
" CAMARA DOS DEPUTADOS� 

PROJETO DE LEI� 
N~ 3.339-E, DE 1992� 

(Do Sr. Luiz Moreira) 

E!.1ENDAS Df) SEl1AI~) FEDER\L A0 PROJET':' DE LEI N" 3339-[1, DE 1992, que "torna 
obrígatóría u indicação nas embalagens dos produtos dietéticos .;: similares, pelas indústrias 
fabricantes, das quantidades de edulcorantes utilizados em SU:l$ composi..ões". 

(ÀS CüMISS\JES DE ECONOMIA, nIDÚ~TRIA E Cüf\IÉR':Iü; C01ITSS.t;.ü DE DEFESA 
D() CD11SUMIDOR, MEI(, AMBIENTE E 1,ll.J',)RIAS; E COlvllSSÃO DE '-':'üHSTITUIÇAo) 
E JUSTIÇA E DE FEDAÇAo (ART. 54» 

o COltGRESSO NACIONAL decreta: 

Art. 10 Os: fabricantes de produtos dietéticos e si­

milares de-.rem indicar, na embalagem dos produtos, de fo:rma 

clara e concisa: 

I - a quantidade de edulcorantes: utilizados na com­

posição; 

:rI - a inqestão diária aceitável - IDA má..,.jma do 

produto em Kiloqrama por peso corporal - Kq/PC. 

Art. 2 o 170 caso. de produtos não dietéticos em que 

tenha havido substituição parcial do açúcar por edulcorante, o 

fabricante indicará, al.é!n. do previsto no inciso II do art. 1", 

o percentual. de poder calórico do açúcar substituido per edul­

corante. 

Art. 3° O disposto nesta Lei não exclui outras Obri­

qações do fabricante em r~lação a informações que devem cons­

tar da rotulaqem. 
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Art. 4° A inobservância do disposto nesta Lei impli~ 

cará a imp~€ição, pe1~ órgão fisca1i:ador cQmpetent., dA~ san­

çõez administrativas previstas na leqisla~ão de proteção ~ de­

fesa do consumidor: sem prejui~o d~ sanções de n3ture~a civil, 

penal e das definidas em outras nOJ:1llas aplicáveis. 

blicação. 

de 2001 

Emendas do Senado ao Projeto de Lei da 
Câmara n° 29, de 2001 (n° 3.339, de lÇl9.2, na 
Casa d.= origem), que "dispõe sobre J. indicação 
de edulcorantes M embalagem de produtos 
dietéticose similares". 

Emenda na 1� 
(Corresponde à Emenda n" 1- eAS)� 

Dê-3':: à ementado Projeto a seguinte redação: 
"Dispõe sobre a indicação de edulcorantes na rotulagem de produtos 

alimentícios." 

Emenda na 2� 
(Corresponde à Emenda na 2- eAS)� 

Dê-Sé ao;111. 1" do Projetoa seguinte redação: 
"Art. 10 Os produtos alimentares devem indicar em sem rótulos, de forma 

clarae concisa: 
I - as qualidades e quantidades de edulcorantes utilizados na composição; 
11 - a inge:;-t'iü diária aceitável (IDA) d"-' edulcorantes utilizados por 

quilograma de peso corporal, sempre que ela tenha sido cientificamenteestabelecida; 
III - ú valor calórico) do produto." 
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Emenda n03� 
(Corresponde à Emenda n" 3- CAS)� 

Dê-se ao art. 2° do Projeto) ;1 seguinte redação: 
"Art. ~o No C.:1S0 de prc..Iutos em que tenha havido substituição pardal do 

açúcar por edulcorante, deverá ser indicado, além do previsto no art. I", o percentual de 
poder calórico di:' açúcar substituído por edulcorante." 

Emenda n04� 
(Correspoade à Emenda n" 4- CAS)� 

Dê-se ao art. 4° do Projeto J seguinte redação: 
"Art. 4° Sem prejuízo das sanções de natureza civil e penal cabíveis. a 

ínobservância das disposições desta Lei configura, .:11) mesmo tempo, infração sanitária, 
prevista no inciso) ~'V do ano ]0 da Lei n" 6.437, de 20 de agosto de 1977, e crime contra as 
relações d~ consumo, previsto no art. 66 da Lei n" ~ .07S, de 11 de setembro de 1990." 

Emenda n° 5� 
(Corresponde à Emenda n" 5- CAS)� 

Dê-se :'10 art. 5" do Projeto J seguinte redação: 
"Art. 5° Esta Lei entra em vigor apôs decorrido I (um) mo de sua 

publicação oficial." 

Senado Federal, em 02,3 novembro de 2001 

..... 

<>: ~ \ r 
~ãd;i ezT~bet 

Presidente do Senado Federal 

.... ~ .:.:.-itü. r 

Sf PLC 00029/2001 de 17/04/2001 

O'..I~r.;,;;; ('lúriur,,:: co Pl.. 3::;::;s,/19n 
~.ul(")I· DEPlrr.~oo - LUC r~r:o~:E!PA 

Sm~n~ D1s~,:;,,; ~.:,tP- a indlo::lçã.:. do:edulc~'l'3nre: n~ .:rr.t.:.I}gerr. rJr" ~r(-:lutü~ di"'téâcus '" similares. 
!nde~·:~~,:'t OOFj,~"TOF']EDADE, !N[·ÚS1T'.l~.• ;:!I,BrJC.. ~::;..j. rr..~lrr,:. G!ETÉi1':':'. C,'="L'X.t\';ÃO, EMB,o.LP.GEf>l.� 

IflV6WCf"J, PP/)("JW, <:!UArmeli'O::,c, "'P.ODIJTú<::.otJlfolr.:C" .:.:.t·lpü5I·;A,j, DC'SAGEN.� 
~c~li:aç2o aW,i SEE':P - SIJB3E..."-ETAPlA DEEo:rtüIENTê� 
Última Ação� 

5F PlC r.")029/~QO!
 

Date: 20/11/2001� 
lG.:31: .t\TA-PLEN - SUESECf'.ETAR.lt, DE ,'iA, PLENÁRIO� 
Situ3~: .~PP.OVADA 
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P.'!latúras 

Text~.: Ol~s:!\c. "'nc~'l1!of1'l con.lunt.:>•. :1", "r"'jo.:t~." d"1S oliT.en:las, tendü US<><lc da f'lla'.-m o) Sr. LúcJ(o 
Aldli~ e a Si3. r·1':Jri'3 do '=31·«10 "I,,~ (R·!J3tt:'.r,:,). A~1"',j'~J~, i\ projr;l:o li; as Em~n±SS nc:'~ 1.li S~:J..s, et1í 
globo. ACOIP. ~r1.l r~j,;:;;lic. lln"l• .l\ regulr é ij,;kl .) F~I'!!o:~r rr l::S:/:OOl--:;:·IP., i>.,"I':itCir Sen~b e.utos 
Wils')ri, o)fe~:er,.>:. ~ (e~o;!iú fin.,1 ~ emenllas de, S;><mo ao projCID. Apro\OdiJ :] n:::la~) flr'l!Il, n.:J5 
termes de- R€:querir....~i1tü nO ';''>7/:,101, 0:1-" :;rol. ~'<lrla 00 C::lI'1TloJ Alves. À úrr03n dGZ QevutadúS. A 
SSo~F rx.rr, de.::tir.c. ~ 3SE·]='. 

Co\:. r-l~r;a d·:· .::al"iT1C•.~JV$ 

1!I1t!!!1j!f.:.rt!M130~~;),;é"" /[13111 'l"~ol.") 

SF PLC 00029/2001 

23/11/:o)·jl s:;e:·:p • SLIE.::::Cf'.er".F'l.Q. DE EO:PEúIENTt: 
, P.e':Etid.:l neste 61'9;;0.Jf:vidament8 a!]sln~o. 

U.Ill/:J01 ~SE"P - =1,I~·$:l'.EI'''.P1A .. I: EO:PEI:.rarre� 
P.e~o .:;:.:pEiliente~ SGr~ par;! ~olh.~r a!ãSin"tu~.
 

2:!!11.'::!')iJ1 S:':L:õj= - SIJI3SE':. COüF:DENA';ii.O LEGlSLl;TIVA 00 SENADo) 
Pruc-edida ;I revis§u '::0)5 a(Jté~rar{)S ,j.~ r,:;. :!7 e :'3. p.. Sut.zeo:retãrÕ3de 
E:.:pediente. 

n/11/::'uol SSE·~r - 5U;::SECP.ETArlf. úE EG'EJjIENTE 
Jo.. S::ClSF p;lra revi.~) dcos áutéogl7lfoJ5 (f1$. ~7 e::.;). 

21/11/:!001 S3EO:P· Sl'i:'3E.:F'.I:r".PIA J:lE E·:PEi:'!EfJT;:: 
1".e::<'.J:oii1o M!:t'2 ,jrg':iú àz 16:1~ hs. 

2l/11/:2()Ol SSCLSF- 5UB5eC. COop.De~t..r;a;Co LE.:õ!ELATIV.O. CJ SEl'lp.o" 
rto.:e.:lid! a revisg;:. di! P.e-:la.;oll Fin31 da!: ::rr""r,d~ (fls. :2.:3 :2S). P-. SSE·:P. 

::!0/11/:2001 .!.ITA-f'l..efl- 3UESECrETAPIA C,EATA - F'lENÁi>loJ 
Sito.l<l~~: '".PF'.C"J....IJt. 
Díscusr,oo ",n.:o:rra.:l<. P.'1"' ~.JnJur,to, ,1ú pn:12l:l:o e .:las emendas. ten.:lu usado 
da P3!a\lr~ ,. Sr. Lúd(. Alc"n~;;, e li Sra. r·hrill do,·:arm·) f'1'11;S (i>eI,:,oor~). 

Aprov3dü ,) ~Cúj:t,:. ~ ;:>:; Em~",Jas r1"s1 .;)S-c.;s, em "jlut J. AcorP. para 
reda,;§u fon~l. A ":-l1.;t '" IId.:. ü rarr::,", rr' 1.Zs:::/:o,n--:!:.w, Relt'ltor 
sena.:li)r Drtc.e; Wils-:,n, üfcr':-':l!Mü ~ rõ:ia~ü fmal .:Ias emer.das d,:. Sen~:J 

eo proJet.). AproJvada a l',;·jaçilu mal, oos termos dr. P.'-'~lJo.mlTi"'nto nO 
687;::11XI1,.:la sra, r~l!Irl3 do Ci.lrm:l AI.'':;. "- .:sITIam dc.$ C·~p'J~d(jS •.~ 
S3CLSF .:DfT. 6estiw à S"'X·:P. 

l'u"I~:a;llC' c--m ::JlllnOOl r,e' CoSF p;ígin33: :!~3::: - :!;;~z.: (Ver t1ii1Ôo )� 
Fut.Ii·:3';1.:. '~rn ::1/11/::'~0l rI':' C'ZFp;í~in~: ::s~:. - :394::: ( Ver diirio )� 

1.1/11í:::001 SSC!-SF· SIJE'S'Ec. CO:'Clfl.DErJAÇo\O LE-GIS'L'ITIVA [.j EErlACO 
Sit'Ji!lÇ-':,: Irl·:W!I)O S,, (,r:C·EN D,j DIA C'A SESS.õ..j 1:OEL!EEF'_".TIVA 
Induídu em ':In:l'~m do r'í~ da ::r~sãü DElib':rativa ,:'n:Iin:íri'3 ~ :!ü/lll:OOl. 
Dl5cussllo em tu,..,=,únll:'). 

1:!/111:::001 2ECl.SF - SUE'SEC.C':'C.P.DErl;'ÇÃCo lEGISl'TIVA r ..:. =Er·IADO 
Sltu3.;r,~: Ao:;I;Nt.AúI:. PAP.~ ·:·p.c,a·' C:· DIA 
Aoler.t1adú para 3 Ees6;l d~1ilJer::'lltv~ ,'rdln~ri~ ';e ~l).1l.:001. ( 9 ,:] ) 

25/10/2Ml SS'..!.SF - 3UE·E'é::. ':'-;"JF·.DErJ.V;Ã~.lEo'3I::Lt.iT"'A C.j :::I3'lAC,~ 

::itlJõlÇ:lO: AGUAPDANr·O llKlUE'ÃO Gi>DEfol OCO Dio.� 
,o.'l~rdi!lnl:!':l In-;lus§o em On:!<;m de;, Dia.� 

25/1O/:'O~.1 P.TP_-Ka'1 • St'BSE·:l'.I:r':.l'l;'. C·E!-.TI'. - PlEtlÁl'jO 
A PresidGJlo:i~ ·:u:Tiur.iC'! ao Plenáriú ~'x encerr su (j t:rrõ::o únt.=m S~ 
"Pre<,;;ntação d·" emendas. ;,. rrctéri" ;~ri in.:lukl" .=m Ordem elu Di<l 
('P'Jrtunament;:. ASSCLSF. 

Fublics;';.: em 26/1Oí::001 nc. DSF p:i;gin~s: ::~OE: ( Ver diário) 

23/1D/~ljúl S:::':LSF - SUESEC••:-JOPDaIAÇÃü LESISl.ATIVA co E'EN.\C:J 
En12mln"'~jw ao) Plen=.5rl.:t par;:; .:.jmunicaç~o de térmíno do p~.;, de 
êlPrese"lo~ú ,je emend35. 

115/10/:001 =.sCL~ • .51,1E.::.ec. C,jojP.C.EN.4,ç3,.:, LE03I:::Ll<TIVA Cc:' SEN.:.toCi 
5lhJl!ç&:.: P,!:::U/lJ'Db.N"ú F:E·:E3IIolEtlT.:, to;:EHBIC'/l5 PE:>"'.rm: to'·1SA 
Frn:!o p~~ r~ewirr~nt'J de em~nd25; '17a :!3.10.:001. 

15/10/::001 ATA-PlEN - SlJBSECPET.",P1A L'E AT~. - PLEr~PlCl 
Leitura .::10 t'afec·~ [10 1.1-~:lJ:l)Ol-i:4z, ~..~I!l~'~: 3enadc..ra r~1=.lri~ de. '::lrmo 
P~Je:ã1 ~õ·"jráve' c·~m a:z Etrl~·iaz n':-:1 2 5-':'1..3. /-.matbrla ncr:3 perarlt~ a 
~t~ ,j~r:-n1.; ~in~~ ~,i~. Út2E••.s ~m d: ~,:;--b:r :fnP-nd3S, nc,z b;nna~ Ij.=, 
art _3~. '-l. d. o.· F.",••ment... IntE:l1"....... ~SO_LSF.
 

I'ubl.:~.;5o ,;;m 16/10/:2001 n:. DSF pállin",,: 247·:::: • :n~5 ( 'ler dilÍria ) 
rublic3o;i':.:. em lf/10/~OOl OCO [oZF p3~inas: ::4745 ( V~rAi;;~i9-J 

W/lO,-:úlíl 3SCWF • SIJ~SEC. ':C-:'f.DErJA';ÃO LEo:;ISlo\TIVA O.j SEtlADoJ 
Sito~açã:.: .o\03U.o~ú..'.NG::' LEITUP,\ PARECER (ES) 
Aoj'Jardl!lndu leitura ,je p3J'eCer.AM·,é.:!! 1~i'Sl::l~':' ,jt3d~ r,co p3l'o::er .:l3 
0.5, de fls. nO 20. 

1(,/10[.:.(1(,1 c.~.s . OJ\·1IS3r:.O tlE tlS:;UMKoSSr:o':J~!s 
Sll!JaÇlo: APP.CNf.Lú I'.O.PEea'. N". .::or.'i~.;;'0 
R'~nj'É <l C-:·min;ü, ar,l\)valojr.l p3r~~r raVI'Jril\l.~1 ~:. PI"Jjero ( ao.;:(.;i ~5 
ft,1h~s 1~ 3 23). Á s::a.sr- p.!l~ 35 dINidili: provio1enCí3.5. 

13/09r-OOl Cd.5 - OJMT3SÃO mo tl.3wrrrc..:: .:-:JIllS 
Sltua.;:lo: PI'.CoflTú PM~o, A PAUT"- NACOfofISS$.O 
D'::Vo:iMd.:l pi'la P.~t':lr:l Sp.~dul"i!l r·laria :l.~ C;lrma ;.ves, 3í=-:.s ri'E:,3me, 
com mii1ut3 d~ pafe':~r ralror<ivel <lo) Proji?t':', ·:':lm dn.;·~ o;mtmdas Que 
apresenta. 
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()5/~/:!i)l)1 e.t·:! • ;:·Jr·1E:-Ã,) DE ,l,ESUtlT.:lE. SO::IP-lS 
SilUi!.,-:50: r-tATÉF'.t\COM A PEl.A,úFlJI 
Pamida a C"mi:;:õão;l B3 áal:a .:Ie t.c.jo;:, 'J matérla .. r,~tlraJ<l de paut'J, 3 
~i,j~ da rd!lbrn S~I!l.jora r~m d:) C~nn,:. ."Ives, ~;)ra rce..."'iD~:!. 

2.1/0S/:0!:11 ;:6.s - ':'='MISSÃ·:) OE ASSUNTO':' '$.:Jo:iJ'JS 
S1tuilo;~": FP.ürITOPAP•.!, A PAUTi\NACIJI·lIssl.o 
DevlJl'lidc, ~!l p.':!Iatora, S'~3>jm'i!! Maria do)CllMl1o:l ..:l.l'/e;, cr..... mínuta de 
p~ro.:t3i rn\";~\'~1 .3~. ~rjjot-'.,I.(f1:::. l~ tlo l-~) 

:!7/Nr-OOl ,:,o,S ••:,::;MISSÃO DE ASSllNTCoS SC'CI.oJS 
Sltu~:.: ~'ATÉP.lA '::')M A F.a<'TCo?lll 
A 5eoh.:lr3 SatadoJr3 r·131i3 de. C3rTr.w.e,)ves, para mlarer 3 pro!!'ente ,mtáJia. 

2:l/N/:!OOl ESE·:F • 51JE:SECF.ETAP,JP. CoE E':PECoIENTi: 
Leitura. À G:!mi5~ãc; de AroJnt"~ Sociais 

r-'llblÍ12çã~ em ::·1/U4/:Úul nc I:>SF plgir~s: ~a16 • 6~17 (V.. r diirio )� 

1,g/'~/::OOl SS':L~ • SUE:EC. cr-c'FúEN.;ç.<;ü LE.3ISL".TIVA co SENAr'Ü� 
SIW3çiíO: P.GUAI'C·ANC,,:· LEilUP.A� 
Aguardando leitura.� 

l~iQ.I/:!l)"l PU::-:; - P;>.'::'TC.::lLO LE·:::Ielft.TIVQ� 
SltUa.,-x.: AGUAIiDANDú IEITUP.l\� 
~ proces;;.:·contem I:! (,jü~e) folt~~ r,ur~ra;j:=~ e rubricadaz. AS~CLSF.
 

F·)nb:: ~~:retarii!-G:nl da r·I€!!:3 
Dl,vhi.:..s, r~::latmti·~ e infurrm~t;Õr:::!: SSINF-S~~i3 d-;hi:rorm,ç,~'$
 

(311-3325,311-3572)� 

(Sf) Brasília, em de novembro de 2001. 

Senhor Primeíro-Secretário, 

Comunico J Vü';SJ Excelência que li Senado Federal aprovou, 
em revisao é C0m emendas, .) Projeto de Lei da Câmara n~ ~9, de 
2001 (PL n" 3.]39, de 19~2, nessa Casa), que "di::;pC.ewbr~ a indicação de 
edulcorantes na embalagem de produtos dietéticas e similares". 

Em anexo, encaminho ;1 V':':';';;1 Excelência os autógrafos 
referentes às emendas '=01 apreço, bem como, em devolução, um da proposição 
primitiva. 

Atenciosamente, 

~,~ 
Senador Ca I~i/Wi-:ft 

Primeiro ecretánD 

A Sua Excelência I) Senhor 
Deputado Severino Cavalcanti 
Primeiro-Secretário dá Câmarados Deputados 
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LEGlSL4.ç10 CITADA ANE.~\DA PELA 
COORDENAÇÃO DE ISTI.lDOS LEGISUTIVOS - CEDI 

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

CONFIÇillRA INFRA.çãES A LEGISLl.\.çAo 
SANITARIA FEDERAL, ESTABELECE AS 
SANÇÕES RESPECTIVAS, E DA OUTRAS 
PROVIDÊNCIAS. 

TÍTULO I� 
DAS INFRAÇôES E PENALIDADES� 

............................................................................................................................. 'O 0 ..� 

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 sanitério competente ou contrariando as 
normas legais pertinentes: 

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

TI - construir, instalar ou fazer funcionar hospitais, postos ou casas de 
saúde, clínicas em geral, C3SàS de repouso, serviços ou unidades de saúde, 
estabelecimentos ou organizações afins, que se dediquem à promoção, proteção e 
recuperação \Ü saúde, sem licença do órgão sanitário competente ou contrariando 
normas legais ê 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 estabeíecimentos de atividades afins, institutos de 
estetícismo, ginástica, fisioterapia e de recuperação, balneários, estâncias 
hidrorninerais, termais, climatéricas, de repouso, e congêneres, gabinetes ou 
serviços Que utilizem aparelhos e equipamentos geradores de raios X, substâncias 
radioativas, ou radiações ionizantes e OUtr3S, estabelecimentos, laboratórios, 
oficinas e serviços de ótica, de aparelhos ou materiais óticos, de prótese dentária, 
de aparelhos ou materiais para lISO 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 ~:démat.s:: 
normas legais e regulamentares pertinentes: 

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

* Inciso ~'':WI r.::JL1';LlrJ dada pela Lei n" 9.(lJ5, de :!O/OS/,' 998. 
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IV extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular,M 

purificar, fracionar, embalar ou reembalar, importar, exportar, armazenar, 
expedir, transportar, comprar, vender, ceder ou usar alimentos, produtos 
alimentícios, ruedicameutos, 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 sanirária, 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 I) que disponham as normas 
legais ou regulamentares vigentes: 

Pena - advertência, e/ou multa 
vn - impedirou dificultar a aplicação de medidas sanitárias relativas às 

doenças transrníssiveis e ao sacrifício de animais domésticos considerados 
perigosos pelas autoridades sanitárias: 

Pena - advertência, e/oumulta 
vm - 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. i.I preservação e à manutenção da 
saúde: 

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

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

autoridades sanitárias: 
Pena - advertência, e/ou multa. 
X - obstar ou dificuítar a ação fiscalizadora das autoridades sanitárias 

competentesno exercício de suas funções: 
Pena - advertência, intervenção, interdição, cancelamento de licença 

e/ou multa; 
• Pena com redação dadaFeia Lei n" ~.69j, de: :J/OS/19:JS. 

XI - aviar receita C1l\ desacordo com prescrições rnélitC3& ÚÚ· 
determinação e)...pressa de lei e normas regulamentares: 

* Pena - advertência, interdição, cancelamento de licença, dou multa. 
XII - fornecer, vender ou praricar 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 M advertêucia, interdição, cancelamento da licença, e/ou multa. 
.. Pena '::<'111 redação dala pela Lei 11" 9.695. de ~OIOS!1:í98. 
XIII - retirar ou aplicar sangue, proceder a operações de plasmaferese, 

ou desenvolver outras arividades hemoterápicas, contrariando normas legais e 
regulamentares: 
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Pena - advertência, intervenção, imerdição, cancelamento da licença e 
registroe/ou multa; . 

• Pena iXJnI redação daJJ pela Lei 11° ~1.695. di! XJ/úS//99S. 

XIV - exportarsangue e seus derivados, placentas, órgãos, glândulas ou 
hormônios, bem como quaisquer substâncias ou partes do corpo humano, ou 
utilizá-loscontrariando 3S disposições legais e regulamentares: 

Pena - advertência, intervenção, interdição, cancelamento de licença e 
registroe/ou multa;

* P,~TliJ '::úm redação (1.:JJ,J pela Lei n" ~).695. J.~ 2u/ü8/N~i8. 

À'V - rotular alimentos ~ produtos alimentícios ou bebidas, bem como 
medicamentos, drogas, insumos farmacêuticos, produtos dietéticos, de higiene, 
cosméticos, perfumes, correlatos, saneantes, de correção estética e quaisquer 
outros, contrariandoas normas legais e regulamentares: 

Pena - advertência, inutilização, interdição, dou multa 
XVI - AJter3T 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 

:;(VlI - reaproveitar vasilhames de saneantes, seus congêneres e de 
outros produtos capazes de serem nocivos à saúde, no envosilbamento de 
alimentos, bebidas, refrigerantes, produtos dietéticos, medicamentos, drogas, 
produtosde higiene, cosméticos e perfumes: 

Pena - advertência, apreensão, mutílízação, interdição, cancelamento do 
registro, e/ou multa. 

~'VIII - expor à venda ou entregar 3(1 consumo produtos de interesse à 
saúde cujo prazo de validade tenha expirado, ou apor-lhes novas datas, após 
expiradoo prazo: 

Pena - advertência, apreensão, inutilização, interdição, cancelamento do 
registro, da licença e daautorização, e/ou multa . 

XIX - industrializar produtos dê interesse sanitário sem a ass~llI<:jo1i!'e 
responsável técnico, legalmente habilitado: 

Pena - advertência apreensão, inutilização, interdição, cancelamento do 
registro, e/ou multa. 

XX - utilizar, na preparação de hormônios, órgãos de 3I1ÍIll:llS doentes, 
estafados ou emagrecidos ou que apresentem sinais de decomposição no 
momento de serem manipulados: 

Pena - advertência, apreensão, inutílização, interdição, cancelamento do 
registro, da autorização c da licença, e/ou multa. 

XXI - comercializar produtos biológicos, imunoterápicos é outros que 
exijam cuidados especiais de conservação, preparação, expedição, ou transporte, 
sem observância das condições necessárias à sua preservação: 

Pena - advertência, apreensão, ínunlização, interdição, cancelamento do 
registro, e/oumulta. 

XXII - aplícação, por empresas particulares, de raticidas cuja ação se 
produza por gás ou vapor, em galerias, bueiros, porões. sótãos ou locais de 
possível comunicacão comresidências (lU freqüentados por pessoas e animais: 

Pena - advertência, interdição, cancelamento de licença e de autorização. 
e/ou multa. 
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XXIII - descumprimento de normas legais ~ regulamenreres, medidas, 
formalidades e outras exigências sanitárias pelas empresas de transportes, seus 
agentes e consignatários, comandantes ou responsáveis diretos por embercações, 
aeronaves, ferrovias, veículos terrestres, nacionais e estrangeiros: 

Pena - advertência, ínterdição, e/ou multa. 
XXIV - inobservância das exigências sanitárias relativas a imóveis, 

pelos sem proprietários, ou por quem detenha legalmente a sua pOS5e: 
Pena - advertência, interdição, e/ou multa, 
~ry - exercer profissões ~ ocupações relacionadas com a saúde sem a 

necessária habilitação legal: 
Pena - interdição e/ou multa 
XJ\.'VI - cometer o exercício de encargos relacionados com a promoção, 

proteção e recuperação da saúde a pessoas sema necessária habilitação legal: 
Pena - interdição, e/ou multa. 
XXVII - proceder à cremação de cadáveres, ou utilizá-los, contrariando 

as normassanitárias pertinentes: 
Pena - advertência, interdição, e/ou multa. 
~'VIII - 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~, 
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, imnilização e/ou interdição do produto; 
suspensão de venda e/ou fabricação do produto, cancelamento do registro do 
produto; interdição parcial ou total do estabelecimento, caacelamenro de 
autorização para funcionamento da empresa, cancelamento do alvará de 
licenciamento do estabelecimento, proibição de propaganda." 

X'....~ - expor ou entregar ao consumo humano sal refinado, moído ou 
granulado, que não contenha iodo na proporção estabelecida pelo Ministério da 
Saúde. 

Pena - advertência, apreensão ~/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 p3I'J 
funcionamento da empresa, cancelamento do alvará de licenciamento do 
estabelecimento, 

~n.a - descumprir atos emanados das autoridades sanitárias 
competentes visando à aplicaçãoda 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 estabelecimemo, proibição de propaganda 
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Art. 11. A inobservânciaou 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. 

"'VideMedida Provisória n" 2.190-3-1, de 23 de agosto de 2001• 
.. . 

MEDIDA PROVISÓRIA ~ 2.190-34, DE 23 DE AGOSTO DE'~001 

ftlTERi\ DISPClSITIVôS DAS LEIS Nº 9.7&2, DE 26 
DE JA'NEffi.O DE 1999, QUE DEFll-.JE Ü SISTEl\1r\ 
NACIONAL DE VIGILANCL<\ SA.l\lUARL\ E CRIA A 
AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA 
SANrL~ E Nº 6.·B7, DE 20 DE AGOSTO DE 
1977, QUE CONFIGURI\. INFR.AÇÕES A 
LEGISLAÇ)\O SANITÁRl'\ FEDERAL E 
ESTABELECE AS SANÇÔES RESPECTIVAS, E DA 
OUTR.t\S PROV1DÊNCV\S. 

o PRESIDENTE DA REPÚBLICA, no uso da atribuição que lhe 
confere o art. 6::! da Constituição, adota a seguinte Medida Provisória, com força de 
lei: 

.................... o. ..� 

Art. 12. Os arts. 22 e 10 da Lei nQ 6.437, de 20 de agosto de 1977, 
passam a vigorar com a seguinte redação: 

"Art. 22 
. 

.. .. 

XII - imposiçãode mensagem retificadora; 

XIII - suspensão de propaganda e publicidade. 

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

I - nas infrações leves, de R$ 1.000,00 (dois mil reais) a R$ 
75.000,00 (setentae cinco mil reais); 

Il • nas infrações graves, de R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais) 
a R$ 200.000,00(duzentos mil reais); , 

1lI - 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 
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§ 3º Sem prejuízo do disposto nos arts. 42 e 62 desta Cti;-'1ía 
aplicação da penalidade de multa a autoridade sanitária competente 
levará em consideração a capacidade econômica do infrator." (NR) 

"Art. 10 . 

a ~ O' .. 

v - . 
pena - advertência, proibição de propaganda, suspensão de venda, 
imposição de mensagem retificadora, suspensão dê 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; 

XXVill- . 

pena - advertência, apreensão, inutilização e/ou interdição do 
produto, suspensão de venda e/ou fabricação do produto, 
cancelamento do registro do produto, interdição pardal 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 milita; 

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 e:,"1:abelecini~_e/e·6· 
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 milita; 
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X\.."XII - descumprimento de normas legais é regulamentares, 
medidas, formalidades, outras exigências sanitárias, por peSSOa3 

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 ~ passagens de fronteira e pontos de apoio de veículos 
terrestres: 

pena - advertência, interdição, cancelamento da autorização de 
funcionamento e/ou multa; 

x..'C'W - 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; 

X~~ - descumprimento de normas legais ~ 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, mutílízação, interdição, 
cancelamento da autorização de funcionamento, cancelamento do 
registro do produto e/ou multa; 

XÀ;"'~ - descumprimento de normas legais e regulamentares, 
medidas, formalidades, outras exigências sanitárias relacionadas a 
estabelecimenros e às boas práticas de fabricação de matérias­
primas e J~ produtossob vigilância sanitária: 

pena advertência, apreensão, ímnilização, int~~a~ 
cancelamento da autorização de funcionamento, cancelameme do 
registro do produto e/ou multa; 

À'XXVI - proceder :J 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 comercializaçã..... de produto importado sob 
interdição: 

pena advertência, apreensão, inutilização, interdição. 
cancelamento da autorização de funcionamento, cancelameato do 
registro (lo produto e/ou multa; 

X'C\.'VIII - deixar de garantir, em estabelecimentos destinados à 
armazenagem é/OU distribuição de produtos 30b vigilância sanitária, 
a manutenção dos padrões de identidade e qualidade de produtos 
importados sob interdiçãoou aguardando inspeção flsica: 
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pena advertência, apreensão, inutilízação, 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 individuo, ou de tmja preta, 
provocando (I desabastecimento do mercado: 

pena - advertência, interdição total ou parcial do estabelecimeato, 
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 
:X.~.."'CIX: 

pena - advertência, interdição total ou parcial do estabe1e~, 

cancelamento do registro do produto, cancelamento de autorização 
para funcionamento da empresa, cancelamento do alvará de 
licenciamento do estabelecimento e/ou multa; 

Xl.I - descumprir normas legais é regulamentares, medidas, 
formalidades, outras exigências :;3I1.itIDas, por pessoas física ou 
jurídica, que operem 2 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 deapoio 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)� 

Art. 13. Ficam convalidados 03 atos praticados com base na Medida 
Provisória nº 2.190-33, de 26 de julho de 2001. 

Art. 14. Esta Medida Provisória entra em vigor na data de sua 
publicação. 

Art. 15. Ficam revogados os 3I1S. 92 ê lü do Decreto-Lei nº 891, de :!5 de 
novembro de 1~38, o art. 4º do Decreto-Lei nº ~86, de 21 de outubro de 1969, I) 

art. 82 daLei nQ 6.360, de 23 de setembro de 1976, o ert, J2 da Lei nº 9.005, de ló 
de março de 1995, o parágrafo único do art, 5~, os incisos :\.1:, XII e XIII do art. 1'2, 
os arts. 31 e 39 e seus parágrafos e o Anexo I da Lei nº 9.782, de ~6 de janeiro de. 
1999. 

Brasília, 13 de agosto de 20õ1; 180º da Independência e 113~ da 
República 

FEfü-íANDO HEI~l'uQUE CARDOSO 
José Serra� 
Martus Tavares� 
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LEI N° 8.07~ DE 11 DE SETEMBRO DE 1990. 

DISPÕE SOBRE A PROTEÇÃO DO CONSl.JMIDOR E 
DÁ OUTRAS PROVIDÊNCIAS. 

.. ••••• ••• ••••••• •••••• •••••• 'O .. 

1ÍTIJLo II 
DAS~~~6ESPENNS 

.............................................................................................................................................: ..� 

Art. 66. Fazer afirmação falsa ou enganosa, ou omitir iufonnação 
relevante sobre a natureza, caracrerística, qualidade, quantidade, segurança, 
desempenho, durabilidade, preço ou garantia de produtos ou serviços: 

Pena - Detenção de 3 (três) meses a 1 (um) ano e multa� 
§ 10 Incorreránas mesmaspenas quem patrocinar a oferta.� 
§ 20 Se o crime é culposo:� 
Pena - Detenção de 1 (um) a 6 (seis) meses ou multa� 

Art. 67. F3Zcr ou promover publicidade que sabe ou deveria saber ser 
enganosa ou abusiva: 

Pena - Detenção de 3 (três) meses a 1 (um) ano e multa 
Parágrafo único. (Vetado). 

..... . 

(Os; 11430'2002) 


