LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENAGCAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N° 6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977

Configura infracbes a legislacéo
sanitaria federal, estabelece as sanc¢fes
respectivas, e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA,
Faco saber que o0 CONGRESSO NACIONAL decreta e egi®@a a
seguinte Lei:

TITULO |
DAS INFRACOES E PENALIDADES

Art. 1° As infracdes a legislacdo sanitaria felleessalvadas as previstas
expressamente em normas especiais, sao as codfigura presente Lei.

Art. 2° Sem prejuizo das san¢fes de natureza aivipenal cabiveis, as
infracOes sanitarias serdo punidas, alternativaunoulativamente, com as penalidades
de:

| - adverténcia;

Il - multa;

lll - apreenséo de produto;

IV - inutilizacdo de produto;

V - interdicdo de produto;

VI - suspensao de vendas e/ou fabricacao de produto

VIl - cancelamento de registro de produto;

VIII - interdic&o parcial ou total do estabelecirten

IX - proibicdo de propagandénciso com redacéo dada pela Lei n® 9.695,
de 20/8/1998)

X - cancelamento de autorizacdo para funcionameéatempresaginciso
com redacao dada pela Lei n°® 9.695, de 20/8/1998)

Xl - cancelamento do alvara de licenciamento debedecimentofInciso
com redacao dada pela Lei n°® 9.695, de 20/8/1998)

XI-A - intervencdo no estabelecimento que recelmurs®s publicos de
qualquer esferdlnciso acrescido pela Lei n® 9.695, de 20/8/1998)

XIl - imposicdo de mensagem retificador@nciso acrescido Medida
Provisoéria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

XIllI - suspensédo de propaganda e publicidgtleciso acrescido Medida
Provisdria n° 2.190-34, de 23/8/2001

§ 1° A pena de multa consiste no pagamento dasn$eg quantias:

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

Il - nas infracdes graves, de R$ 75.000,00 (seterdico mil reais) a R$
200.000,00 (duzentos mil reais);

lll - nas infragcdes gravissimas, de R$ 200.000¢db2éntos mil reais) a R$
1.500.000,00 (um milh&o e quinhentos mil regiB)imitivo 8 1°-A acrescido pela Lei
n° 9.695, de 20/8/1998 renumerado com nova redacdo dada Medida Provistfia
2.190-34, de 23/8/2001
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§ 2° As multas previstas neste artigo serédo aglga&in dobro em caso de
reincidéncia. Primitivo 8 1°-B acrescido pela Lei n°® 9.695, dé820098e renumerado
Medida Proviséria n® 2.190-34, de 23/8/2001

§ 3° Sem prejuizo do disposto nos arts. 4° e §adeei, na aplicacdo da
penalidade de multa a autoridade sanitaria comigetlEavara em consideracdo a
capacidade econdmica do infrat@Primitivo 8 1°-D acrescido pela Lei n°® 9.695, de
20/8/1998erenumerado Medida Provisoria® 2.190-34, de 23/8/20p1
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RESOLUCAO-RDC N° 344, DE 13 DE DEZEMBRO DE 2002

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de VigilarSanitaria no uso da
atribuicdo que lhe confere o inciso IV do art. B3Rkgulamento da ANVISA aprovado
pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999,

considerando a necessidade de constante aperfe@gtardas acdes de
prevencao e controle sanitario na area de alimegvikendo a saude da populacao;

considerando as recomendacdes da Organizacdo Mdad&aude-OMS e
Organizacdo Panamericana da Saude-OPAS de faéificde produtos alimenticios
com ferro e acido félico;

considerando as atribuicdbes emanadas da Comiss&ingtitucional de
Conducgéo e Implementacéo das Acdes de Fortificdedearinhas de Trigo e Farinhas
de Milho, coordenada pelo Ministério da Saude;

considerando os beneficios que advém da préaticalogdo de fortificacdo
de farinhas, conforme comprovados em estudos foersti

considerando que a anemia ferropriva representgrolviema nutricional
importante no Brasil, com severas consequénciagetoas e sociais;

considerando que o acido fdlico reduz o risco delpgias do tubo neural e
da mielomeningocele;

considerando que as farinhas de trigo e as faridbanilho sdo largamente
consumidas pela populacao brasileira;

considerando a urgéncia do assunto, adoto, adengfem, a seguinte
Resolucao de Diretoria Colegiada e determino gpabécacao:

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico para a Hogifdo das Farinhas de
Trigo e das Farinhas de Milho com Ferro e Acidoidedl constante do anexo desta
Resolucao.

Art. 2° As empresas tém o prazo de 18 (dezoitoemascontar da data de
publicacdo deste Regulamento para adequacao dpreelusos.

Art. 3° O descumprimento aos termos desta Resolagéastitui infracéo
sanitaria sujeitando os infratores as penalidadegigtas na Lei n.° 6.437, de 20 de
agosto de 1977 e demais disposi¢des aplicaveis.

Art. 4° Fica revogada a Resolugéo - RDC n° 15,1dde?fevereiro de 2000,
DOU de 25 de fevereiro de 2000.

Art. 4° Esta Resolucéo entra em vigor na data deshlicacéo.
GONZALO VECINA NETO
ANEXO

Regulamento Técnico para Fortificacdo das FarinbesTrigo e das
Farinhas de Milho com Ferro e Acido Félico

1. ALCANCE
1.1. Objetivo
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Tornar obrigatoria a fortificacdo das farinhas dgot e das farinhas de
milho com ferro e acido folico.

1.2. Ambito de Aplicacéo

O presente Regulamento Técnico se aplica a obrigdsmle da fortificacdo
das farinhas de trigo e das farinhas de milho cemo fe acido folico. Excluem-se deste
Regulamento, devido a limitac6es de processameatmlbgico, 0s seguintes produtos:
farinha de biju ou farinha de milho obtida por nracéo; flocdo; farinha de trigo
integral e farinha de trigo durum.

2. DEFINICOES
2.1. Para efeito deste Regulamento Técnico entemdeer farinhas de
milho: os fubés e os flocos de milho.



