LEGISI:AQAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999

Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria,
cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, e d&
outras providéncias.

Faco saber que o PRESIDENTE DA REPUBLICA adotou a Medida Provisoria n°
1.791, de 1998, que 0o CONGRESSO NACIONAL aprovou, e eu, ANTONIO CARLOS
MAGALHAES, PRESIDENTE, para os efeitos do disposto no paragrafo Unico do art. 62 da
Constituicao Federal, promulgo a seguinte Lei:

CAPITULO I
DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Art. 1° O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria compreende o conjunto de acdes
definido pelo § 1° do art. 6° e pelos arts. 15 a 18 da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990,
executado por instituicbes da Administragdo Publica direta e indireta da Unido, dos Estados, do
Distrito Federal e dos Municipios, que exercam atividades de regulacdo, normatizacdo, controle e
fiscalizagdo na area de vigilancia sanitaria.

Art. 2° Compete & Uni&o no dmbito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria:

| - definir a politica nacional de vigilancia sanitaria;

Il - definir o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria;

I11 - normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substancias e servicos de interesse para a
salde;

IV - exercer a vigilancia sanitaria de portos, aeroportos e fronteiras, podendo essa
atribuicdo ser supletivamente exercida pelos Estados, pelo Distrito Federal e pelos Municipios;

V - acompanhar e coordenar as acdes estaduais, distrital e municipais de vigilancia
sanitaria;

VI - prestar cooperacdo tecnica e financeira aos Estados, ao Distrito Federal e aos
Municipios;

VII - atuar em circunstancias especiais de risco a saude; e

VIII - manter sistema de informacgdes em vigilancia sanitaria, em coopera¢do com 0s
Estados, o Distrito Federal e os Municipios.

8§ 1° A competéncia da Unido sera exercida:

| - pelo Ministério da Saude, no que se refere a formulacdo, ao acompanhamento e a
avaliagdo da politica nacional de vigilancia sanitaria e das diretrizes gerais do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria;

Il - pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVS, em conformidade com as
atribuicoes que lhe séo conferidas por esta Lei; e

I11 - pelos demais Orgdos e entidades do Poder Executivo Federal, cujas areas de atuacéo
se relacionem com o sistema.

8 2° O Poder Executivo Federal definird a alocacéo, entre os seus 6rgéos e entidades, das
demais atribuicdes e atividades executadas pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, ndo
abrangidas por esta Lei.
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§ 3° Os Estados, o Distrito Federal e os Municipios fornecerdo, mediante convénio, as
informagcdes solicitadas pela coordenacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria.

N CAPITULO I )
DA CRIACAO E DA COMPETENCIA DA AGENCIA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA

Art. 3° Fica criada a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, autarquia sob
regime especial, vinculada ao Ministério da Saude, com sede e foro no Distrito Federal, prazo de
duracdo indeterminado e atuagdo em todo territorio nacional. (“Caput” do artigo com redacdo dada
pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

Paragrafo Unico. A natureza de autarquia especial conferida a Agéncia é caracterizada
pela independéncia administrativa, estabilidade de seus dirigentes e autonomia financeira.
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DECRETO-LEI N° 986, DE 21 DE OUTUBRO DE 1969

Institui normas bésicas sobre alimentos.

0OS MINISTROS DA MARINHA DE GUERRA, DO EXERCITO E DA
AERONAUTICA MILITAR, usando das atribuicdes que lhes confere o artigo 3° do Ato
Institucional n® 16, de 14 de outubro de 1969, combinado com o § 1° do artigo 2° do Ato
Institucional n° 5, de 13 de dezembro de 1968,

Decretam:

CAPITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° A defesa e a protecdo da saude individual ou coletiva, no tocante a alimentos,
desde a sua obtencdo até o seu consumo, serdo reguladas em todo territorio nacional, pelas
disposicdes déste Decreto-lei.

Art. 2° Para os efeitos déste Decreto-lei considera-se:

| - Alimento: téda substancia ou mistura de substancias, no estado sélido, liquido,
pastoso ou qualquer outra forma adequada, destinadas a fornecer ao organismo humano 0s
elementos normais a sua formacéo, manutencao e desenvolvimento;

Il - Matéria-prima alimentar: tdda substancia de origem vegetal ou animal, em estado
bruto, que para ser utilizada como alimento precise sofrer tratamento e/ou transformacao de natureza
fisica, quimica ou biologica;

I11 - Alimento in natura : todo alimento de origem vegetal ou animal, para cujo consumo
imediato se exija apenas, a remoc¢do da parte ndo comestivel e os tratamentos indicados para a sua
perfeita higienizacdo e conservacao;

IV - Alimento enriquecido: todo alimento que tenha sido adicionado de substancia
nutriente com a finalidade de reforcar o seu valor nutritivo;

V - Alimento dietético: todo alimento elaborado para regimes alimentares especiais
destinado a ser ingerido por pessoas sas;

VI - Alimento de fantasia ou artificial: todo alimento preparado com o objetivo de imitar
alimento natural e em cuja composicdo entre, preponderantemente, substancia ndo encontrada no
alimento a ser imitado;

VII - Alimento irradiado: todo alimento que tenha sido intencionalmente submetido a
acao de radiacdes ionizantes, com a finalidade de preserva-lo ou para outros fins licitos, obedecidas
as normas que vierem a ser elaboradas pelo 6rgdo competente do Ministério da Salde;

VIII - Aditivo intencional: tdda substancia ou mistura de substancias, dotadas, ou néo,
de valor nutritivo, ajuntada ao alimento com a finalidade de impedir alteragbes, manter, conferir ou
intensificar seu aroma, cor e sabor, modificar ou manter seu estado fisico geral, ou exercer qualquer
acdo exigida para uma boa tecnologia de fabricagcdo do alimento;

IX - Aditivo incidental: téda substancia residual ou migrada presente no alimento em
decorréncia dos tratamentos prévios a que tenham sido submetidos a matéria-prima aumentar e o
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alimento in natura e do contato do alimento com os artigos e utensilios empregados nas suas
diversas fases de fabrico, manipulagdo, embalagem, transporte ou venda;

X - Produto alimenticio: todo alimento derivado de matéria-prima alimentar ou de
alimento in natura , ou ndo, de outras substancias permitidas, obtido por processo tecnoldgico
adequado;

Xl - Padrdo de identidade e qualidade: o estabelecido pelo 6rgdo competente do
Ministério da Saude dispondo sébre a denominacdo, definicdo e composicao de alimentos, matérias-
primas alimentares, alimentos in natura e aditivos intencionais, fixando requisitos de higiene,
normas de envasamento e rotulagem medidos de amostragem e analise;

X1l - Rotulo: qualquer identificacdo impressa ou litografada, bem como os dizeres
pintados ou gravados a fogo, por pressdo ou decalcacdo aplicados sbbre o recipiente, vasilhame
envoltdrio, cartucho ou qualquer outro tipo de embalagem do alimento ou s6bre o que acompanha o
continente;

X1l - Embalagem: qualquer forma pela qual o alimento tenha sido acondicionado,
guardado, empacotado ou envasado;

XIV - Propaganda: a difusdo, por quaisquer meios, de indicacdes e a distribuicdo de
alimentos relacionados com a venda, e 0 emprégo de matéria-prima alimentar, alimento in natura ,
materiais utilizados no seu fabrico ou preservagdo objetivando promover ou incrementar 0 seu
consumo;

XV - Orgdo competente: o 6rgdo técnico especifico do Ministério da Saude, bem como
os oOrgdos federais, estaduais, municipais, dos Territorios e do Distrito Federal, congéneres,
devidamente credenciados;

XVI1 - Laboratério oficial: o 6rgdo técnico especifico do Ministério da Saude, bem como
0s Orgdos congéneres federais, estaduais, municipais, dos Territoérios e do Distrito Federal,
devidamente credenciados;

XVII - Autoridade fiscalizadora competente: o funcionario do 6rgdo competente do
Ministério da Salde ou dos demais ¢rgdos fiscalizadores federais, estaduais, municipais, dos
Territorios e do Distrito Federal;

XVIII - Anélise de contrble: aquele que é efetuada imediatamente ap6s o registro do
alimento, quando da sua entrega ao consumo, e que servira para comprovar a sua conformidade com
0 respectivo padrdo de identidade e qualidade;

XIX - Andlise fiscal: a efetuada s6bre o alimento apreendido pela autoridade
fiscalizadora competente e que servira para verificar a sua conformidade com os dispositivos déste
Decreto-lei e de seus Regulamentos;

XX - Estabelecimento: o local onde se fabrique, produza, manipule, beneficie,
acondicione, conserve, transporte, armazene, deposite para venda, distribua ou venda alimento,
matéria-prima alimentar, alimento in natura , aditivos intencionais, materiais, artigos e equipamentos
destinados a entrar em contato com 0S mesmos.
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LEI N°6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977

Configura infracbes a legislacdo sanitaria federal,
estabelece as sancOes respectivas, e d& 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 infracbes & legislacdo sanitaria federal, ressalvadas as previstas
expressamente em normas especiais, sao as configuradas na presente Lei.

Art. 2° Sem prejuizo das sancbes de natureza civil ou penal cabiveis, as infracfes
sanitarias serdo punidas, alternativa ou cumulativamente, com as penalidades de:

| - adverténcia;

Il - multa;

I11 - apreenséo de produto;

IV - inutilizacdo de produto;

V - interdicéo de produto;

VI - suspensao 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)

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

XI - cancelamento do alvara de licenciamento de estabelecimento; (Inciso com redacao
dada pela Lei n°® 9.695, de 20/8/1998)

XI-A - intervencdo 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)

XIII - 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:

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

Il - nas infragbes graves, de R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais) a R$ 200.000,00
(duzentos mil reais);
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Il - nas infragBes gravissimas, de R$ 200.000,00 (duzentos mil reais) a R$ 1.500.000,00
(um milhdo e quinhentos mil reais). (Primitivo 8 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 seréo 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)

8 3° Sem prejuizo do disposto nos arts. 4° e 6° desta Lei, na aplicagdo da penalidade de
multa a autoridade sanitaria competente levara em consideracdo a capacidade econémica 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)
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LEI N°9.605, DE 12 DE FEVEREIRO DE 1998

Dispde sobre as sancdes 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, 0 membro de conselho e de 6rgdo técnico, o auditor, 0o gerente, 0 preposto ou
mandatario de pessoa juridica, que, sabendo da conduta criminosa de outrem, deixar de impedir a

sua préatica, quando podia agir para evita-la.



