem a 

necessária autorização do órgão sanitário competente: 

Pena - advertência, interdição, cancelamento do registro, da licença e autorização, 

e/ou multa. 

XVII - reaproveitar vasilhames de saneantes, seus congêneres e de outros 

produtos capazes de serem nocivos à saúde, no envasilhamento de alimentos, bebidas, 

refrigerantes, produtos dietéticos, medicamentos, drogas, produtos de higiene, cosméticos e 

perfumes: 

Pena - advertência, apreensão, inutilização, interdição, cancelamento do registro, 

e/ou multa. 

XVIII - expor à venda ou entregar ao consumo produtos de interesse à saúde cujo 

prazo de validade tenha expirado, ou apor-lhes novas datas, após expirado o prazo: 

Pena - advertência, apreensão, inutilização, interdição, cancelamento do registro, 

da licença e da autorização, e/ou multa. 

XIX - industrializar produtos de interesse sanitário sem a assistência de 

responsável técnico, legalmente habilitado: 

Pena - advertência, apreensão, inutilização, interdição, cancelamento do registro, 

e/ou multa. 

XX - utilizar, na preparação de hormônios, órgãos de animais doentes, estafados 

ou emagrecidos ou que apresentem sinais de decomposição no momento de serem 

manipulados: 

Pena - advertência, apreensão, inutilização, interdição, cancelamento do registro, 

da autorização e da licença, e/ou multa. 

XXI - comercializar produtos biológicos, imunoterápicos e outros que exijam 

cuidados especiais de conservação, preparação, expedição, ou transporte, sem observância 

das condições necessárias à sua preservação: 

Pena - advertência, apreensão, inutilização, interdição, cancelamento do registro, 

e/ou multa. 

XXII - aplicação, por empresas particulares, de raticidas cuja ação se produza por 

gás ou vapor, em galerias, bueiros, porões, sótãos ou locais de possível comunicação com 

residências ou freqüentados por pessoas e animais: 

Pena - advertência, interdição, cancelamento de licença e de autorização, e/ou 

multa. 

XXIII - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, 

formalidades e outras exigências sanitárias pelas empresas de transportes, seus agentes e 

consignatários, comandantes ou responsáveis diretos por embarcações, aeronaves, ferrovias, 

veículos terrestres, nacionais e estrangeiros: 
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Pena - advertência, interdição, e/ou multa. 

XXIV - inobservância das exigências sanitárias relativas a imóveis, pelos seus 

proprietários, ou por quem detenha legalmente a sua posse: 

Pena - advertência, interdição, e/ou multa. 

XXV - exercer profissões e ocupações relacionadas com a saúde sem a necessária 

habilitação legal: 

Pena - interdição e/ou multa. 

XXVI - cometer o exercício de encargos relacionados com a promoção, proteção 

e recuperação da saúde a pessoas sem a necessária habilitação legal: 

Pena - interdição, e/ou multa. 

XXVII - proceder à cremação de cadáveres, ou utilizá-los, contrariando as normas 

sanitárias pertinentes: 

Pena - advertência, interdição, e/ou multa. 

XXVIII - fraudar, falsificar ou adulterar alimentos, inclusive bebidas, 

medicamentos, drogas, insumos farmacêuticos, correlatos, cosméticos, produtos de higiene, 

dietéticos, saneantes e quaisquer outros que interessem à saúde pública: 

Pena - advertência, apreensão, inutilização e/ou interdição do produto, suspensão 

de venda e/ou fabricação do produto, cancelamento do registro do produto, interdição parcial 

ou total do estabelecimento, cancelamento de autorização para funcionamento da empresa, 

cancelamento do alvará de licenciamento do estabelecimento. 

XXIX - transgredir outras normas legais e regulamentares destinadas à proteção 

da saúde: 

Pena - advertência, apreensão, inutilização e/ou interdição do produto; suspensão 

de venda e/ou fabricação do produto, cancelamento do registro do produto; interdição 

parcial ou total do estabelecimento, cancelamento de autorização para funcionamento da 

empresa, cancelamento do alvará de licenciamento do estabelecimento, proibição de 

propaganda. 

XXX - expor ou entregar ao consumo humano sal refinado, moído ou granulado, 

que não contenha iodo na proporção estabelecida pelo Ministério da Saúde. 
* Inciso XXX com redação dada pela Lei nº 9.005, de 16/03/1995 

Pena - advertência, apreensão e/ou interdição do produto, suspensão de venda 

e/ou fabricação do produto, cancelamento do registro do produto, interdição parcial ou total 

do estabelecimento, cancelamento de autorização para funcionamento da empresa, 

cancelamento do alvará de licenciamento do estabelecimento. 

XXXI - descumprir atos emanados das autoridades sanitárias competentes 

visando à aplicação da legislação pertinente: 

Pena - advertência, apreensão, inutilização e/ou interdição do produto, suspensão 

de venda e/ou de fabricação do produto, cancelamento do registro do produto, interdição 

parcial ou total do estabelecimento; cancelamento de autorização para funcionamento da 

empresa, cancelamento do alvará de licenciamento do estabelecimento, proibição de 

propaganda. 

Parágrafo único. Independem de licença para funcionamento os estabelecimentos 

integrantes da Administração Pública ou por ela instituídos, ficando sujeitos, porém, às 

exigências pertinentes às instalações, aos equipamentos e à aparelhagem adequados e à 

assistência e responsabilidade técnicas. 
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Art. 11. A inobservância ou a desobediência às normas sanitárias para o ingresso 

e a fixação de estrangeiro no País, implicará em impedimento do desembarque ou 

permanência do alienígena no território nacional, pela autoridade sanitária competente. 

VIDE MEDIDA PROVISÓRIA Nº 2.190-34, DE 23/08/2001 

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

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

 

MEDIDA PROVISÓRIA Nº 2.190-34, DE 23 DE AGOSTO DE 2001  
 

 

Altera dispositivos das Leis nº 9.782, de 26 de 

janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional de 

Vigilância Sanitária e cria a Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária, e nº 6.437, de 20 de agosto de 

1977, que configura infrações à legislação sanitária 

federal e estabelece as sanções respectivas, e dá 

outras providências. 

 

 

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA , no uso da atribuição que lhe confere o art. 

62 da Constituição, adota a seguinte Medida Provisória, com força de lei: 

 

Art. 12. Os arts. 2º e 10 da Lei nº 6.437, de 20 de agosto de 1977, passam a 

vigorar com a seguinte redação:  

"Art. 2º ........................................................................................................... 

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

XII - imposição de mensagem retificadora;  

XIII - suspensão de propaganda e publicidade.  

§ 1º A pena de multa consiste no pagamento das seguintes quantias:  

I - nas infrações leves, de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 75.000,00 

(setenta e cinco mil reais);  

II - nas infrações graves, de R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais) a R$ 

200.000,00 (duzentos mil reais);  

III - nas infrações gravíssimas, de R$ 200.000,00 (duzentos mil reais) a R$ 

1.500.000,00 (um milhão e quinhentos mil reais).  

§ 2º As multas previstas neste artigo serão aplicadas em dobro em caso de 

reincidência.  

§ 3º Sem prejuízo do disposto nos arts. 4º e 6º desta Lei, na aplicação da 

penalidade de multa a autoridade sanitária competente levará em 

consideração a capacidade econômica do infrator." (NR)  

"Art.10. ........................................................................................................ 

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

V - ................................................................................................................ 
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pena - advertência, proibição de propaganda, suspensão de venda, imposição 

de mensagem retificadora, suspensão de propaganda e publicidade e multa." 

(NR)  

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

XVIII - importar ou exportar, expor à venda ou entregar ao consumo 

produtos de interesse à saúde cujo prazo de validade tenha se expirado, ou 

apor-lhes novas datas, após expirado o prazo;  

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

XXVIII - ....................................................................................................... 

pena - advertência, apreensão, inutilização e/ou interdição do produto, 

suspensão de venda e/ou fabricação do produto, cancelamento do registro do 

produto, interdição parcial ou total do estabelecimento, cancelamento de 

autorização para o funcionamento da empresa, cancelamento do alvará de 

licenciamento do estabelecimento e/ou multa;  

XXIX - .......................................................................................................... 

pena - advertência, apreensão, inutilização e/ou interdição do produto; 

suspensão de venda e/ou fabricação do produto, cancelamento do registro do 

produto; interdição parcial ou total do estabelecimento, cancelamento de 

autorização para funcionamento da empresa, cancelamento do alvará de 

licenciamento do estabelecimento, proibição de propaganda e/ou multa;  

XXX - ........................................................................................................... 

pena - advertência, apreensão e/ou interdição do produto, suspensão de 

venda e/ou fabricação do produto, cancelamento do registro do produto e 

interdição parcial ou total do estabelecimento, cancelamento de autorização 

para funcionamento da empresa, cancelamento do alvará de licenciamento 

do estabelecimento e/ou multa;  

XXXI - ......................................................................................................... 

pena - advertência, apreensão, inutilização e/ou interdição do produto, 

suspensão de venda e/ou de fabricação do produto, cancelamento do registro 

do produto; interdição parcial ou total do estabelecimento; cancelamento de 

autorização para funcionamento da empresa, cancelamento do alvará de 

licenciamento do estabelecimento, proibição de propaganda e/ou multa;  

XXXII - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, 

formalidades, outras exigências sanitárias, por pessoas física ou jurídica, que 

operem a prestação de serviços de interesse da saúde pública em 

embarcações, aeronaves, veículos terrestres, terminais alfandegados, 

terminais aeroportuários ou portuários, estações e passagens de fronteira e 

pontos de apoio de veículos terrestres:  

pena - advertência, interdição, cancelamento da autorização de 

funcionamento e/ou multa;  

XXXIII - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, 

formalidades, outras exigências sanitárias, por empresas administradoras de 

terminais alfandegados, terminais aeroportuários ou portuários, estações e 

passagens de fronteira e pontos de apoio de veículos terrestres:  

pena - advertência, interdição, cancelamento da autorização de 

funcionamento e/ou multa;  
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XXXIV - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, 

formalidades, outras exigências sanitárias relacionadas à importação ou 

exportação, por pessoas física ou jurídica, de matérias-primas ou produtos 

sob vigilância sanitária:  

pena - advertência, apreensão, inutilização, interdição, cancelamento da 

autorização de funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou 

multa;  

XXXV - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, 

formalidades, outras exigências sanitárias relacionadas a estabelecimentos e 

às boas práticas de fabricação de matérias-primas e de produtos sob 

vigilância sanitária:  

pena - advertência, apreensão, inutilização, interdição, cancelamento da 

autorização de funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou 

multa;  

XXXVI - proceder a mudança de estabelecimento de armazenagem de 

produto importado sob interdição, sem autorização do órgão sanitário 

competente:  

pena - advertência, apreensão, inutilização, interdição, cancelamento da 

autorização de funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou 

multa;  

XXXVII - proceder a comercialização de produto importado sob interdição:  

pena - advertência, apreensão, inutilização, interdição, cancelamento da 

autorização de funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou 

multa;  

XXXVIII - deixar de garantir, em estabelecimentos destinados à 

armazenagem e/ou distribuição de produtos sob vigilância sanitária, a 

manutenção dos padrões de identidade e qualidade de produtos importados 

sob interdição ou aguardando inspeção física:  

pena - advertência, apreensão, inutilização, interdição, cancelamento da 

autorização de funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou 

multa;  

XXXIX - interromper, suspender ou reduzir, sem justa causa, a produção ou 

distribuição de medicamentos de tarja vermelha, de uso continuado ou 

essencial à saúde do indivíduo, ou de tarja preta, provocando o 

desabastecimento do mercado:  

pena - advertência, interdição total ou parcial do estabelecimento, 

cancelamento do registro do produto, cancelamento de autorização para 

funcionamento da empresa, cancelamento do alvará de licenciamento do 

estabelecimento e/ou multa;  

XL - deixar de comunicar ao órgão de vigilância sanitária do Ministério da 

Saúde a interrupção, suspensão ou redução da fabricação ou da distribuição 

dos medicamentos referidos no inciso XXXIX:  

pena - advertência, interdição total ou parcial do estabelecimento, 

cancelamento do registro do produto, cancelamento de autorização para 

funcionamento da empresa, cancelamento do alvará de licenciamento do 

estabelecimento e/ou multa;  
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XLI - descumprir normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, 

outras exigências sanitárias, por pessoas física ou jurídica, que operem a 

prestação de serviços de interesse da saúde pública em embarcações, 

aeronaves, veículos terrestres, terminais alfandegados, terminais 

aeroportuários ou portuários, estações e passagens de fronteira e pontos de 

apoio de veículo terrestres:  

pena - advertência, interdição total ou parcial do estabelecimento, 

cancelamento do registro do produto, cancelamento de autorização para 

funcionamento da empresa, cancelamento do alvará de licenciamento do 

estabelecimento e/ou multa.  

..............................................................................................................." (NR)  

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

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

LEI Nº 8.543, DE 23 DE DEZEMBRO DE 1992 
 

 

Determina a Impressão de Advertência em Rótulos 

e Embalagens de Alimentos Industrializados que 

Contenham glúten, a fim de Evitar a Doença Celíaca 

ou Síndrome Celíaca. 

 

O VICE-PRESIDENTE DA REPÚBLICA no exercício do cargo de 

PRESIDENTE DA REPÚBLICA 

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

 

Art. 1º Todos os alimentos industrializados que contenham glúten, como trigo, 

aveia, cevada, malte e centeio e/ou seus derivados, deverão conter, obrigatoriamente, 

advertência indicando essa composição. 

§ 1º (Vetado). 

§ 2º A advertência deve ser impressa nos rótulos e embalagens dos produtos 

industrializados em caracteres com destaque, nítidos e de fácil leitura. 

§ 3º As indústrias alimentícias ligadas ao setor terão o prazo de um ano, a contar 

da publicação desta Lei, para tomar as medidas necessárias ao seu cumprimento. 

 

Art. 2º Esta Lei entra em vigor na data de sua publicação. 

 

Art. 3º Revogam-se as disposições em contrário. 

 

Brasília, 23 de dezembro de 1992, 171° da Independência e 104° da República. 

ITAMAR FRANCO 

Lázaro Ferreira Barboza 

Jamil Haddad 
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