CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI
N=3.339-E, DE 1992

(Do Sr. Luiz Moreira)

EMETDAS DO SEHADD FEDERAL AQ FROJETO DE LET M° 3239-D, DE 1392, que “iorma
obrigatdria a indicagfio nas embalagens dos produos dietéticos ¢ similarzs, pelas industrias
fabricantes, das quantidades de edulcorantas utilizados em suas composigdes™.

(AS COMISSOES DE ECONOMIA, INDUSTRIA E COMERCID; COMISSAO DE DEFESA
2 COLSUMIDOR, MEID AMBIENTE E MINORIAS; E COMISSAO DE DOMSTITUICAD
E JUSTICA E DE REDAGAD (ART. 54)) :

O COMGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Oz fabricantes de produtos dietéticos e si-
milares devem indicar, na embalagem dos produtos, de forma
clara e concisa:

I - a quantidade de edulcorantes utilizados na com-
posicgdo; .

II - a ingestie diaria aceitavel - IDA mivima do
produto =em Kilograma por peso corporal - Rg/PC.

Art. 2° No case de produtos nio dietéticos em que
tenha havido substituigio parciél do actcar por edulcorante, o
fabricante indicara, além do previsto no inciso II do art. 1°,
o percentual de podexr caldrico do agicar substituido per edul-
corante.

Art. 3° O disposto nesta Lei ndo exclui outras obri-
gagées do fabricante em relacio a infeormagées que davem cons-

tar da rotulagem.



Art. 4° A incbservancia do dispostc nesta Lei impli-
cara a impmcsigio, pelo 6£g§o fiscalizador competente, dac san-
¢oas administrativas previstas na legislagio de protegido & de-
faesa do consumidar, sem prejuizo da sangdes de natureza ecivil,

penal e das definidas em outras normas apliciveis.
Art. 5° Esta Lei =ntra em vigoer na datz de sua pu-

blicagao.
cirnma pos pEpuTADOs, 47 de aluell de 2001

’o(-\{s Q__ _,/:)

Emendzs do Senado ac Projeto de Lei da
Camara n° 29, de 20010 (n° 3.339, de 1992, na
Casa de orizem), que “dispde cobre a indicagio
de cdulcorantes na embalagem de produtos
dictéticos ¢ similares”.

Emenda n°® 1
(Corresponde 4 Emenda n° 1- CAS)

Dé-s¢ 3 ementa do Projetoe 2 sezuinte redagfo:
“Dispde sobrz a indicacio de eduleorantes na rotulagem de produtos
alimenticios.”

Emenda n°2
(Corresponde A Emenda n° 2- CAS)

Dé-se ao art. 17 do Projeto 2 szguinte redagdo: ,
“Art. 1° Os produtos alimentares davem indicar em seus rétulos, de forma
clara ¢ concisa:
I - as qualidades e quantidades de edulcorantes utilizadas na compasigio;
I - a ingestic didria aceitivel (JDA) dos edulcorantes uiilizados por
quilograma de peso corporal, sempre que ela tenha sido cientificamente estabelecida;
IT — & valor caldrica do produta.”



Emenda n°3
(Corresponde 2 Emenda n° 3- CAS)

Dé-ze a0 art. 2° do Projeto a seguinte redagio:
“Art. 2° No caso de produtos em que tenha havido substimig3o parcial do
agucar por edulcorante, dever?: ser indicado, além di previsto no ari. 17, o percentual de
poder calérico do agucar substituido por eduleorante.”

Emenda n° 4
(Corresponde 3 Emenda n® 4- CAS)

Dé-se ac art, 4° do Projeto a seguinte redagdo
“Art. 4° Sem prejuize das sangdes de natureza civil e penal cabiveis, a
inobservancia das dispozicdes desta Lei configura, ac mesma tempo, mtm.,ao sanitaria,
prevista no inciso XV do ar. 10 da Lei n® 6,437, de 20 de agosio de 1977, ¢ crime “mn as
relagdes dz consumo, previsto no art. 66 da Lein® £.078, de 11 de seiembro de 1990,

ori

Emenda n° 5
(Corresponde 3 Emenda n° 5- CAS)

Dé-se a0 art. 5° do Projeto a seguinte redagio:
“Art. 5° Esta Lei entra em vigor apés decorrido 1 (um) ano de sua
publicagdo oficial.”

Senado Federal, em oy novembro de 2001

- enador R: éﬁbﬁgf
Presidente do Senado Federal

~ e - czitar
SF PLC 00029/2001 de 17/04/2001
Tramitacho de matoris na Comara 393
Outras Himaros CD PL. 3335/1992
Autor GEPUTADD - LUIZ MOREIRA
Tmante Disp T stz a inditacSs de edulcorantes na ambatsgem dz produtes dickédcos & similares.
Inde:a;Fa CBRIZATOFIEDADE, INCUSTTIA, FABRICACTY, F RODUTC CIETETHID, £OLT ThZAGAQ, EMEALAGEM,

INvOLLCED, PRDCIUTO, QUANTIDADE, PROCUTY LL'U!HICG, COMPISICAD, DOSAGEM,
(oealizacso ateal SSEYP - :UB:aECREl’AP_A DE EXFECIENTE
Uttima Agdo

SF PLC 00029/2003

Data: 20/11/2001 3

Leal: ATA-PLEN - SUBSECRETARLS DE ATA - FLENARIO

Situag3o: APROVADA



Traxte: Discuesic 2ncestoda em conjunts, do projats ¢ das amendas, tendo usade 4a ralnTs o Sr. LOcKe
AlZintars e 2 Sr2, Mania do C3°mo Alves (Ralators). Acrovedo o projelo € as Emandas nés 1 g 3-TAS, em
alobha. A CDIP para redecSe final & seguir d fido o Parazer n? 1352/2001-250F, Ralstor Senador Czros
Wilsar, ofers:enis 3 radagaa findl dac emenilas do Senado ao projetn, Aprovada 2 3358 final, nos
tzrmes do Requerinients n® 837/2001, da Sra. Mariz do Carmd Alves, A Cirman dos Deputadas. A
SSTLEF coim desane a 3SECP.

Palatores CAS M3ria da Tarme Alves

Tramitasdes

SF PLC 00025/2001

23/11/2901 ESEVP - SUESSCRETAFIA DE EXPECIENTE
. Pazebido neste Srda Jevidamente assinado.

2271172001 SEEVP - FURSECPETARIA DE ECPELIENTE
Femetido 2vpediente 3 SGM parn cothzr assinztures.

2271142001 SECLSF - SUBSES, COORDENAAD LEGISLATIVA DO SENADD
Procadida 3 revis3o dos astégrafos dz fs. 27 e 22. A Subtzecretana de
Expediente,

71/1142001 S3EF - SURSECPETAFIA DE EFECIENTE
A SSCLSF para reviss dos autégrafos (fis. 27 2 23).

21/11,2001 S3E4P - SURSECRETAFIA DE EXPEDIENTE
Peehido necte Srgic ac 16:15 hs.

23/1172001 SSTLSF - SUBSEC. COORDENAGAC LEFISLATIVA [ D SENADD
Frozadids a revisSo da Pedagdo Final dae Emendac (Fis. 249 3 25). A SEEVP.

20/11/2001 ATA-FLEN - SUESECNETARLA DE ATA - PLENARIO

Sitaagde: APROWADS ‘

Discussao erncerrads 2 canjunto, Jdo projzio @ das emendas, ends usads
da patavra ¢ Sr. Lodc Alcdntzms e 3 Sra, Maria 8% Zarm) Alves (Felators).
Aprovads o peojibn < 35 Emendas a%s 1 2 S-CAS, em glob . A CDIP para
redagie fnal. A s2uir € lide & Farsler n® 1352/2001-C01F, Fetator
Senador Carles Wilson, ofera2amis » redagio final das omendas 45 Senxdos
a0 projevs. Apravoda a redagss final, noe terios dn Fequerimenio nd
68772001, da Sra. Maris do Carmma Alves, A Camara dos Caputados, &
S3CLSF con. gestino i SSE-P.

Publizazdo em 21/11/3001 ne OSF piginas: 22937 - 23934 (Ve Aari
Fublizagie am 21/11/2001 no DIF paginas: 23340 - 22943 ( Ver diaria )
147112001 SSCLEF - SUBSEL. CIORDENAGAQ LEGISLATIVA 0«7 ZENACD
Situags y: INZLUIDO EM ONCEM DD DIA DA SESSAD DELIBEPATIVA
Incfuido em Jedem do Diz do Seesao Delibzrativa Ordindnia de 2071172001,
DIscuss20 em turis Unico.

12/11/200 % SICLEF - SUPSEC. COPDENAGAD LEGISLATIVA D] ZENADD
Sitwagia: ASENDAD] PARA SRDEM C 2 DIA

Ajendads para 3 sese®s deliberativa ardingris Jde 20.11,2001. (94)

25/10/2001 SSLLSF - SUESES, COORDENAGAC LESISLATIVA DD SENALD

Fibyagdo: ASUARDANDO INTLUSAO GPDEM DT DA
pguardands inzlusSe em Ordem de Dla.

25/10/2631 ATA-FLEN - SUBSETRETARIL OE £TA - FLENARIQ

A Presidénsia comunic2 ao PRendrio gue @ncarr iy ¢ praTo ont3m sem
zpres=ntagdo dz emendas. A mctério s20d inclulds 2m Ordem do Dia
aportunament2, & S5CLSF,

Fublica;Sc e 2¢/1072001 ne DSF pginas: 2SQEQ ( Ver didrio )
23/10/2001 SITLSF - SUESEL. ZIORDEWCAC LESISLATIVA GO SENACD
Encaminhzdio as Plensrla pars comunicagio do terming do prass de
apresantzazis Je emendas,

16/10/2001 SSCLSF - SUESEC. COORDENAGSD LESISLATIVA [ SENATC
Sttuagiz: AZUARLANDG FETEEIMENTD UE EMERDAS PERANTE & MESA
Frazo para recebinmenia de emendas: 17 a 23.10.2001.

15/10/2001 ATA-FLEN - SUBSECPETARIA DE ATA - PLENAPID

Leitura Jo Parecar no 1.1 301-78F, Pelatmra: Senadora Mara do Zarmn
Ahies, TRyordvel com az Em Z A%E 1 8 3-263, Z rartdric Acard peronte a
Mess duronts cines dias dtets, 2 imdz receber emendas, nos t2rmos 4o
art. 235, 71, "d", do Fegiments Interno. A SSCLSF,

Publicz¢Bo em 16/10/2001 o DSF pdginas: 13743 - 24745 ( Ver didrio )
FublicagSo erp 1£/10/2001 no D2F p3ginas: 24748 ( Ver diario )
10/10;,2001 33CLF - SUBSEC. TOORDEMAZAD LESISLATIVA OO SENMADD
Situagds: ASUARDANGD LEITURA PARECER (ES)

Lysardando leitura de parecer. Anereds Ixgishaglo citady no parezer ds
CAS, de fis. n® 20,

10/10/2001 £a5 - SIAISSEAD OE ASIUMTOZ BSOS

Siuagda: APROVALD FARECER NA COMISEAD

Paunida a Cxmizz3o, aprovado parecar favardvel a2 PRjets ( anceei s
folhi2s 15 2 13). A S2CLSF para a5 devidas providéncias.

13/09/200) 2AS - COMISSAN DE ASIUNTGE SoTIAIS

Sitwag3a: FRONTO PARO A PAUTA NA COMISSED

Davaivida pela Pelatora Senadora Maria 30 Carmc Alves, apds ree:ame,
com minuta de parecer favardvel &5 Projato, mom dncd emendas que
apresenta.




15/16/20301 2T « TOMISEAD DE ASSUNTIE SOTIAS

Siluazso: MATERLA COM A FELATORIA

Peunida a Comissia na data de hoje, a2 maténa & retrada de pauta, 3
pedids da rolatora Seradora Maria do Cormas Alves, pora reevam.2,
21/05/-001 6% - COMISSAD DE ASSURTOS SITIAIS

Sttuagds: PRONTO PARS A PAUTA MA COMISTED

Devnlvide pata Ralstors, S2n3dora Maria do Carmo Aves, oo minuta de
parocar favardvel ac Frojowe.(fls. 13 ¢ 19)

27/C</2001 285 - COMISSAD DE ASSUINTOS SOTISIS

SituogSy: MATERIA TOM A FELETORIA

A Saphora Scnadara Maris do Carmo tlves, para relater a precente matdnia.
25/04/2601 33EF - SUESECRETARIA DE EVPEDIENTE

Leitura. A Comissdo de Assuntes Sociais

Fublicagic emn 29/04/200) no 0EF pdgines: €315 - 6817 (Ver dideio )
13/05/2001 SSILEF - SURSEC. CTORDERAGAD LESISLATIVA DD SENALD
Sltuagdo; AGUARLCANLD LETTURA

Aguardando laitura.

19/024/2001 PLES - FROTOC L0 LEZISLATIVO

Skuacic: AGUARDANDG LETTURA

Estz procassa cantém 12 (doze) folhas numerailas e rubricagaz. 4 SSCLSF.

Fantz: Satretaria-Gerdi da Mees
Divides, reclamsgies e infirmagde=: S
(211-3225, 311-3572

Oficion® /S ¥2/ (SF) Brasilia, em 232  de novembro de 2001.

Senhor Primeiro-Secretario,

Comunicio 3 Vossa Excelénciz que v Senado Federal aprovou,
em revisio ¢ com eémendas, o Projeio de Lei da Cdmara n® 29, de
2001 (PL n® 3.239, de 1992, nzzma Caza), que “dispde zobre a indicagic de
edulcorantes na embalagem de produtes dictéticos e similares”™.

Em anexo, encaminha a Vossa Excelincia os auwdgrafos
referenies as emendas :m aprego, bam como, em devolugio, um da proposicio
primitiva. '

Atenciosamente,
Vi I). -
Senador Caflos/ Wils
Primeiro Jecretano
A Sua Exceléneta o Senhor

Deputado Severino Cavalcanti
Primeiro-Secretirio da Camara dos Deputados



LEG[SI:ACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAOQ DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N’ 6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977.

CONFIGURA INFRACOES A LEGISLACAO
SAMITARIA FEDERAL, ESTABELECE AS
SAMCOES RESPECTIVAS, E DA OUTRAS
PROVIDENCIAS.

TITULO1
DAS INFRACOES E PENALIDADES

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

Art. 10. S3o infragdes sanitirias:

I - construir, instalar ou fazer funcionar, em qualquer parte do territdrio
nacional, laboratérios de produgiio de medicamentos, drogas, insumos,
cosméticos, produtos de higiene, dietéticos, correlatos, ou gquaisquer outros
estabelecimentos que fabriquem alimentos, aditivos para alimentos, bebidas,
cmbalagens, saneantes e demais produtos que interessem A saide pablica, sem
registro, licenga e autorizagdes do drgfio sanitirio competente ou contrariando as
normas legais pertinentes:

Pena - adverténeia, interdigdo, cancelamento de autorizagio e de licenga,
e/ou multa.

II - construir, instalar ou fazer fimcionar hospitais, postos ou casas de
sadde, clinicas em geral, casas de repouso, servigos ou unidades de saude,
estabelecimentos ou organizag¢des afins, que se dediquem 3 promogdo, protegio e
recuperagdo da saude, sem licen¢a do 6rgdo sanitirio competente ou contrariando
normas legais ¢ regulamentares pertinentes: _

Pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento da licenga e/ou multa.

Il - instalar ou manter em f[umcionamento consultorios meédicos,
odontoldgicos ¢ de pesquisas clinicas, clinicas de hemodiélise, bancos de sangue,
de leite humano, de othos, e estabelecimentos de atividades afins, instimutos de
esteticismo, gindsudca, fisioterapia ¢ de recuperaglo, balnedrios, cstincias
hidrominerais, termais, climatéricas, de repouso, e congéneres, gabinetes ou
servigos que utilizem aparelhos e equipamentos geradores de raios X, substincias
radioativas, ou radiagdes ionizantes ¢ outras, estabelecimentos, laboratdrios,
oficinas e servigos de otica, de aparethos ou materiais dtices, de protese dentdria,
de aparclhos ou materiais para uso odontologico, ou explorar atividades
comerciais, industriais, ou . filantrdpicas, com a participagio de agentes que
exergam profissdes ou ocupagdes técnicas e auxiliares relacionadas com a saude,
sem licenga do Orgdo sanitirio competente ou contrariando o disposio nAS-démaist
normas legais ¢ regulamentares pertinentes:

Pena - adverténcia, intervencdo. interdicdo, cancelamenio da licenga
e/ou multa;

* Incis: com redagdo dada pela Lei r° 9.693, de 20/05/1 998,



IV - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular,
purificar, fracionar, embalar cu reembalar, importar, exportar, armazenar,
expedir, transportar, comprar, vender, ceder ou usar alimentos, produtos
alimenticios, medicamentos, drogas, inswmos farmacéuticos, produtos dietéticos,
de higiene, cosméticos, cormrelatos, embalagens, saneantes, wtensilios ¢ aparelhos
que inferessem 3 saude pablica ou individual, sem registro, liceng¢a, ou
antorizagdes do dérgio sanitirio competente ou contrariando o disposto na
legislacao sanitaria pertinente:

Pena - adverténcia, apreensdo ¢ inutilizagdo, interdi¢do, cancelamento
do registro, e/ou multa.

V - fazer propaganda de produtos sob vigilincia sanitiria, alimentos e
outros, coptrariando a legislag3o sanitaria:

Pena - adverténcia, proibigdo de propaganda, suspensdo de venda e/ou
multa. :

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

Pena - adverténcia, e/ou multa.

VII - impedir ou dificultar a aplicagic de medidas sanitarias relativas as
doengas transmissiveis ¢ 20 sacrificio d¢ animais domeésticos considerados
perigosos pelas autoridades sanitarias:

Pena - adverténcia, e/ou multa.

VI - reter atestade de vacinagdo obrigatoria, deixar de executar,
dificultar ou opor-se & execugdo Jde medidas, samitarias que visem a prevengdo das
- doengas transmissiveis ¢ sua disseminagio, 4 preservagdo ¢ 4 manutencdo da
saude:

Pena - adverténcia, interdigio, cancelamento de licenga ou auntorizagio,
e/ou multa.

IX - opor-se 4 exigéneia de provas imunoldgicas ou 4 sua execugdo pelas
autoridades sanitarias:

Pena - adverténcia, ¢/ou multa.

X - obstar ou dificultar a agdo fiscalizadora das autoridades sanitirias
competentes no exercicio de suas fungdes:

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

* Fena com redegdo dada pela Lei n€ 3.693, de 20/03/7238.

XI - aviar receita em desacordo com prescricdes meNieas vir
determinaciio expressa de lei € normas regulamentares:

* Pena - adverténceia, interdigdo, cancclamento de licenga, e/ou multa.

XU - forpecer, vender ou praticar atos de comércio em relagio a
medicamentos, drogas e correlaios cuja venda ¢ uso dependam de prescrigdo
médica, sem observincia dessa exigéneia ¢ conirariando as nommas legais e
regulamentares:

Pena - adverténcia, interdigdo, cancelamento da licenga, e/ou multa.

* Pung com redacds dada pela Lei n° 9,693, dz /0371358,

XTI - retirar ou aplicar sangue, proceder a operagdes Je plasmaiferese,
ou desenvolver outraz atividadzs hemoterpicas, contrariando normas legais ¢
regulamentares:



Pena - advenenuu, intervenydo, interdicdo, cancelamento da licenga: ¢
registro €/0u multa;
* Pena com redagdo Jada pela Lei n° 2.695, de 20/08 1998,

XIV - exportar sangue ¢ seus derivados, placentas, drgfios, g]zmdm]as ou
hormdénins, bem como quaisquer substincias ou partes do corpo humano, ou
utilizi-los contrariando as disposiges legais e regulamentares:

Pena - adverténcia, intervengiio, interdiciio, cancelamento de licenga e
registro e/ou multa;

* Pena com redagdo duda pela Lei n® 2,695, dz 20/0%/1995,

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

Pena - adverténcia, inutilizagdo, interdigio, ¢/ou multa.

XVI - Alterar o processo de fabricagdo dos produtos sujeitos a controle
sanitdrin, modificar s seus componentes basicos, nome, ¢ demais ¢lementos
objeto do registro, sem a necessdria autorizagio do drgdo sanitirio competente:

Pena - adverténcia, interdigdo, cancelamento do registro, da licenga e
autorizagdo, e/ou multa. _

XVII - reaproveitar vasilhames de saneantes, seus congéneres e de
outros produtos capazes de serem nocives 3 saude, no envasilhamento de
alimentos, bebidas, refrigerantes, produtos dietéticos, medicamentos, drogas,
produtos de higiene, cosméticos e perfumes:

Pena - adverténcia, apreensio, inutilizagdo, interdigdo, cincelamento do
registro, ¢/ou mulita.

XVITII - expor & venda ou entregar ac consumo produtos de interesse
saiade cujo praze de¢ validade tenha expirado, ou apor-lhes novas datas, apos
expirado o prazo:

Pena - adverténcia, apreensie, inutilizagdo, interdigdo, cancelamento do
registro, da licenga e da autorizagio, e/ou multa

XIX - industrializar produtos de interesse sanitirio sem a assheneia’de
responsavel técnico, legalmente habilitado:

Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizagdo, interdi¢io, cancelamento do
registro, e/ou multa.

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

Pena - adverténcia, apreensdo, nutilizagdo, interdigdo, cancelamento do
registro, da autarizagdo ¢ da licenga, e/on multa.

XX - comercializar produtos bioldgicos, imunoterdpicos e outros que
exijam cuidados especiais de conservagio, preparagdo, expedigio, ou (ransporte,
sem observincia das condigdes necessarias i sua preservagio:

Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizagdo, mterdigdo, cancelamento do
registro, &/ou multa.

XXII - aplicagdo, por empresas particulares, de raticidas cuja agio se
produza por zis ou vapor, em galerias, bueiros, pordes, sotios ou locais de
possivel comunicagio com residéncias ou freqiientados por pessoas @ animais:

Pena - adverténcia, interdicio, cancelamento de licenga e de autorizagdo,
e/ou multa.




XXIIT - descumprimento de normas legais ¢ regulamentares, medidas,
formalidades ¢ outras exigéncias sanitdrias pelas empresas de transportes, seus
agentes e consignatirios, comandantes ou responsaveis diretos por embarcagbes,
aeronaves, ferrovias, veiculos terrestres, nacionais ¢ estrangeiros:

Pena - adverténcia, interdigdo, ¢/ou muita,

XXIV - inobservincia dus exigéncias smmitdrias relativas a imdveis,
pelos seus proprietarios, ou por guem detenha legalmente a sua posse:

Pena - adverténcia, interdigio, ¢/ou multa.

XXV - exercer profisstes ¢ ocupagdes relacionadas com a sadde sem a
necessdria habilitagdo legal:

Pena - interdi¢do e/ou multa.

XXVI - cometer o exercicio de encargos relacionados com a promogio,
protegdo ¢ recuperagiio Jda sagde a pessoas sem a necessaria habilitagdo legal:

Pena - interdigdo, e/ou multa.

XXVII - proceder a cremagdo de cadiveres, ou utiliza-los, contrariando
as normas sanitinas pertinentes:

Pena - adverténcia, interdicio, /ou multa.

NNVTII - frandar, falsificar ou adulterar alimentos, inclusive bebidas,
medicamentos, drogas, insumos farmacduticos, correlatos, cosmeéticos, produtos
de higiene, dictéticos, saneantes ¢ quaisquer outros que interessem 3 saude
publica: A

Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizagio e/ou interdigio do prafisd,
suspensdo de venda e/ou fabricagio do produto, cancelamento do registro do
produto, interdicdo parcial ou total do esiabelecimento, cancelamenio de
autorizagio para funcionamento Jda empresa, cancelamento do alvara de
licenciamento do estabelecimento.

MXXIX - transgredir outras normas legais ¢ regulameniares destinadas i
protegio da satde:

Pena - adverténcia, apreens3o, inutilizagio ¢/ou interdi¢io do produto;
suspensdo de venda efou fabricagdo do produto, cancelamento do registro do
produto; intérdigdo parcial ou toiad Jo estabelecimento, cancelamento de
autorizagio para funcionamento Jda empresza, cancelamento do alvard de
licenciamento do estabelecimento, proibigdo de propaganda.”

XXX - expor ou entregar a0 consume humano sal refinado, moido ou
granulado, que ndo contenha iodo na proporgdo estabelecida pelo Ministério da
Sande.

* Jtem \XY com redag3e dada pela Led n°0.003, Je 16/03/1903,

Pena - adverténcia, apreensdio ¢/ou interdi¢@io do preduto, suspensdo de
venda ¢/ou fabricagio do produto, cancelamento do registro do produto,
interdigdo parcial ou toial do estabelecimento, cancelamento d: awiorizagdo para
funcionamento da empresa, cancelamento do alvard de licenciamento do
estabelecimento.

XXXTI - descumprir atos <manados das autoridades  sanitdrias
competentes visando 3 aplicagdo da legislagio pertinente:

Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo ¢/ou interdi¢io do produto,
suspensdo de venda e/ou de fabricagdo do produto, cancelamento do registro do
produto, interdigdo parcial ou total do ecstabelecimento; cancelamento de
aatorizagdo para funcionamento da empresa, cancelamente do alvard de
licenciamento Jo esiabelecimento, proibigio de propaganda.
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Art. 11. A inobservincia ou a desobediéncia as normas sanitirias para o
ingresso e a fixagdo de estrangeiro no Pais, implicard em impedimento do
desembarque ou permanéncia do alienigena no territdrio nacional, pela autoridade

sanitdria competente.

*Vide Medida Proviséria n° 2.190-34, de 23 de agosto de 2001.

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

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

MEDIDA PROVISORIA N° 2.190-34, DE 23 DE AGOSTO DEZ007

ALTERA DISPOSITIVOS DAS LEIS M2 9.782. DE 26
DE JANEIRD DE 1999, QUE DEFINE O SISTEMA
NACIONAL TF VIGILANCIA SANITARIA E CRIA A
AGENCIA  NACIONAL  DE  VIGILANCIA
SANITARIA, E N2 6.1437, DE 20 DE AGOSTO DE
1977, QUE  CONFIGURA  INFRACOES A
LEGISLACAQ SANITARIA  FEDERAL E
ESTABELECE AS SANQOES RESPECTIVAS, E DA
OUTRAS PROVIDENCIAS.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da afribuigio que lhe
confere o art. 62 da Constituigdo, adota a seguinte Medida Provisoria, com forga de

lei:

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

Art 12, Os ars. 2% e 10 da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977,
passam a vigorar com a seguinte redagdo:

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

XII - imposi¢do de mensagem retificadora;

XITT - suspensdo de propaganda e publicidade.

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

I - nas infragdes leves, de RS 2.000,000 (dois mil reais) a R$
75.000),00 (seterita € cinco mil reais);

- - 03 inﬁag,ﬁes graves, dL, R$ 75. Dt)f ),00 (3¢tenta e cinco mil reais)

II - nas mfras;aes gravissimas, de R§ 200.000,00 (duzentos mil
reais) a R3 1.500.000,00 (um milhdo e quinhentos mil reais).

§ 2° As nmitas previstas neste artigo serfio aplicadas em dobro em
caso de reincidéncia.
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§ 3° Sem prejuizo do disposto nos arts. 4° ¢ 6° Jdesta Cei—fia
aplicagdo da penalidade de muilta a autoridade sanitiria competente
levard em consideragdo a capacidade econémica do infrator.” (NR)

TAT 10, et et st e ne e

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

pena - adverténcia, proibigdo de propaganda, suspensdo de venda, |

imposi¢io de mensagem retificadora, suspensdo de propagoanda e

publicidade e multa." (NR)

XVIII - importar ou exportar, expor a venda ou entregar ao
consumo produtos de interesse 4 sade cujo prazo de validade tenha
se expirado, ou apor-lhes novas datas, apds expirado o prazo;

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizagio cfou interdigio do
produte, suspensdo de venda c/ou fabricagiio do produto,
cancelamento do registro do produte, imterdigdo parcial ou total do
estabelecimento, cancelamento de  autorizagde  para o
funcionamento da empresa, cancelamento do alvard  de
licenciamento do estabelecimento ¢/ou nmlta;

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizagdio ¢/ou interdigdo do
produto; suspensio de venda e/ou fabricagio do produto,
cancelamente do registro do produio; interdicdo parcial cu total do
estabelecimento, cancelamento de autorizagdo para funcionamento
da empresa, cancelamento do alvari de licenciamento do
estabelecimento, proibigdo de propagzanda e/ou multa;

pena - adverténcia, apreensdo e/ou interdigio do produto, suspensdo
de venda e/ou fabricagdo do produto, cancelamento do registro do
produto ¢ interdigdo parcial ou total do estabelecimento,
cancelamento de autorizagio para funcionamento da empresa,

cancelamento do alvara de licenciamento do estabelecimepud efei-

multa;

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizagio e/ou interdigio do
produto, suspensdo de venda efou de fabricagdo do produto,
cancelamento do registro do produto; interdigdo parcial ou total do
estabelecimento; cancelamento Jde autorizacio para funcionamento
da cmpresa, cancelamento Jdo alvard de licenciamento do
estabelecimento, proibigo de propaganda e/ou multa;
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XXXO - descumprimente de normas legais ¢ regulamentares,
medidas, formalidades, outras exigéncias sanitirias, por pessoas
fisica ou juridica, que operem a prestagio de servigos de interesse
da saude piublica em embarcagdes, aeronaves, veiculos terrestres,
terminais alfandegados, terminais acroportudrios ou portudrios,
estagdes e passagens de fronteira ¢ pontos de apoio de veiculos
terrestres:

pena - adverténcia, interdigio, cancelumento da autonzagdo Je
funcionamento e/ou multa;

XXXINI - descumprimento de normmas legais ¢ regulamentares,
medidas, formalidades, outras exigéncias sanitdrias, por empresas
administradoras de terminais dfandegados, terminais acroportuarios
ou portugrios, estagdes ¢ passagens de fronteira ¢ pontos de apoia
de veiculos terrestres:

pena - adverténcia, interdigdo, cancclamento da autorizagdo de
funcionamento ¢/ou muita;

XXXIV - descumprimento de normas legais ¢ regulamentares,
medidas, formalidades, outras evigéncias sanitarias relacionadas a
importagic ou exportagie, por pessoas fisica ou juridica, de
matérias-primas ou produtos seb vigildncia sanitdria:

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizagdo,  interdigdo,
cancelamente da amtorizagio de funcionamento, cancelamento do
registro do produto ¢/ou muita;

XXXV - descumprimento de normas legais ¢ regulamentares,
medidas, formalidades, onras exizénecias sanitirias relacionadas a
estabelecimentos ¢ as boas praticas de fabricagio de matérias-
primas e de produtos sob vigildncia sanitaria:

pena - adverténcia  apreensdo,  inuiilizagdo, i Callvild
cancelamento Jda autorizagdo de funcionamento, cancelamerro do
registro do produto e/ou multa;

XXXVT - proceder a mudanga dé estabelecimento de armazenagem
de produto importado sob interdigiio, sem auiorizacio do drgdo
sanitario competente:

pena - adverténcia, apreensdo, utilizagio, interdigo,
cancelamento da autorizagio de fimcionamento, cancelamento do
registro do produto ¢/ou muita;

XXXVII - proceder a comercializagio de produto importado sob
mterdi¢io:

pena - adverténcia,  apreensdo, mutilizagdo, interdigdo,
cancelamento Jda autorizagio de funcionamento, cancelamento do
registre do produto ¢/ou multa;

XXXVII - deixar de garantir, em estabelecimentos destinados 3
armazenagem &/ou distribuigio de produtos zob vigildncia sanitaria,
a manutengdo dos padries de identidade ¢ qualidade Jde produtos
importados sob interdigio ou aguardando inspegio fisica:
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pena - adverténcia, apreensio, mutilizagdo, interdigdo,
cancelamento da autorizac3o de funcionamento, cancelamento do
registro do produto e/ou multa;

XXXTW - interromper, saspender ou reduzir, sem justa causa, a
produgdo ou distribuigio de medicamentos de tarja vermelha, de
uso continuado ou essencial a satde do individuo, ou de tarja preta,
provocando ¢ desabastecimento do mercado:

pena - adverténcia, interdigdo total ou parcial do estabelecimento,
cancelamento do registro do produto, cancelamento de autorizagio
para funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de
licenciamento do estabelecimento e/ou multa;

NI - deixar de comunicar ao orgdo de vigilincia sanitiria do
Ministério da Sadde a interrupgio, suspensdo ou redugio da
fabricagéo ou da distribuigc dos medicamentos referidos no inciso
XX

pena - adverténcia, interdicdo total ou parcial do estabeleowienio,
cancelamento do registro do produto, cancelamento de autorizagio
para funcionamente da empresa, cancelamento do alvara de
licenciamento do estabelecimento e/ou multa;

XLI - descumprir normas legais ¢ regulamentares, medidas,
formalidades, outras exigéncias sanitirias, por pessoas fisica ou
juridica, que operem 2 prestagdo de servigos de interesse da saude
publica em embarcagdes, aeronaves, veiculos terrestres, terminais
alfandegados, terminais acroportudrios ou portuirios, estagdes e
passagens de fronteira e pontos de apoeio de veiculo terrestres:

pena - adverténcia, imterdigdo total on parcial do estabelecimento,
cancelamento do regisiro do produio, cancelamento de autorizagio
paa funcionumente da emprésy, cancelamento do alvard de
licenciamento do estabelecimento e/ou multa.

onvalidados o3 atos praticados com base na Medida

<
Provisoria ri® 26 de julho de 2001,

publicagio.

Art. 15. Ficam revogados os arts. 92 ¢ 10 do Decreio-Lei n° 891, de 25 de
novembro de 1928, o art. 4% do Decreto-Lei n? 986, de 21 de outubro de 1969, o
ari. 82 da Lei n® 6.300, de 23 de setembro de 1976, o art. 32 da Lei n® 9.005, de 16
de margo de 1993, o parigrafo anico do art. 52, os incises XI, NII ¢ XIIT do art. 75,
0s aris. 32 ¢ 39 ¢ seus pardgrafos € o Anexo I da Lein®Q 7‘32, de 26 de janeiro de
1999.

Brasilia, 23 de agosto de 2001; 180° da Independéncia ¢ 113° da
Republica.

FERINANDO HENRIQUE CARDOQSO
José Serra
Martus Tavares

Art. 14. Esta Medida Provisdria entra em vigor na data de sua '
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LEI N° 8.078, DE 11 DE SETEMBRO DE 1990,

DISPOE SOBRE A PROTECAQ DO CONSUMIDOR E
DA OUTRAS PROVIDENCIAS.

B R L T T T T T L T LT T NP

TITULO 1T
DAS INFRACOES PENAIS

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

Art. 66. Fazer afirmagdo falsa ou enganosa, ou omitir informagio
relevante sobre a natureza, caracteristica, qualidade, gquantidade, seguranga,
desempenho, durabilidade, prego ou garantia de produtos ou 3ervigos:

Pena - Detengdo de 3 (trés) meses a 1 (um) ane e nulta

§ 1° Incorrera nas mesmas penas quem patrocinar a oferta.

§ 2° Se o crime ¢ culposo:

Pena - Detengiio de 1 (um) a 6 (seis) meses ou multa

Art. 67. Fazer ou promover publicidade que sabe ou deveria saber ser
enganosa ou abusiva:

Pena - Detengiio de 3 (rés) meses a 1 (um) ano ¢ mulia.

Paragrafo unico. (Vetado).

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