LEGISLAGCAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENAGCAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N° 6.205, DE 29 DE ABRIL DE 1975

Estabelece a descaracterizacdo do salario
minimo como fator de correcdo monetéaria e
acrescenta paragrafo unico ao art. 1° da Lei n°®
6.147, de 29 de novembro de 1974.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, fagco saber que o CONGRESSO
NACIONAL decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° Os valores monetarios fixados com base alaris minimo ndo serao
considerados para quaisquer fins de direito.

8 1° Fica excluida da restricdo de que trata otcdpste artigo a fixacdo de
quaisquer valores salariais, bem como os segwateses ligados a legislacao da previdéncia
social, gue continuam vinculados ao salario minimo:

| - os beneficios minimos estabelecidos no ada3ei n® 5.890, de 8 de junho de
1973;

Il - a cota do salario-familia a que se refere to 2ft da Lei n° 4.266, de 3 de
outubro de 1963;

lll - os beneficios do PRORURAL (Leis Complemensans. 11, de 25 de maio
de 1971, e 16, de 30 de outubro de 1973), pagosHuiNRURAL;

IV - 0 salario-base e os beneficios da Lei n° 5.88911 de dezembro de 1972;

V - 0 beneficio instituido pela Lei n°® 6.179, dedeldezembro de 1974;

VI - (Vetado).

§ 2° (Vetado).

§ 3° Para os efeitos do disposto no art. 5° da1.6i890, de 8 de junho de 1973,
0s montantes atualmente correspondentes a 10 é&d&f) (vinte) vezes o maior salario

minimo vigente ser&o corrigidos de acordo com @ébacional de Precos ao Consumidor.
* § 3° com redacao determinada pela Lei n° 6.7@383@d de outubro de 1979.

8 4° Aos contratos com prazo determinado, vigeméedata da publicacdo desta
Lei, inclusive os de locacéo, ndo se aplicardopatéspectivo término, as disposi¢cdes deste
artigo.

Art. 2° Em substituicdo a correcao pelo salarioimdn o Poder Executivo
estabelecera sistema especial de atualizacdo maneta

Paragrafo unico. O coeficiente de atualizacdo némietsegundo o disposto neste
artigo, sera baseado no fator de reajustamentdadaaque se referem os artigos 1° e 2° da
Lei n°® 6.147, de 29 de novembro de 1974, excluidaoeficiente de aumento de
produtividade. Poderéa estabelecer-se como limaeg p variacdo do coeficiente, a variagdo
das Obrigacbes do Tesouro Nacional - OTN.

Art. 3° O artigo 1° da Lei n° 6.147, de 1974, aicaescido de paragrafo unico com
a seguinte redacéao:
"Paragrafo unico. Todos os salarios superiores &rB@la) vezes o maior
salario minimo vigente no Pais terdo, como reajuestaio legal, obrigatorio,
0 acréscimo igual a importancia resultante da agéio aguele limite da taxa
de reajustamento decorrente do disposttcaput” deste artigo.”
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Art. 4° Esta Lei entra em vigor na data de sua ipafdo, revogadas as
disposi¢cdes em contrério.

Brasilia, 29 de abril de 1975; 154° da Indepen@éad@7° da Republica.

Ernesto Geisel
Arnaldo Prieto
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LEI N°9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999

Define o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias.

Faco saber que BRESIDENTE DA REPUBLICA adotou a Medida Provisoria
n°® 1.791, de 1998, que o CONGRESSO NACIONAL aproweu, ANTONIO CARLOS
MAGALHAES, PRESIDENTE, para os efeitos do dispostoparagrafo tnico do art. 62 da
Constituicdo Federal, promulgo a seguinte Lei:

) _ CAPITULO Il i
DA CRIACAO E DA COMPETENCIA DA AGENCIA NACIONAL DEVIGILANCIA
SANITARIA

Art. 8° Incumbe a Agéncia, respeitada a legislagéo vigor, regulamentar,
controlar e fiscalizar os produtos e servicos quekam risco a saude publica.

§ 1° Consideram-se bens e produtos submetidos atoleo e fiscalizagéo
sanitéria pela Agéncia:

| - medicamentos de uso humano, suas substandies & demais insumos,
processos e tecnologias;

Il - alimentos, inclusive bebidas, aguas envasada3js insumos, suas
embalagens, aditivos alimentares, limites de coin@mies organicos, residuos de agrotoxicos
e de medicamentos veterinarios;

lIl - cosméticos, produtos de higiene pessoal &upess;

IV - saneantes destinados a higienizacdo, desideau desinfestacdo em
ambientes domiciliares, hospitalares e coletivos;

V - conjuntos, reagentes e insumos destinadosyadktico;

VI - equipamentos e materiais medico-hospitalaregjontoldgicos e
hemoterapicos e de diagnostico laboratorial epagem;

VII - imunobiolégicos e suas substancias ativasgsa e hemoderivados;

VIl - érgéos, tecidos humanos e veterinarios pasa em transplantes ou
reconstituicoes;

IX - radiois6topos para uso diagnostico "in vivo'radiofarmacos e produtos
radioativos utilizados em diagndstico e terapia;

X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer@ptioduto fumigeno, derivado ou
néo do tabaco;

XI - quaisquer produtos que envolvam a possibikddd risco a saude, obtidos
por engenharia genética, por outro procedimentaimda submetidos a fontes de radiacao.

§ 2° Consideram-se servigos submetidos ao cordrdikralizacdo sanitaria pela
Agéncia, aqueles voltados para a atengdo ambualategja de rotina ou de emergéncia, 0s
realizados em regime de internacéo, os servicepde diagndstico e terapéutico, bem como
aqueles que impliquem a incorporacao de novas ltagas.

§ 3% Sem prejuizo do disposto nos 88 1° e 2° desy®, submetem-se ao regime
de vigilancia sanitaria as instalagfes fisicas,ipegpentos, tecnologias, ambientes e
procedimentos envolvidos em todas as fases doggsos de producdo dos bens e produtos
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submetidos ao controle e fiscalizacdo sanitarialuindo a destinagcdo dos respectivos
residuos.

§ 4° A Agéncia podera regulamentar outros prodetesrvicos de interesse para o
controle de riscos a saude da populacdo, alcangaalosSistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria.

CAPITULO Il
DA ESTRUTURA ORGANIZACIONAL DA AUTARQUIA

Secao |
Da Estrutura Basica

Art. 9° A Agéncia sera dirigida por uma Diretori@l€giada, devendo contar,
também, com um Procurador, um Corregedor e um @uvadém de unidades especializadas
incumbidas de diferentes funcgdes.

Paragrafo unico. A Agéncia contara, ainda, com uopms€lho Consultivo, na
forma disposta em regulamento.

*Vide Medida Proviséria n® 2.190-34, de 23 de agastie 2001.
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MEDIDA PROVISORIA N° 2.190-34, DE 23 DE AGOSTO DE 201

Altera dispositivos das Leis n® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, que define o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria e cria a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria, e n°
6.437, de 20 de agosto de 1977, que configura
infracbes a legislacdo sanitaria federal e
estabelece as sancdes respectivas, e da outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribui¢éo que Ihe confere o art.
62 da Constituicdo, adota a seguinte Medida Progiséom forga de lei:

Art. 1° Os dispositivos a seguir indicados da L€Prv82, de 26 de janeiro de
1999, passam a vigorar com as seguintes alteracdes:
"Art. 3° Fica criada a Agéncia Nacional de Vigilan&anitaria - ANVISA,
autarquia sob regime especial, vinculada ao Mingstéa Saude, com sede e
foro no Distrito Federal, prazo de duracédo indeteadio e atuacdo em todo
territorio nacional.

VIl - autorizar o funcionamento de empresas deidabéo, distribuicdo e
importagdo dos produtos mencionados no art. 8%adési e de
comercializacdo de medicamentos;

XXV - monitorar a evolugcdo dos precos de medicangnéquipamentos,
componentes, insumos e servi¢os de saude, podanadapto:

a) requisitar, quando julgar necessario, informa¢@&ebre producéo,
insumos, matérias-primas, vendas e quaisquer odadses, em poder de
pessoas de direito publico ou privado que se dedigas atividades de
producéo, distribuicdo e comercializagdo dos besen@cos previstos neste
inciso, mantendo o sigilo legal quando for o caso;

b) proceder ao exame de estoques, papéis e esliqsaisquer empresas
ou pessoas de direito publico ou privado que seqdenh as atividades de
producéo, distribuicdo e comercializagdo dos besen@cos previstos neste
inciso, mantendo o sigilo legal quando for o caso;

c¢) quando for verificada a existéncia de indiciasodorréncia de infracdes
previstas nos incisos Il ou IV do art. 20 da L&iBB84, de 11 de junho de
1994, mediante aumento injustificado de precosmoposicdo de pregos
excessivos, dos bens e servicos referidos ness&sosn convocar 0S
responsaveis para, no prazo maximo de dez dias fusiificar a respectiva
conduta;

d) aplicar a penalidade prevista no art. 26 danb&.884, de 1994;

XXVI - controlar, fiscalizar e acompanhar, sob aspra da legislacdo
sanitéria, a propaganda e publicidade de produtosistidos ao regime de
vigilancia sanitaria;
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XXVII - definir, em ato proprio, os locais de erdem e saida de
entorpecentes, psicotropicos e precursores no ®aigjo o Departamento
de Policia Federal e a Secretaria da Receita Hedera

8 4° A Agéncia podera delegar a 6rgdo do MinistdadSaude a execugao
de atribuiches previstas neste artigo relacionaglaservicos médico-
ambulatorial-hospitalares, previstos nos 8§ 2° do3art. 8°, observadas as
vedacdes definidas no § 1° deste artigo.

8§ 5° A Agéncia devera pautar sua atuacdo semprebmmrvancia das
diretrizes estabelecidas pela Lei n° 8.080, de€l9etembro de 1990, para
dar seguimento ao processo de descentralizacaredagéio de atividades
para Estados, Distrito Federal e Municipios, olm#ge as vedacdes
relacionadas no § 1° deste artigo.

8 6° A descentralizacdo de que trata o 8 5° sativafla somente apds
manifestacdo favoravel dos respectivos Conselhdad&ais, Distrital e
Municipais de Saude." (NR)

8 5° A Agéncia podera dispensar de registro os a@hogicos, inseticidas,
medicamentos e outros insumos estratégicos quandpir@os por
intermédio de organismos multilaterais internad®ngpara uso em
programas de saude publica pelo Ministério da Saidmias entidades
vinculadas.

8 6° O Ministro de Estado da Saude podera deterrainealizacédo de acdes
previstas nas competéncias da Agéncia Nacionalgi&icia Sanitaria, em
casos especificos e que impliquem risco a satugepmlaacao.

§ 7° O ato de que trata o 8 6° devera ser publicad®iario Oficial da
Unido.

8§ 8° Consideram-se servicos e instalagbes subrsetzio controle e
fiscalizacdo sanitaria aqueles relacionados conatasdades de portos,
aeroportos e fronteiras e nas estacdes aduaneieasi@ais alfandegados,
servicos de transportes aquéticos, terrestreseesie(NR)

ATE. 00 Lttt ——————— ettt e e e e et e e e e e s e reeeeannraeees
Paragrafo unico. A Agéncia contara, ainda, com wns€lho Consultivo,
gue devera ter, no minimo, representantes da UddiBostados, do Distrito
Federal, dos Municipios, dos produtores, dos caarges, da comunidade
cientifica e dos usuérios, na forma do regulamé(iiR)

"Art. 15. Compete a Diretoria Colegiada:

| - definir as diretrizes estratégicas da Agéncia,

Il - propor ao Ministro de Estado da Saude as ipa8t e diretrizes
governamentais destinadas a permitir a Agénciampamento de seus
objetivos;

Il - editar normas sobre matérias de competérgiAgencia;

IV - cumprir e fazer cumprir as normas relativasgilancia sanitaria;

V - elaborar e divulgar relatérios peridédicos safuas atividades;

VI - julgar, em grau de recurso, as decisdes dangigé mediante
provocacao dos interessados;

VIl - encaminhar os demonstrativos contabeis danBi@gé aos 0Orgaos
competentes.



LEGISLAGCAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENAGCAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

§ 1° A Diretoria reunir-se-a4 com a presenca dey pe#nos, trés Diretores,
dentre eles o Diretor-Presidente ou seu substliagal, e deliberara por
maioria simples.

8 2° Dos atos praticados pela Agéncia caberd ®euBiretoria Colegiada,
com efeito suspensivo, como ultima instancia adstrativa.” (NR)

"Art. 16. Compete ao Diretor-Presidente:

| - representar a Agéncia em juizo ou fora dele;

Il - presidir as reunides da Diretoria Colegiada;

lll - decidir ad referendumda Diretoria Colegiada as questdes de urgéncia;
IV - decidir em caso de empate nas deliberaco&irétoria Colegiada;

V - nomear e exonerar servidores, provendo os samgfetivos, em
comissao e fungbes de confianga, e exercer o mhsigplinar, nos termos
da legislacéo em vigor;

VI - encaminhar ao Conselho Consultivo os relatgeriddicos elaborados
pela Diretoria Colegiada;

VII - assinar contratos, convénios e ordenar despes

VIII - elaborar, aprovar e promulgar o regimenttermno, definir a area de
atuacao das unidades organizacionais e a estexacativa da Agéncia;

IX - exercer a gestdo operacional da Agéncia.” (NR)

"Art. 19. A Administracdo da Agéncia sera regida pon contrato de
gestao, negociado entre o seu Diretor-President®mistro de Estado da
Saulde, ouvidos previamente os Ministros de EstaaloFazenda e do
Planejamento, Orcamento e Gestdo, no prazo maxénoeigto e vinte dias
seguintes a nomeacao do Diretor-Presidente dagaidar

X - os valores apurados em aplicagcdes no mercadmdeiro das receitas
previstas nos incisos | a IV e VI a IX deste artigo

§ 4° A taxa devera ser recolhida nos termos disposin ato préprio da
ANVISA.

8§ 6° Os laboratorios instituidos ou controladoso p®oder Publico,

produtores de medicamentos e insumos sujeitos a9.6i360, de 23 de
setembro de 1976, a vista do interesse da saudegubstdo isentos do
pagamento da Taxa de Fiscalizacao de Vigilanci&&en

§ 7° As renovacbes de registros, autorizagdes tdiazios aplicam-se as
periodicidades e os valores estipulados para os i@iciais na forma

prevista no Anexo.

§ 8° O disposto no § 7° aplica-se ao contido no4°88 8° do art. 12 e
paragrafo unico do art. 50 da Lei n°® 6.360, de 19068 2° do art. 3° do
Decreto-Lei n°® 986, de 21 de outubro de 1969, & &3art. 41 desta Lei."
(NR)

"Art. 30. Constituida a Agéncia Nacional de Vigitén Sanitaria, com a
publicacdo de seu regimento interno pela Diret@@egiada, ficara a

Autarquia, automaticamente, investida no exercflgosuas atribuicdes, e
extinta a Secretaria de Vigilancia Sanitaria." (NR)
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Y PRSP

8 1° A Agéncia podera conceder autorizacdo de dnacnento a empresas e
registro a produtos que sejam aplicaveis apendsrdap produtivas e a
mercadorias destinadas a mercados externos, desd&iq acarretem riscos
a saude publica.

8 2° A regulamentacéo a que se refecaput deste artigo atinge inclusive a
isencao de registro.

§ 3° As empresas sujeitas ao Decreto-Lei n°® 984,986, ficam, também,
obrigadas a cumprir o art. 2° da Lei n° 6.360, 961 no que se refere a
autorizacdo de funcionamento pelo Ministério dad®ag ao licenciamento
pelos 6rgdos sanitarios das Unidades Federativagjusmse localizem.”
(NR)
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RESOLUCAO - RDC N° 360, DE 23 DE DEZEMBRO DE 2003

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigdéa Sanitaria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o art. 11 inciso IV degRamento da ANVISA aprovado pelo
Decreto n°® 3.029, de 16 de abril de 1999, c/c o Hrf, inciso |, alinea “b”, § 1° do
Regimento Interno aprovado pela Portaria n°® 595ede agosto de 2000, republicada no
DOU de 22 de dezembro de 2000, em reunido realeadh/ de dezembro de 2003

considerando a necessidade do constante aperfagtamas acdes de controle
sanitario na area de alimentos visando a protesad@e da populagéo;

considerando a importancia de compatibilizar aslagéo nacional com base nos
instrumentos harmonizados no Mercosul relacionadostulagem nutricional de alimentos
embalados — Resolugdes GMC n° 44/03 e 46/03;

considerando que a rotulagem nutricional facilita ®nsumidor conhecer as
propriedades nutricionais dos alimentos, contribairpara um consumo adequado dos
mesmos;

considerando que a informacdo que se declara naagetm nutricional
complementa as estratégias e politicas de saudepaises em beneficio da saude do
consumidor;

considerando que € conveniente definir claramentetidagem nutricional que
deve ter os alimentos embalados que sejam comeaciak no Mercosul, com o objetivo de
facilitar a livre circulagdo dos mesmos, atuar endficio do consumidor e evitar obstaculos
técnicos ao comércio.

adotou a seguinte Resolucédo de Diretoria Colegtada, Diretor-Presidente, em
exercicio, determino a sua publicagé&o:

Art. 1° Aprovar o Regulamento Teécnico sobre RoteagNutricional de
Alimentos Embalados, tornando obrigatoéria a rotetaghutricional, conforme Anexo.

Art. 2° Na rotulagem nutricional devem ser declasads seguintes nutrientes:
valor energético, carboidratos, proteinas, gordiotss, gorduras saturadas, gorduras trans e
sédio, conforme estabelecido no Anexo.

Art. 3° As empresas tém o prazo até 31 de julh@Q6 para se adequarem a
mesma.

Art. 4° Ficam revogadas as Resolu¢cées-RDC N° 39 det21 de marcgo de 2001,
Resolucdo — RE n° 198, de 11 de setembro de 2@0Resolucdo-RDC 207, de 1° de agosto
de 2003.

Art. 5° O descumprimento aos termos desta Resolemdstitui infragdo sanitéria
sujeita aos dispositivos da Lei n® 6437, de 20 gest®@ de 1977 e demais disposicdes
aplicaveis.
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Art. 6° Esta Resolucéo entra em vigor na data depshlicacéo.
RICARDO OLIVA
ANEXO

REGULAMENTO TECNICO SOBRE ROTULAGEM NUTRICIONAL DRLIMENTOS
EMBALADOS

1. Ambito de aplicac&o.

O presente Regulamento Técnico se aplica a rotmlagéricional dos alimentos produzidos
e comercializados, qualquer que seja sua origerbalkaios na auséncia do cliente e prontos
para serem oferecidos aos consumidores.

O presente Regulamento Técnico se aplica sem poeflds disposicfes estabelecidas em
Regulamentos Técnicos vigentes sobre Rotulageniideitos Embalados e ou em qualquer
outro Regulamento Técnico especifico.

O presente Regulamento Técnico ndo se aplica:

. as bebidas alcodlicas;

. aos aditivos alimentares e coadjuvantes de lmgiag

. as especiarias;

. as aguas minerais naturais e as demais aguassiemo humano;

. aos vinagres;

. ao sal (cloreto de sodio);

. café, erva mate, chéa e outras ervas sem adécaotrbs ingredientes;

aos alimentos preparados e embalados em ra#iaira estabelecimentos comerciais,
prontos para o consumo;

9. aos produtos fracionados nos pontos de vendargoy comercializados como pré-
medidos;

10. as frutas, vegetais e carnes in natura, refilps e congelados;

11. aos alimentos com embalagens cuja superfisieelipara rotulagem seja menor ou igual
a 100 cm2. Esta excec¢do nao se aplica aos alimpatasfins especiais ou que apresentem
declaracdes de propriedades nutricionais.

ONOUTAWNPR

2. Definicbes
Para fins deste Regulamento Técnico considera-se:

2.1. Rotulagem nutricional: € toda descricdo dadténa informar ao consumidor sobre as
propriedades nutricionais de um alimento. A rotatagwutricional compreende:

a) a declaracao de valor energético e nutrientes;
b) a declaracédo de propriedades nutricionais (mégéo nutricional complementar).

2.2. Declaracdo de nutrientes: € uma relacdo omeragdo padronizada do conteudo de
nutrientes de um alimento.
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2.3. Declaracdo de propriedades nutricionais (mémdao nutricional complementar): é
qualquer representacdo que afirme, sugira ou inglgue um produto possui propriedades
nutricionais particulares, especialmente, mas néweste, em relacdo ao seu valor energético
e conteudo de proteinas, gorduras, carboidratisaedlimentar, assim como ao seu contetdo
de vitaminas e minerais.

2.4. Nutriente: € qualquer substancia quimica aoida normalmente como componente de
um alimento, que:

a) proporciona energia; e ou

b) € necessaria ou contribua para o crescimensengielvimento e a manutencédo da saude e
da vida; e ou

C) cuja caréncia possa ocasionar mudancas quinlicisiologicas caracteristicas.

2.5. Carboidratos ou hidratos de carbono ou gbsidsdo todos os mono, di e polissacarideos,
incluidos os polidis presentes no alimento, quedggeridos, absorvidos e metabolizados pelo
ser humano.

2.5.1. Acucares: sao todos os monossacarideosacdifdeos presentes em um alimento que
sao digeridos, absorvidos e metabolizados pelbwsaano. Nao se incluem os polidis.

2.6. Fibra alimentar: é qualquer material comebkftiue ndo seja hidrolisado pelas enzimas
endogenas do trato digestivo humano.

2.7. Gorduras ou lipideos: sao substancias derorigggetal ou animal, insolliveis em agua,
formadas de triglicerideos e pequenas quantidadesab glicerideos, principalmente
fosfolipideos;

2.7.1. Gorduras saturadas: sdo os triglicerideas apntém acidos graxos sem duplas
ligacBes, expressos como acidos graxos livres.

2.7.2. Gorduras monoinsaturadas: sao os triglieesidjue contém acidos graxos com uma
dupla ligacao cis, expressos como acidos graxoesliv

2.7.3. Gorduras poliinsaturadas: sédo os triglieersddque contém acidos graxos com duplas
ligacOes cis-cis separadas por grupo metilenoessps como acidos graxos livres.

2.7.4. Gorduras trans: sdo os triglicerideos quéeoo acidos graxos insaturados com uma ou
mais dupla ligacéo trans, expressos como acidoegleres.

2.8. Proteinas: sdo polimeros de aminoacidos oupasims que contém polimeros de
aminoacidos.

2.9. Porcao: é a quantidade média do alimento querih ser consumida por pessoas sadias,
maiores de 36 meses, em cada ocasidao de consumoa dmalidade de promover uma
alimentacéo saudavel.

2.10. Consumidores: sédo pessoas fisicas que conqraecebem alimentos com o objetivo
de satisfazer suas necessidades alimentares @onars.
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2.11. Alimentos para fins especiais: sdo o0s aliogerrocessados especialmente para
satisfazer necessidades particulares de alimentdeaminadas por condi¢des fisicas ou
fisiologicas particulares e ou transtornos do nudisimo e que se apresentem como tais.
Inclui-se os alimentos destinados aos lactentesecas de primeira infancia. A composi¢éao
desses alimentos devera ser essencialmente ddemamt composicdo dos alimentos

convencionais de natureza similar, caso existam.



