DECRETO-LEI N° 986, DE 21 DE OUTUBRO DE1969.
Institui nomas basicas sobre alimentos.

OS MINISTROS DA MARINHA DE GUERRA, DO EXERCITO E DA AERONAUTICA MILITAR ,
usando das atribuicbes 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:

CAPIiTULO |
Disposic¢des Preliminares

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

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

| - Alimento: tdda substancia ou mistura de substancias, no estado sélido, liquido, pastoso ou
qualquer outra forma adequada, destinadas a fornecer ao organismo humano os elementos normais a
sua formacao, manutencédo 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 transformacdo de natureza fisica,
quimica ou bioldgica;

Il - Alimento in natura : todo alimento de origem vegetal ou animal, para cujo consumo imediato se
exija apenas, a remogdo da parte ndo comestivel e os tratamentos indicados para a sua perfeita
higienizac&o e conservagao;

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 composicéo entre, preponderantemente, substancia ndo encontrada no alimento a ser
imitado;

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

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

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

XI - Padrédo de identidade e qualidade: o estabelecido pelo 6rgdo competente do Ministério da
Saude dispondo sbbre a denominagdo, definicdo e composicdo 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;
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XIl - Rétulo: qualquer identificagdo impressa ou litografada, bem como os dizeres pintados ou
gravados a fogo, por pressdo ou decalcacdo aplicados sdbre o recipiente, vasilhame envoltério,
cartucho ou qualquer outro tipo de embalagem do alimento ou sébre o que acompanha o continente;

XIll - 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 o0 emprégo de matéria-prima alimentar, alimento in natura , materiais
utilizados no seu fabrico ou preservagéo objetivando promover ou incrementar 0 Sseu cConsumo;

XV - Orgédo competente: o 6rgéo técnico especifico do Ministério da Saude, bem como os 6rgéos
federais, estaduais, municipais, dos Territdrios e do Distrito Federal, congéneres, devidamente
credenciados;

XVI - Laboratério oficial: o 6rgéo técnico especifico do Ministério da Saude, bem como os 6rgéos
congéneres federais, estaduais, municipais, dos Territérios e do Distrito Federal, devidamente
credenciados;

XVII - Autoridade fiscalizadora competente: o funcionario do érgdo competente do Ministério da
Saude ou dos demais 6rgéos fiscalizadores federais, estaduais, municipais, dos Territorios e do Distrito
Federal;

XVIII - Analise de contrdle: aquele que é efetuada imediatamente ap6s o registro do alimento,
guando da sua entrega ao consumo, e que servira para comprovar a sua conformidade com o
respectivo padréo de identidade e qualidade;

XIX - Analise fiscal: a efetuada sébre o alimento apreendido pela autoridade fiscalizadora
competente e que servird 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 0os mesmos.

CAPITULO Il
Do Registro e do Controle

Art 3° Todo alimento somente sera exposto ao consumo ou entregue a venda depois de registrado
no 6rgdo competente do Ministério da Saude.

8 1° O registro a que se refere éste artigo sera valido em todo territério nacional e sera concedido
no prazo maximo de 60 (sessenta) dias a contar da data da entrega do respectivo requerimento, salvo
os casos de inobservancia dos dispositivos déste Decreto-lei e de seus Regulamentos.

§ 2° O registro devera ser renovado cada 10 (dez) anos, mantido 0 mesmo numero de registro
anteriormente concedido.

§ 3° O registro de que trata éste artigo ndo exclui aquéles exigidos por lei para outras finalidades
que nao as de exposi¢do a venda ou a entrega ao consumo.

8 4° Para a concessdo do registro a autoridade competente obedecerd as normas e padrbes
fixados pela Comissé@o Nacional de Normas e Padrdes para Alimentos.

Art 5° Estédo, igualmente, obrigados a registro no 6rgado competente do Ministério da Saude:

| - Os aditivos intencionais;
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Il - as embalagens, equipamentos e utensilios elaborados e/ou revestidos internamente de
substancias resinosas e poliméricas e destinados a entrar em contato com alimentos, inclusive os de
uso doméstico;

Ill - Os coadjuvantes da tecnologia de fabricacdo, assim declarados por Resolu¢cdo da Comisséo
Nacional de Normas e Padrfes para Alimentos.

Art 6° Ficam dispensados da obrigatoriedade de registro no 6rgdo competente do Ministério da
Saude:

| - As matérias primas alimentares e os alimentos in natura ;

Il - Os aditivos intencionais e os coadjuvantes da tecnologia de fabricagdo de alimentos
dispensados por Resolucédo da Comisséo Nacional de Normas e Padrbes para Alimentos;

Il - Os produtos alimenticios, quando destinados ao emprégo na preparacdo de alimentos
industrializados, em estabelecimentos devidamente licenciados, desde que incluidos em Re solucédo da
Comissédo Nacional de Normas e Padrdes para Alimentos.

Art 7° Concedido o registro, fica obrigada a firma responsavel a comunicar ao 6érgdo competente,
no prazo de até 30 (trinta) dias, a data da entrega do alimento ao consumo.

8§ 1° Apbs o recebimento da comunicacdo devera a autoridade fiscalizadora competente
providenciar a colheita de amostra para a respectiva analise de contrdle, que sera efetuada no alimento
tal como se apresenta ao consumo.

§ 2° A andlise de contrble observara as normas estabelecidas para a analise fiscal.

§ 3° O laudo de andlise de controle sera remetido ao 6rgdo competente do Ministério da Saude
para arquivamento e passara a constituir o elemento de identificacdo do alimento.

§ 4° Em caso de andlise condenatoria, e sendo o alimento considerado improprio para 0 consumo,
serd cancelado o registro anteriormente concedido e determinada a sua apreensdo em todo territdrio
brasileiro.

§ 5° No caso de constatacéo de falhas, erros ou irregularidades sanaveis, e sendo o alimento
considerado préprio para o consumo, devera o interessado ser notificado da ocorréncia, concedendo-se
0 prazo necessario para a devida correcdo, decorrido o qual proceder-se-a a nova analise de controle.
Persistindo as falhas, erros ou irregularidade ficara o infrator sujeito as penalidades cabiveis.

8 6° Qualquer modificacdo, que implique em alteracdo de identidade, qualidade, tipo ou marca do
alimento ja registrado, devera ser préviamente comunicada ao 6rgdo competente do Ministério da
Saude, procedendo-se a nova analise de contrble, podendo ser mantido o ndmero de registro
anteriormente concedido.

Art 8° A andlise de contrble, a que se refere o § 1° do art. 7°, implicard no pagamento, ao
laboratério oficial que a efetuar, da taxa de analise a ser estabelecida por ato do Poder Executivo,
equivalente, no minimo, a 1/3 (um tér¢o) do maior salario-minimo vigente na regido.

Art 9° O registro de aditivos intencionais, de embalagens, equipamentos e utensilios elaborados
el/ou revestidos internamente de substancias resinosas e polimétricas e de coadjuvantes da tecnologia
da fabricacdo que tenha sido declarado obrigatério, serd sempre precedido de analise prévia.

Paragrafo Unico. O laudo de andlise sera encaminhado ao érgdo competente que expedira o
respectivo certificado de registro.

CAPITULO Il
Da Rotulagem

Art 10. Os alimentos e aditivos intencionais dever&o ser rotulados de acérdo com as disposi¢cfes
déste Decreto-lei e demais nhormas que regem o assunto.



Paragrafo Gnico. As disposicdes déste artigo se aplicam aos aditivos internacionais e produtos
alimenticios dispensados de registro, bem como as matérias-primas alimentares e alimentos in natura
guando acondicionados em embalagem que os caracterizem.

Art 11. Os rotulos deverao mencionar em caracteres perfeitamente legiveis:

| - A qualidade, a natureza e o tipo do alimento, observadas a definicdo, a descricdo e a
classificac@o estabelecida no respectivo padrdo de identidade e qualidade ou no rétulo arquivado no
orgdo competente do Ministério da Saude, no caso de alimento de fantasia ou artificial, ou de alimento
néo padronizado;

Il - Nome e/ou a marca do alimento;

[Il - Nome do fabricante ou produtor;

IV - Sede da fabrica ou local de producéo;

V - Namero de registro do alimento no 6rgdo competente do Ministério da Saude;

VI - Indicacéo do emprégo de aditivo intencional, mencionando-o expressamente ou indicando o
cédigo de identificacédo correspondente com a especificagcdo da classe a que pertencer;

VII - Namero de identificacdo da partida, lote ou data de fabricacdo, quando se tratar de alimento
perecivel,

VIII - O péso ou o volume liquido;
IX - Outras indicagdes que venham a ser fixadas em regulamentos.

§ 1° Os alimentos rotulados no Pais, cujos rotulos contenham palavras em idioma estrangeiro,
deverdo trazer a respectiva traducdo, salvo em se tratando de denominagdo universalmente
consagrada.

§ 2° Os rétulos de alimentos destinados a exportagdo poderdo trazer as indica¢des exigidas pela
lei do pais a que se destinam.

§ 3° Os rotulos dos alimentos destituidos, total ou parcialmente, de um de seus componentes
normais, deverdo mencionar a alteracéo autorizada.

§ 4° Os nomes cientificos que forem inscritos nos rotulos de alimentos deverdo, sempre que
possivel, ser acompanhados da denominacdo comum correspondente.

Art 12. Os rétulos de alimentos de fantasia ou artificial ndo poderdo mencionar indicacdes
especiais de qualidade, nem trazer mencdes, figuras ou desenhos que possibilitem falsa interpretacéo
ou que induzam o consumidor a érro ou engano quanto a sua origem, natureza ou COmposi¢ao.

Art 13. Os rétulos de alimentos que contiverem corantes artificiais deverdo trazer na rotularem a
declaracgéo "Colorido Artificialmente".

Art 14. Os rétulos de alimentos adicionados de esséncias naturais ou artificiais, com o objetivo de
reforgar, ou reconstituir o sabor natural do alimento deverdo trazer a declaragdo do "Contém
Aromatizante ...", seguido do cédigo correspondente e da declaracdo "Aromatizado Artificialmente”, no
caso de ser empregado aroma artificial.

Art 15. Os rétulos dos alimentos elaborados com esséncias naturais deverao trazer as indicacfes
"Sabor de ..." e "Contém Aromatizante", seguido do cddigo correspondente.

Art 16. Os rotulos dos alimentos elaborados com esséncias artificiais deverdo trazer a indicagéo
"Sabor Imitacéo ou Artificial de ..." seguido da declaracao "Aromatizado Artificialmente".

Art 17. As indicacdes exigidas pelos artigos 11, 12, 13 e 14 déste Decreto-lei, bem como as que
servirem para mencionar o emprégo de aditivos, deverdo constar do painel principal do rétulo do
produto em forma facilmente legivel.



Art 18. O disposto nos artigos 11, 12, 13 e 14 se aplica, no que couber, a rotulagem dos aditivos
intencionais e coadjuvantes da tecnologia de fabricac@o de alimento.

§ 1° Os aditivos intencionais, quando destinados ao uso doméstico deverdo mencionar no rétulo a
forma de emprégo, o tipo de alimento em que pode ser adicionado e a quantidade a ser empregada,
expressa sempre que possivel em medidas de uso caseiro.

§ 2° Os aditivos intencionais e os coadjuvantes da tecnologia de fabricacéo, declarados isentos de
registro pela Comissdo Nacional de Normas e Padrdes para Alimentos, deverdo ter essa condi¢éo
mencionada no respectivo rétulo.

§ 3° As etiquetas de utensilios ou recipientes destinados ao uso doméstivo deverdo mencionar o
tipo de alimento que pode ser néles acondicionados.

Art 19. Os rotulos dos alimentos enriquecidos e dos alimentos dietéticos e de alimentos irradiados
deverdo trazer a respectiva indicacdo em caracteres facilmente legiveis.

Paragrafo Unico. A declaragdo de "Alimento Dietético" devera ser acompanhada da indicacdo do
tipo de regime a que se destina o produto expresso em linguagem de facil entendimento.

Art 20. As declaracdes superlativas de qualidade de um alimento sé poderdo ser mencionadas na
respectiva rotulagem, em consonancia com a classificacdo constante do respectivo padrdo de
identidade e qualidade.

Art 21. N&o poderdo constar da rotulagem denominacdes, designacBes, nomes geogréficos,
simbolos, figuras, desenhos ou indicacdes que possibilitem interpretagdo falsa, érro ou confusdo quanto
a origem, procedéncia, natureza, composi¢éo ou qualidade do alimento, ou que Ihe atribuam qualidades
ou caracteristicas nutritivas superiores aquelas que realmente possuem.

Art 22. N&o serdo permitidas na rotulagem quaisquer indicacdes relativas a qualidade do alimento
gue ndo sejam as estabelecidas por éste Decreto-lei e seus Regulamentos.

Art 23. As disposi¢cfes déste Capitulo se aplicam aos textos e matérias de propaganda de
alimentos qualquer que seja o veiculo utilizado para sua divulgacéo.

CAPIiTULO IV
Dos Aditivos
Art 24. S6 serd permitido o emprégo de aditivo intencional quando:
| - Comprovada a sua inocuidade;
Il - Previamente aprovado pela Comissdo Nacional de Normas e Padrfes para Alimentos;
[l - N&o induzir o consumidor a érro ou confuséo;
IV - Utilizado no limite permitido.

§ 1° A Comisséo Nacional de Normas e Padrfes para Alimentos estabelecera o tipo de alimento,
ao qual podera ser incorporado, o respectivo limite maximo de adicdo e o cédigo de identificagdo de
que trata o item VI, do art. 11.

§ 2° Os aditivos aprovados ficardo sujeitos a revisdo perioddica, podendo o seu emprégo ser
proibido desde que nova concepcéo cientifica ou tecnolégica modifique convic¢éo anterior quanto a sua
inocuidade ou limites de tolerancia.

§ 3° A permissao do emprégo de novos aditivos dependera da demonstracao das razdes de ordem
tecnoldgica que o justifiqguem e da comprovagéo da sua inocuidade documentada, com literatura técnica
cientifica idénea, ou cuja tradicdo de emprégo seja reconhecida pela Comissdo Nacional de Normas e
Padrdes para Alimentos.

Art 25. No interésse da salde publica poderdo ser estabelecidos limites residuais para os aditivos
incidentais presentes no alimento, desde que:



| - Considerados toxicologicamente toleraveis;
Il - Empregada uma adequada tecnologia de fabricacdo do alimento.

Art 26. A Comissdo Nacional de Normas e Padrbes para Alimentos regulard o emprégo de
substancias, materiais, artigos, equipamentos ou utensilios, suscetiveis de cederem ou transmitirem
residuos para os alimentos.

Art 27. Por motivos de ordem tecnoldgica e outros julgados procedentes, mediante prévia
autorizagdo do 6rgdo competente, serd permitido expor a venda alimento adicionado de aditivo nao
previsto no padrdo de identidade e qualidade do alimento, por prazo ndo excedente de 1 (um) ano.

Paragrafo unico. O aditivo empregado sera expressamente mencionado na rotulagem do alimento.
CAPITULO V
Padrdes de Identidade e Qualidade

Art 28. Sera aprovado para cada tipo ou espécie de alimento um padrao de identidade e qualidade
dispondo sbébre:

| - Denominagdo, definicdo e composi¢cdo, compreendendo a descricdo do alimento, citando o
nome cientifico quando houver e os requisitos que permitam fixar um critério de qualidade;

Il - Requisitos de higiene, compreendendo medidas sanitarias concretas e demais disposicées
necessérias a obtencédo de um alimento puro, comestivel e de qualidade comercial;

Il - Aditivos intencionais que podem ser empregados, abrangendo a finalidade do emprégo e o
limite de adicao;

IV - Requisitos aplicaveis a péso e medida;
V - Requisitos relativos a rotulagem e apresentacao do produto;
VI - Métodos de colheita de amostra, ensaio e andlise do alimento;

§ 1° - Os requisitos de higiene abrangerdo também o padrao microbiolégico do alimento e o limite
residual de pesticidas e contaminantes tolerados.

§ 2° Os padrdes de identidade e qualidade poderdo ser revistos pela 6rgdo competente do
Ministério da Saulde, por iniciativa propria ou a requerimento da parte interessada, devidamente
fundamentado.

§ 3° Poderédo ser aprovados subpadrdes de identidade e qualidade devendo os alimentos por éle
abrangidos serem embalados e rotulados de forma a distingui-los do alimento padronizado
correspondente.

CAPITULO VI
Da Fiscalizacéo
Art 29. A acao fiscalizadora sera exercida:

| - Pela autoridade federal, no caso de alimento em transito de uma para outra unidade federativa
€ no caso de alimento exportado ou importado;

Il - Pela autoridade estadual ou municipal, dos Territérios ou do Distrito Federal nos casos de
alimentos produzidos ou expostos a venda na area da respetciva jurisdicao.

Art 30. A autoridade fiscalizadora competente tera livre acesso a qualquer local em que haja
fabrico, manipulacdo, beneficiamento, acondicionamento, conservacdo, transporte, depdsito,
distribuicdo ou venda de alimentos.

Art 31. A fiscalizacdo de que trata éste Capitulo se estendera a publicidade e a propaganda de
alimentos qualquer que seja o veiculo empregado para a sua divulgacao.

CAPITULO VII



Do Procedimento Administrativo

Art 32. As infracdes dos preceitos déste Decreto-lei serdo apuradas mediante processo
administrativo realizado na forma do Decreto-lei n°® 785, de 25 de agdsto de 1969.

Art 33. A interdicdo de alimento para analise fiscal sera iniciada com a lavratura de térmo de
apreensdo assinado pela autoridade fiscalizadora competente e pelo possuidor ou detentor da
mercadoria ou, na sua auséncia, por duas testemunhas, onde se especifique a natureza, tipo, marca,
procedéncia, nome do fabricante e do detentor do alimento.

8§ 1° Do alimento interditado serd colhida amostra representativa do estoque existente, a qual,
dividida em trés partes, serd tornada inviolavel para que se assegurem as caracteristicas de
conservacgao e autenticidade sendo uma delas entregue ao detentor ou responsavel pelo alimento, para
servir de contraprova, e as duas outras encaminhadas imediatamente ao laboratorio oficial de contréle.

§ 2° Se a quantidade ou a natureza do alimento ndo permitir a colheita das amostras de que trata
0 § 1° déste artigo, ser4d o0 mesmo levado para o laboratorio oficial onde, na presenca do possuidor ou
responsavel e do perito por éle indicado ou, na sua falta, de duas testemunhas, sera efetuada de
imediato a analise fiscal.

§ 3° No caso de alimentos pereciveis a analise fiscal ndo podera ultrapassar de 24 (vinte e quatro)
horas, e de 30 (trinta) dias nos demais casos a contar da data do recebimento da amostra.

§ 4° O prazo de interdicdo ndo podera exceder de 60 (sessenta) dias, e para os alimentos
pereciveis de 48 (quarenta e oito) horas, findo o qual a mercadoria ficard imediatamente liberada.

8 5° A interdicdo tornar-se-a definitiva no caso de analise fiscal condenatdria.

8§ 6° Se a analise fiscal ndo comprovar infracdo a qualquer preceito déste Decreto-lei ou de seus
Regulamentos, o alimento interditado sera liberado.

§ 7° O possuidor ou responsavel pelo alimento interditado fica proibido de entrega-lo ao consumo,
desvia-lo ou substitui-lo, no todo ou em parte.

Art 34. Da andlise fiscal sera lavrado laudo, do qual serdo remetidas cOpias para a autoridade
fiscalizadora competente, para o detentor ou responsavel e para o produtor do alimento.

§ 1° Se a analise fiscal concluir pela condenacdo do alimento a autoridade fiscalizadora
competente notificara o interessado para, no prazo maximo de 10 (dez) dias, apresentar defesa escrita.

§ 2° Caso discorde do resultado do laudo de analise fiscal, o interessado podera requerer, no
mesmo prazo do paragrafo anterior, pericia de contraprova, apresentando a amostra em seu poder e
indicando o seu perito.

§ 3° Decorrido o prazo mencionado no § 1° déste artigo, sem que o infrator apresente a sua
defesa, o laudo da analise fiscal sera considerado como definitivo.

Art 35. A pericia de contraprova sera efetuada sdbre a amostra em poder do detentor ou
responsavel, no laboratério oficial de contréle que tenha realizado a analise fiscal, presente o perito do
laboratério que expediu o laudo condenatério.

Paragrafo Unico. A pericia de contraprova ndo sera efetuada no caso da amostra apresentar
indicios de alteracéo ou violacéo.

Art 36. Aplicar-se-4 a pericia de contraprova o mesmo método de anélise empregado na andlise
fiscal condenatéria, salvo se houver concordéncia dos peritos quanto ao emprégo de outro.

Art 37. Em caso de divergéncia entre os peritos quanto ao resultado da analise fiscal condenatéria
ou discordancia entre os resultados desta Ultima com a da pericia de contraprova, cabera recurso da
parte interessada ou do perito responsavel pela andlise condenatéria a autoridade competente,
devendo esta determinar a realizagdo de ndévo exame pericial sbbre a amostra em poder do laboratorio

oficial de controle.



§ 1° O recurso de que trata éste artigo devera ser interposto no prazo de 10 (dez) dias, contados
da data da concluséo da pericia de contraprova.

§ 2° A autoridade que receber o recurso devera decidir sbbre 0 mesmo, no prazo de 10 (dez) dias,
contados da data do seu recebimento.

§ 3° Esgotado o prazo referido no § 2°, sem decisdo do recurso, prevalecera o resultado da pericia
de contraprova.

Art 38. No caso de partida de grande valor econdmico, confirmada a condenac¢éo do alimento em
pericia de contraprova, podera o interessado solicitar nova apreensao do mesmo, aplicando-se nesse
caso, adequada técnica de amostragem estatistica.

§ 1° Entende-se por partida de cujo grande valor econdmico aquela cujo valor seja igual ou
superior a 100 (cem) vézes o maior salario-minimo vigente no Pais.

§ 2° Excetuados os casos de presenca de organismos patogénicos ou suas toxinas, considerar-se-
a liberada a partida que indicar um indice de alteracao ou deterioragéo inferior a 10% (dez por cento) do
seu total.

Art 39. No caso de alimentos condenados oriundos de unidade federativa diversa daquela em que
esta localizado o érgdo apreensor, o resultado da andlise condenatéria sera, obrigatoriamente,
comunicado ao 6rgdo competente do Ministério da Salde.

CAPITULO VIII
Das Infragdes e Penalidades

Art 40. A inobservancia ou desobediéncia aos preceitos déste Decreto-lei e demais disposi¢cdes
legais e regulamentares dara lugar a aplicacdo do disposto no Decreto-lei n® 785, de 25 de agdsto de
1969.

Art 41. Consideram-se alimentos corrompidos, adulterados, falsificados, alterados ou avariados os
que forem fabricados, vendidos, expostos a venda, depositados para a venda ou de qualquer forma,
entregues ao consumo, como tal configurados na legislacdo penal vigente.

Art 42. A inutilizacdo do alimento previsto no artigo 12 do Decreto-lei n°® 785, de 25 de agdsto de
1969, nao sera efetuada quando, através andlise de laboratério oficial, ficar constatado n&do estar o
alimento impréprio para o consumo imediato.

§ 1° O alimento nas condi¢cdes déste artigo podera, apés suas interdicdo, ser distribuido as
instituicdes publicas, ou privadas, desde que beneficentes, de caridade ou filantrépicas.

§ 2° Os tubérculos, bulbos, rizomas, sementes e grdos em estado de germinacdo, expostos a
venda em estabelecimentos de géneros alimenticios, serdo apreendidos, quando puderem ser
destinadas ao plantio ou a fins industriais.

Art 43. A condenacao definitiva de um alimento determinard a sua apreensdo em todo o territério
brasileiro, cabendo ao 6rgao fiscalizador competente do Ministério da Saude comunicar o fato aos
demais érgaos congéneres federais, estaduais, municipais, territoriais e do Distrito Federal para as
providéncias que se fizerem necessérias a apreensédo e inutilizacdo do alimento, sem prejuizo dos
respectivos processos administrativo e penal, cabiveis.

Art 44, Sob pena de apreenséo e inutilizagdo suméaria, os alimentos destinados ao consumo
imediato, tenham ou n&o sofrido processo de coccdo, s6 poderédo ser expostos a venda devidamente
protegidos.

CAPITULO IX
Dos Estabelecimentos

Art 45. As instalagfes e o funcionamento dos estabelecimentos industriais ou comerciais, onde se
fabrique, prepare, beneficie, acondicione, transporte, venda ou deposite alimento ficam submetidos as
exigéncias déste Decreto-lei e de seus Regulamentos.



Art 46. Os estabelecimentos a que se refere o artigo anterior devem ser préviamente licenciados
pela autoridade sanitaria competente estadual, municipal, territorial ou do Distrito Federal, mediante a
expedicao do respectivo alvara.

Art 47. Nos locais de fabricacdo, preparacdo, beneficiamento, acondicionamento ou depdsito de
alimentos, ndo sera permitida a guarda ou a venda de substancias que possam corrompé-los, altera-
los, adultera-los, falsifica-los ou avaria-los.

Paragrafo Gnico. S6 sera permitido, nos estabelecimentos de venda ou consumo de alimentos, o
comércio de saneantes, desinfetantes e produtos similares, quando o estabelecimento interessado
possuir local apropriado e separado, devidamente aprovado pela autoridade fiscalizadora competente.

CAPITULO X
Disposicoes Gerais

Art 48. SOmente poderao ser expostos a venda, alimentos, matérias-primas alimentares, alimentos
in natura , aditivos para alimentos, materiais, artigos e utensilios destinados a entrar em contato com
alimentos matérias-primas alimentares e alimentos in natura , que:

| - Tenham sido préviamente registrados no 6érgdo competente do Ministério da Salde;

Il - Tenham sido elaborados, reembalados, transportados, importados ou vendidos por
estabelecimentos devidamente licenciado;

lIl - Tenham sido rotulados segundo as disposi¢des déste Decreto-lei e de seus Regulamentos;

IV - Obedecam, na sua composicdo, as especificacdes do respectivo padrdo de identidade e
gualidade, quando se tratar de alimento padronizado ou aquelas que tenham sido declaradas no
momento do respectivo registro, quando se tratar de alimento de fantasia ou artificial, ou ainda néo
padronizado.

Art 49. Os alimentos sucedaneos deverdo ter aparéncia diversa daquela do alimento genuino ou
permitir por outra forma a sua imediata identificacéo.

Art 50. O emprégo de produtos destinados a higienizacdo de alimentos, matérias-primas
alimentares e alimentos in natura ou de recipientes ou utensilios destinados a entrar em contato com os
mesmos, dependentes de prévia autorizacdo do 6rgdo competente do Ministério da Saude, segundo o
critério a ser estabelecido em regulamento.

Paragrafo Unico. A Comissdo Nacional de Normas e Padrdes para Alimentos dispord, através de
Resolugdo, quanto as substancias que poderdo ser empregadas no fabrico dos produtos a que se
refere éste artigo.

Art 51. Sera permitido, excepcionalmente, expor a venda, sem necessidade de registro prévio,
alimentos elaborados em carater experimental e destinados a pesquisa de mercado.

§ 1° A permisséo a que se refere éste artigo devera ser solicitada pelo interessado, que submetera
a autoridade competente a formula do produto e indicard o local e o tempo de duragdo da pesquisa.

§ 2° O rétulo do alimento nas condicbes déste artigo devera satisfazer as exigéncias déste
Decreto-lei e de seus Regulamentos.

Art 52. A permissao excepcional de que trata o artigo anterior serd dada mediante a satisfacao
prévia dos requisitos que vierem a ser fixados por Resolugdo da Comisséo Nacional de Normas e
Padrdes para Alimentos.

Art 53. O alimento importado bem como os aditivos e matérias-primas empregados no seu fabrico,
deverdo obedecer as disposi¢des déste Decreto-lei e de seus Regulamentos.

Art 54. Os alimentos destinados a exportacédo poderdo ser fabricados de acérdo com as normas
vigentes no pais para o qual se destinam.

Art 55. Aplica-se o disposto néste Decreto-lei as bebidas de qualquer tipo ou procedéncia, aos
complementos alimentares, aos produtos destinados a serem mascados e a outras substancias,
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dotadas ou ndo de valor nutritivo, utilizadas no fabrico, preparacao e tratamento de alimentos, matérias-
primas alimentares e alimentos in natura .

Art 56. Excluem-se do disposto néste Decreto-lei os produtos com finalidade medicamentosa ou
terapéutica, qualquer que seja a forma como se apresentem ou 0 modo como séo ministrados.

Art. 57. A importagdo de alimentos, de aditivos para alimentos e de substéncias destinadas a
serem empregadas no fabrico de artigos, utensilios e equipamentos destinados a entrar em contato
com alimentos, fica sujeita ao disposto neste Decreto-lei e em seus Regulamentos sendo a analise de
controle efetuada por amostragem, a critério da autoridade sanitaria, no momento de seu desembarque
no pais. (Redacao dada pela Lei n® 9.782, de 1989)

9.782, de 1989)

Art 59. O Poder Executivo baixara os regulamentos necessérios ao cumprimento déste Decreto-lei.

Art 60. As pecas, maquinarias, utensilios e equipamentos destinados a entrar em contato com
alimentos, nas diversas fases de fabrico, manipulacdo, estocagem, acondicionamento ou transporte
ndo deverdo interferir nocivamente na elaboracdo do produto, nem alterar o seu valor nutritivo ou as
suas caracteristicas organoléticas.

Art 61. Os alimentos destituidos, total ou parcialmente, de um de seus componentes normais, sO
poderdo ser expostos a venda mediante autorizagdo expressa do 6rgdo competente do Ministério da
Saude.

CAPITULO XI
Das Disposicdes Finais e Transitérias

Art 62. Os alimentos que, na data em que éste Decreto-lei entrar em vigor, estiverem registrados
em qualquer reparticdo federal, ha menos de 10 (dez) anos, ficardo dispensados de ndvo registro até
gue se complete o prazo fixado no § 2° do artigo 3° déste Decreto-lei.

Art 63. Até que venham a ser aprovados os padrées de identidade e qualidade a que se refere o
Capitulo V déste Decreto-lei, poderdo ser adotados os preceitos bromatolégicos constantes dos
regulamentos federais vigentes ou, na sua falta, os dos regulamentos estaduais pertinentes, ou as
normas e padrées, internacionalmente aceitos.

Paragrafo Unico. Os casos de divergéncia na interpretacdo dos dispositivos a que se refere éste
artigo serao esclarecidos pela Comissao Nacional de Normas e Padrfes para Alimentos.

Art 64. Fica vedada a elaboragéo de quaisquer normas contendo defini¢des, ou dispondo sbbre
padrées de identidade, qualidade e envasamento de alimentos, sem a prévia audiéncia do 6rgao
competente do Ministério da Saude.

Art 65. Sera concedido prazo de 1 (um) ano, prorrogavel em casos devidamente justificados, para
a utilizacdo de rétulos e embalagens com o nimero de registro anterior ou com dizeres em desac6rdo
com as disposicdes déste Decreto-lei ou de seus Regulamentos.

Art 66. Ressalvado o disposto néste Decreto-lei, continuam em vigor os preceitos do Decreto n°
55.871, de 26 de marco de 1965 e as tabelas a éle anexas com as alteracdes adotadas pela extinta
Comissdo Permanente de Aditivos para Alimentos e pela Comissdo Nacional de Normas e Padrbes
para Alimentos.

Art 67. Fica revogado o Decreto-lei n°® 209, de 27 de fevereiro de 1967, e as disposi¢cdes em
contrério.
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Art 68. Este Decreto-lei entrara em vigor na data da sua publicacao.
Brasilia, 21 de outubro de 1969; 148° da Independéncia e 81° da Republica.
LEI N° 6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977.

Configura infracBes & legislagéo sanitaria federal, estabelece as
sancdes respectivas, e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA , faco saber que o0 CONGRESSO NACIONAL decreta e eu
sanciono a seguinte Lei:

TITULO |
DAS INFRAGOES E PENALIDADES

Art . 1° - As infragBes a legislagcdo sanitaria federal, ressalvadas as previstas expressamente em
normas especiais, sdo as configuradas na presente Lei.

Art . 2° - Sem prejuizo das san¢des de natureza civil ou penal cabiveis, as infragcdes sanitérias
serdo punidas, alternativa ou cumulativamente, com as penalidades de:

| - adverténcia;

Il - multa;

[l - apreenséo de produto;

IV - inutilizacdo de produto;

V - interdicdo de produto;

VI - suspensédo de vendas e/ou fabricacdo de produto;

VII - cancelamento de registro de produto;

VIII - interdicdo parcial ou total do estabelecimento;

IX - proibi¢do de propaganda; (Redac&o dada pela Lei n°® 9.695, de 1998)

X - cancelamento de autorizacdo para funcionamento da empresa; (Redacdo dada pela Lei n°

9.695, de 1998)

Xl - cancelamento do alvara de licenciamento de estabelecimento; (Redacdo dada pela Lei n°

9.695, de 1998)

XI-A - intervencao no estabelecimento que receba recursos publicos de qualquer esfera. (Incluido
pela Lei n°® 9.695, de 1998)

§ 1°-A. A pena de multa consiste no pagamento das seguintes quantias: (Incluido pela Lei n°

9.695, de 1998)

| - nas infracBes leves, de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 20.000,00 (vinte mil reais); (Incluido
pela Lei n°® 9.695, de 1998)

Il - nas infracBes graves, de R$ 20.000,00 (vinte mil reais) a R$ 50.000,00 (cinqiienta mil reais);
(Incluido pela Lei n°® 9.695, de 1998)

Il - nas infragcdes gravissimas, de R$ 50.000,00 (cinquenta mil reais) a R$ 200.000,00 (duzentos
mil reais). (Incluido pela Lei n°® 9.695, de 1998)

§ 19-B. As multas previstas neste artigo serdo aplicadas em dobro em caso de reincidéncia.
(Incluido pela Lei n°® 9.695, de 1998)



http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei%206.437-1977?OpenDocument
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9695.htm#art2
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9695.htm#art2
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9695.htm#art2
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9695.htm#art2
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9695.htm#art2
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9695.htm#art2
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9695.htm#art2
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9695.htm#art2
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9695.htm#art2
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9695.htm#art2
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9695.htm#art2
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9695.htm#art2
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9695.htm#art2
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9695.htm#art2

12

§ 19-C. Aos valores das multas previstas nesta Lei aplicar-se-4 o coeficiente de atualizagao
monetaria referido no paragrafo Unico do art. 22 da Lei n® 6.205, de 29 de abril de 1975. (Incluido pela
Lei n® 9.695, de 1998)

§ 19-D. Sem prejuizo do disposto nos arts. 4° e 6° desta Lei, na aplicagdo da penalidade de multa
a autoridade sanitaria competente levard em consideracdo a capacidade econbmica do infrator.
(Incluido pela Lei n® 9.695, de 1998)

Xll - imposi¢do de mensagem retificadora; (Incluido pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 2001)

XIlI - suspenséo de propaganda e publicidade. (Incluido pela Medida Proviséria n°® 2.190-34, de

2001)

§ 12 A pena de multa consiste no pagamento das seguintes quantias: (Incluido pela Medida
Provisoria n® 2.190-34, de 2001)

| - nas infracdes leves, de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais);
(Incluido pela Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 2001)

Il - nas infracdes graves, de R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais) a R$ 200.000,00 (duzentos
mil reais); (Incluido pela Medida Provisdria n® 2.190-34, de 2001)

Il - nas infragBes gravissimas, de R$ 200.000,00 (duzentos mil reais) a R$ 1.500.000,00 (um
milh&o e quinhentos mil reais). (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

§ 20 As multas previstas neste artigo serdo aplicadas em dobro em caso de reincidéncia. (Incluido
pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

8 32 Sem prejuizo do disposto nos arts. 4° e 6° desta Lei, na aplicacao da penalidade de multa a
autoridade sanitaria competente levara em consideragéo a capacidade econdmica do infrator. (Incluido
pela Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 2001)

Art . 3° - O resultado da infragdo sanitéria é imputavel a quem lhe deu causa ou para ela
concorreu.

8§ 1° - Considera-se causa a a¢do ou omissdo sem a qual a infracdo néo teria ocorrido.

§ 2° - Exclui a imputacéo de infracdo a causa decorrente de forga maior ou proveniente de eventos
naturais ou circunstancias imprevisiveis, que vier a determinar avaria, deterioracdo ou alteracdo de
produtos ou bens do interesse da saude publica.

Art . 4° - As infracBes sanitarias classificam-se em:
| - leves, aquelas em que o infrator seja beneficiado por circunstancia atenuante;

Il - graves, aquelas em que for verificada uma circunstancia agravante;

lll - gravissimas, aquelas em que seja verificada a existéncia de duas ou mais circunstancias
agravantes.
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Art. 52 A intervengd@o no estabelecimento, prevista no inciso XI-A do art. 2°, sera decretada pelo
Ministro da Saude, que designara interventor, o qual ficara investido de poderes de gestdo, afastados
0s sdcios, gerentes ou diretores que contratual ou estatutariamente sdo detentores de tais poderes e
nao podera exceder a cento e oitenta dias, renovaveis por igual periodo. (Redacédo dada pela Lei n°

9.695, de 1998)

§ 1° Da decretacao de intervencéo cabera pedido de revisdo, sem efeito suspensivo, dirigido ao
Ministro da Saude, que devera aprecia-lo no prazo de trinta dias. (Redacéo dada pela Lei n® 9.695, de

1998)

§ 29 Nao apreciado o pedido de revisdo no prazo assinalado no paragrafo anterior, cessara a
intervencao de pleno direito, pelo simples decurso do prazo. (Redacdo dada pela Lei n® 9.695, de 1998)

§ 29-A. Ao final da intervencgéo, o interventor apresentard prestagdo de contas do periodo que
durou a intervencgdo. (Incluido pela Lei n°® 9.695, de 1998)

Art . 6° - Para a imposicdo da pena e a sua graduacao, a autoridade sanitaria levara em conta:
| - as circunstancias atenuantes e agravantes;

Il - a gravidade do fato, tendo em vista as suas consequiéncias para a saude publica;

Il - os antecedentes do infrator quanto as normas sanitarias.

Art . 7° - S&0 circunstancias atenuantes:

| - a acdo do infrator ndo ter sido fundamental para a consecucéo do evento;

Il - a errada compreensao da norma sanitaria, admitida como excusavel, quanto patente a
incapacidade do agente para atender o carater ilicito do fato;

Il - o infrator, por espontdnea vontade, imediatamente, procurar reparar ou minorar as
consequéncias do ato lesivo a saude publica que Ihe for imputado;

IV - ter o infrator sofrido coacao, a que podia resistir, para a préatica do ato;
V - ser o infrator primario, e a falta cometida, de natureza leve.

Art . 8° - S&o circunstancias agravantes:

| - ser o infrator reincidente;

Il - ter o infrator cometido a infracdo para obter vantagem pecuniaria decorrente do consumo pelo
publico do produto elaborado em contrario ao disposto na legislagédo sanitéria;

Il - o infrator coagir outrem para a execuc¢do material da infracdo;

IV - ter a infracdo conseqliéncias calamitosas a saude publica;
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V - se, tendo conhecimento de ato lesivo a salde publica, o infrator deixar de tomar as
providéncias de sua alcada tendentes a evité-lo;

VI - ter o infrator agido com dolo, ainda que eventual fraude ou ma fé.

Paragrafo Unico - A reincidéncia especifica torna o infrator passivel de enquadramento na
penalidade méaxima e a caracteriza¢éo da infragdo como gravissima.

Art . 9° - Havendo concurso de circunstancias atenuantes e agravantes a aplicacdo da pena sera
considerada em razdo das que sejam preponderantes.

Art . 10 - Sdo infragGes sanitarias:

| - construir, instalar ou fazer funcionar, em qualquer parte do territério nacional, laboratérios de
producdo de medicamentos, drogas, insumos, cosméticos, produtos de higiene, dietéticos, correlatos,
ou quaisquer outros estabelecimentos que fabriguem alimentos, aditivos para alimentos, bebidas,
embalagens, saneantes e demais produtos que interessem a saude publica, sem registro, licenca e
autorizagdes do 6rgéo sanitario competente ou contrariando as normas legais pertinentes:

pena - adverténcia, interdi¢cdo, cancelamento de autorizagdo e de licen¢a, e/ou multa.

Il - construir, instalar ou fazer funcionar hospitais, postos ou casas de saude, clinicas em geral,
casas de repouso, servicos ou unidades de saude, estabelecimentos ou organiza¢des afins, que se
dediquem a promocao, protecdo e recuperacao da saude, sem licen¢ca do 6rgdo sanitario competente
ou contrariando normas legais e regulamentares pertinentes:

pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento da licenca e/ou multa.

lll - instalar ou manter em funcionamento consultérios médicos, odontologicos e de pesquisas
clinicas, clinicas de hemodidlise, bancos de sangue, de leite humano, de olhos, e estabelecimentos de
atividades afins, institutos de esteticismo, ginastica, fisioterapia e de recuperacao, balnearios, estancias
hidrominerais, termais, climatéricas, de repouso, e congéneres, gabinetes ou servicos que utilizem
aparelhos e equipamentos geradores de raios X, substancias radioativas, ou radia¢des ionizantes e
outras, estabelecimentos, laboratdrios, oficinas e servicos de 6ética, de aparelhos ou materiais 6ticos, de
prétese dentaria, de aparelhos ou materiais para uso odontolégico, ou explorar atividades comerciais,
industriais, ou filantrépicas, com a participacdo de agentes que exercam profissdes ou ocupacdes
técnicas e auxiliares relacionadas com a saude, sem licenca do 6rgdo sanitario competente ou
contrariando o disposto nas demais normas legais e regulamentares pertinentes: (Redacdo dada pela
Lei n® 9.695 de 1998)

Pena - adverténcia, intervencao, interdicdo, cancelamento da licenca e/ou multa; (Redacéo dada
pela Lei n°® 9.695 de 1998)

IV - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar, fracionar, embalar ou
reembalar, importar, exportar, armazenar, expedir, transportar, comprar, vender, ceder ou usar
alimentos, produtos alimenticios, medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, produtos dietéticos,
de higiene, cosméticos, correlatos, embalagens, saneantes, utensilios e aparelhos que interessem a
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salde publica ou individual, sem registro, licenca, ou autoriza¢cdes do 6rgdo sanitério competente ou
contrariando o disposto na legislacéo sanitaria pertinente:

pena - adverténcia, apreenséo e inutilizacéo, interdicdo, cancelamento do registro, e/ou multa;

V - fazer propaganda de produtos sob vigilancia sanitaria, alimentos e outros, contrariando a
legislacéo sanitéria:

pena - adverténcia, proibicdo de propaganda, suspensdo de venda, imposicdo de mensagem
retificadora, suspensédo de propaganda e publicidade e multa. (Redacdo dada pela Medida Proviséria n°
2.190-34, de 2001)

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

pena - adverténcia, e/ou multa;

VII - impedir ou dificultar a aplicacdo de medidas sanitarias relativas as doencas transmissiveis e
ao sacrificio de animais domésticos considerados perigosos pelas autoridades sanitarias:

pena - adverténcia, e/ou multa;

VIII - reter atestado de vacinacdo obrigatéria, deixar de executar, dificultar ou opor-se a execucao
de medidas sanitérias que visem a prevencdo das doencas transmissiveis e sua disseminagdo, a
preservacdo e & manutencédo da saude:

pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento de licenca ou autoriza¢do, e/ou multa;
IX - opor-se & exigéncia de provas imunoldgicas ou a sua execug¢do pelas autoridades sanitarias:
pena - adverténcia, e/ou multa;

X - obstar ou dificultar a acéo fiscalizadora das autoridades sanitarias competentes no exercicio de
suas funcgoes:

Pena - adverténcia, intervencéo, interdicdo, cancelamento de licenca e/ou multa; (Redacédo dada
pela Lei n°® 9.695 de 1998)

Xl - aviar receita em desacordo com prescricbes médicas ou determinacdo expressa de lei e
normas regulamentares:

pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento de licenca, e/ou multa;

XIl - fornecer, vender ou praticar atos de comércio em relacdo a medicamentos, drogas e
correlatos cuja venda e uso dependam de prescricdo médica, sem observancia dessa exigéncia e
contrariando as normas legais e regulamentares:

pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento da licenca, e/ou multa;

Xl - retirar ou aplicar sangue, proceder a operagcbes de plasmaferese, ou desenvolver outras
atividades hemoterapicas, contrariando normas legais e regulamentares:

Pena - adverténcia, intervencao, interdicdo, cancelamento da licenca e registro e/ou multa;
(Redacéo dada pela Lei n® 9.695 de 1998)

XIV - exportar sangue e seus derivados, placentas, érgaos, glandulas ou hormdnios, bem como
quaisquer substancias ou partes do corgo humano, ou utiliza-los contrariando as disposi¢cdes legais e
regulamentares:
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Pena - adverténcia, intervencao, interdicdo, cancelamento de licenca e registro e/ou multa;
(Redagéo dada pela Lei n°® 9.695 de 1998)

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

pena - adverténcia, inutilizacéo, interdi¢cdo, e/ou multa;

XVI - alterar o processo de fabricacdo dos produtos sujeitos a controle sanitario, modificar os seus
componentes basicos, nome, e demais elementos objeto do registro, sem a necessaria autorizagdo do
6rgéo sanitario competente:

pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento do registro da licenca e autoriza¢do, e/ou multa;

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

pena - adverténcia, apreensao, inutilizacéo, interdicdo, cancelamento do registro, e/ou multa;

XVIII - importar ou exportar, expor & venda ou entregar ao consumo produtos de interesse a saude
cujo prazo de validade tenha se expirado, ou apor-lhes novas datas, apds expirado o prazo; (Redacéo
dada pela Medida Provisoria n°® 2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo, interdicdo, cancelamento do registro, da licenca e da
autorizacdo, e/ou multa.

XIX - industrializar produtos de interesse sanitario sem a assisténcia de responsavel técnico,
legalmente habilitado:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizacéo, interdicdo, cancelamento do registro, e/ou multa;

XX - utilizar, na preparacdo de horménios, 6rgaos de animais doentes, estafados ou emagrecidos
ou que apresentem sinais de decomposi¢cdo no momento de serem manipulados:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizacao, interdicdo, cancelamento do registro, da autorizacéo e
da licenca, e/ou multa;

XXI - comercializar produtos bioldgicos, imunoterapicos e outros que exijam cuidados especiais de
conservacgao, preparacdo, expedi¢do, ou transporte, sem observancia das condigfes necessarias a sua
preservacgao:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizagéo, interdi¢céo, cancelamento do registro, e/ou multa;

XXII - aplicagdo, por empresas particulares, de raticidas cuja acdo se produza por gas ou vapor,
em galerias, bueiros, pordes, s6tdos ou locais de possivel comunicacdo com residéncias ou
frequentados por pessoas e animais:

pena - adverténcia, interdi¢cdo, cancelamento de licenca e de autorizacéo, e/ou multa;

XXIIl - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades e outras
exigéncias sanitarias pelas empresas de transportes, seus agentes e consignatarios, comandantes ou
responsaveis diretos por embarcacBes, aeronaves, ferrovias, veiculos terrestres, nacionais e
estrangeiros:

pena - adverténcia, interdigdo, e/ou multa;

XXIV - inobservancia das exigéncias sanitarias relativas a imoveis, pelos seus proprietarios, ou por
guem detenha legalmente a sua posse:

pena - adverténcia, interdicdo, e/ou multa;
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XXV - exercer profissdes e ocupagdes relacionadas com a salude sem a necesséria habilitagdo
legal:

pena - interdicdo e/ou multa;

XXVI - cometer o exercicio de encargos relacionados com a promoc¢ao, protecdo e recuperacéo da
salde a pessoas sem a necessaria habilitacéo legal:

pena - interdicdo, e/ou multa;

XXVII - proceder & cremagdo de cadaveres, ou utiliza-los, contrariando as normas sanitarias
pertinentes:

pena - adverténcia, interdigéo, e/ou multa;

XXVIII - fraudar, falsificar ou adulterar alimentos, inclusive bebidas, medicamentos, drogas,
insumos farmacéuticos, correlatos, comésticos, produtos de higiene, dietéticos, saneantes e quaisquer
outros que interessem a saude publica:

pena - adverténcia, apreensdao, inutilizacdo e/ou interdicdo do produto, suspensdo de venda e/ou
fabricacdo do produto, cancelamento do registro do produto, interdicdo parcial ou total do
estabelecimento, cancelamento de autorizacdo para o funcionamento da empresa, cancelamento do
alvara de licenciamento do estabelecimento e/ou multa; (Redacdo dada pela Medida Proviséria n°
2.190-34, de 2001)

XXIX - transgredir outras normas legais e regulamentares destinadas a protecéo da saude:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo e/ou interdicdo do produto; suspensdo de venda e/ou
fabricacdo do produto, cancelamento do registro do produto; interdicdo parcial ou total do
estabelecimento, cancelamento de autorizagdo para funcionamento da empresa, cancelamento do
alvara de licenciamento do estabelecimento, proibicdo de propaganda e/ou multa; (Redacdo dada pela
Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

XXX - expor ou entregar ao consumo humano, sal refinado, moido ou granulado, que nao
contenha iodo na proporcao estabelecida pelo Ministério da Salde. (Redacédo dada pela Lei n°® 9.005,

de 1995)

pena - adverténcia, apreensdo e/ou interdi¢cdo do produto, suspenséo de venda e/ou fabricacéo do
produto, cancelamento do registro do produto e interdicdo parcial ou total do estabelecimento,
cancelamento de autorizagdo para funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de
licenciamento do estabelecimento e/ou multa; (Redacédo dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de

2001)

XXXI - descumprir atos emanados das autoridades sanitarias competentes visando a aplicacdo da
legislacéo pertinente:
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pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo e/ou interdicdo do produto, suspensdo de venda e/ou
de fabricacdo do produto, cancelamento do registro do produto; interdicdo parcial ou total do
estabelecimento; cancelamento de autorizagdo para funcionamento da empresa, cancelamento do
alvara de licenciamento do estabelecimento, proibicdo de propaganda e/ou multa; (Redacdo dada pela

Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 2001)

Paragrafo Unico - Independem de licenga para funcionamento os estabelecimentos integrantes da
Administracdo Publica ou por ela instituidos, ficando sujeitos, porém, as exigéncias pertinentes as
instalages, aos equipamentos e a aparelhagem adequadas e a assisténcia e responsabilidade
técnicas.

XXXII - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras
exigéncias sanitarias, por pessoas fisica ou juridica, que operem a prestacdo de servigos de interesse
da saude publica em embarcacfes, aeronaves, veiculos terrestres, terminais alfandegados, terminais
aeroportuarios ou portuérios, estacbes e passagens de fronteira e pontos de apoio de veiculos
terrestres: (Incluido pela Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento da autorizagdo de funcionamento e/ou multa;
(Incluido pela Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 2001)

XXXIII - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras
exigéncias sanitarias, por empresas administradoras de terminais alfandegados, terminais
aeroportuarios ou portuarios, estacdes e passagens de fronteira e pontos de apoio de veiculos
terrestres: (Incluido pela Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento da autorizacdo de funcionamento e/ou multa;
(Incluido pela Medida Provisoéria n°® 2.190-34, de 2001)

XXXIV - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras
exigéncias sanitérias relacionadas a importacdo ou exportacdo, por pessoas fisica ou juridica, de
matérias-primas ou produtos sob vigilancia sanitaria: (Incluido pela Medida Proviséria n° 2.190-34, de

2001)

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo, interdicdo, cancelamento da autorizacdo de
funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Incluido pela Medida Provisdria n°®
2.190-34, de 2001)

XXXV - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras
exigéncias sanitérias relacionadas a estabelecimentos e as boas préaticas de fabricacdo de matérias-
primas e de produtos sob vigilancia sanitaria: (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, apreensado, inutilizacdo, interdicdo, cancelamento da autorizacdo de
funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Incluido pela Medida Proviséria n°
2.190-34, de 2001)

XXXVI - proceder a mudanca de estabelecimento de armazenagem de produto importado sob
interdicdo, sem autorizagdo do 6rgéo sanitario competente: (Incluido pela Medida Provisoria n°® 2.190-

34, de 2001)

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo, interdicdo, cancelamento da autorizacdo de
funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Incluido pela Medida Provisdria n°®
2.190-34, de 2001)

XXXVII - proceder a comercializagdo de produto importado sob interdi¢cdo: (Incluido pela Medida
Provisoria n® 2.190-34, de 2001)
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pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo, interdicdo, cancelamento da autorizacdo de
funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Incluido pela Medida Proviséria n°
2.190-34, de 2001)

XXXVIII - deixar de garantir, em estabelecimentos destinados a armazenagem e/ou distribuicdo de
produtos sob vigilancia sanitaria, a manutencdo dos padrées de identidade e qualidade de produtos
importados sob interdigcdo ou aguardando inspecéo fisica: (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34,

de 2001)

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo, interdicdo, cancelamento da autorizacdo de
funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Incluido pela Medida Proviséria n°®
2.190-34, de 2001)

XXXIX - interromper, suspender ou reduzir, sem justa causa, a producdo ou distribuicdo de
medicamentos de tarja vermelha, de uso continuado ou essencial a saude do individuo, ou de tarja
preta, provocando o desabastecimento do mercado: (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de

2001)

pena - adverténcia, interdicao total ou parcial do estabelecimento, cancelamento do registro do
produto, cancelamento de autorizacdo para funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de
licenciamento do estabelecimento e/ou multa; (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

XL - deixar de comunicar ao 6rgdo de vigilancia sanitaria do Ministério da Salde a interrupcao,
suspenséo ou reducdo da fabricagdo ou da distribuicdo dos medicamentos referidos no inciso XXXIX:
(Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, interdicdo total ou parcial do estabelecimento, cancelamento do registro do
produto, cancelamento de autorizacao para funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de
licenciamento do estabelecimento e/ou multa; (Incluido pela Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 2001)

XLI - descumprir normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras exigéncias
sanitarias, por pessoas fisica ou juridica, que operem a prestacéo de servicos de interesse da salde
publica em embarcacdes, aeronaves, veiculos terrestres, terminais alfandegados, terminais
aeroportuarios ou portudrios, estacdes e passagens de fronteira e pontos de apoio de veiculo
terrestres: (Incluido pela Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, interdicao total ou parcial do estabelecimento, cancelamento do registro do
produto, cancelamento de autorizacdo para funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de
licenciamento do estabelecimento e/ou multa. (Incluido pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 2001)

Art . 11 - A inobservancia ou a desobediéncia as normas sanitarias para o ingresso e a fixacao de
estrangeiro no Pais, implicara em impedimento do desembarque ou permanéncia do alienigena no
territdrio nacional, pela autoridade sanitaria competente.

TiTULO Il
DO PROCESSO

Art . 12 - As infracdes sanitarias serdo apuradas no processo administrativo préprio, iniciado com a
lavratura de auto de infracdo, observados o rito e prazos estabelecidos nesta Lei.

Art . 13 - O auto de infracdo seréa lavrado na sede da reparticdo competente ou no local em que for
verificada a infracdo, pela autoridade sanitaria que a houver constatado, devendo conter:

| - nome do infrator, seu domicilio e residéncia, bem como os demais elementos necessarios a sua
qualificacéo e identificagéo civil,

Il - local, data e hora da lavratura onde a infracdo foi verificada;
Il - descrigéo da infracdo e mencéo do dispositivo legal ou regulamentar transgredido;

IV - penalidade a que esta sujeito o infrator e o0 respectivo preceito legal que autoriza a sua
imposicao;
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V - ciéncia, pelo autuado, de que respondera pelo fato em processo administrativo;
VI - assinatura do autuado ou, na sua auséncia ou recusa, de duas testemunhas, e do autuante;
VII - prazo para interposicao de recurso, quando cabivel.

Paragrafo Unico - Havendo recusa do infrator em assinar o auto, seré feita, neste, a menc¢éo do
fato.

Art . 14 - As penalidades previstas nesta Lei serdo aplicadas pelas autoridades sanitarias
competentes do Ministério da Saude, dos Estados, do Distrito Federal e dos Territorios, conforme as
atribuicbes que Ihes sejam conferidas pelas legislacdes respectivas ou por delegacdo de competéncia
através de convénios.

Art . 15 - A autoridade que determinar a lavratura de auto de infragcdo ordenara, por despacho em
processo, que 0 autuante proceda a prévia verificacao da matéria de fato.

Art . 16 - Os servidores ficam responsaveis pelas declara¢des que fizerem nos autos de infracéo,
sendo passiveis de punicao, por falta grave, em casos de falsidade ou omissao dolosa.

Art . 17 - O infrator sera notificado para ciéncia do auto de infracéo:
| - pessoalmente;

Il - pelo correio ou via postal;

Il - por edital, se estiver em lugar incerto ou ndo sabido.

§ 1° - Se o infrator for notificado pessoalmente e recusar-se a exarar ciéncia, devera essa
circunstancia ser mencionada expressamente pela autoridade que afetou a notificacao.

§ 2° - O edital referido no inciso Il deste artigo sera publicado uma Unica vez, na imprensa oficial,
considerando-se efetivada a notificacao cinco dias apés a publicagéo.

Art . 18 - Quando, apesar da lavratura do auto de infracdo, subsistir, ainda, para o infrator,
obrigagdo a cumprir, ser4 expedido edital fixado o prazo de trinta dias para 0 seu cumprimento,
observado o disposto no § 2° do art. 17.

Parégrafo Unico - O prazo para o cumprimento da obrigacdo subsistente poderd ser reduzido ou
aumentado, em casos excepcionais, por motivos de interesse publico, mediante despacho
fundamentado.

Art . 19 - A desobediéncia a determinacao contida no edital a que se alude no art. 18 desta Lei,
além de sua execucdo forcada acarretar4 a imposicdo de multa diaria, arbitrada de acordo com os
valores correspondentes a classificacdo da infracdo, até o exato cumprimento da obrigacdo, sem
prejuizo de outras penalidades previstas na legislacao vigente.

Art . 20 - O desrespeito ou desacato ao servidor competente, em razdo de suas atribui¢cdes legais,
bem como embargo oposto a qualquer ato de fiscalizagcdo de leis ou atos regulamentares em matéria
de saude, sujeitardo o infrator a penalidade de multa.

Art . 21 - As multas impostas em auto de infracdo poderdo sofrer reducdo de vinte por cento caso
o infrator efetue o pagamento no prazo de vinte dias, contados da data em que for notificado,
implicando na desisténcia tacita de defesa ou recurso.

Art . 22 - O infrator podera oferecer defesa ou impugnacéo do auto de infracdo no prazo de quinze
dias contados de sua notificacéo.

§ 1° - Antes do julgamento da defesa ou da impugnacéo a que se refere este artigo devera a
autoridade julgadora ouvir o servidor autuante, que terd o prazo de dez dias para se pronunciar a
respeito.

§ 2° - Apresentada ou ndo a defesa ou impugnagéo, o auto de infracdo sera julgado pelo dirigente
do 6rgéo de vigilancia sanitaria competente.
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Art . 23 - A apuracdo do ilicito, em se tratando de produto ou substancia referidos no art. 10, inciso
IV, far-se-a mediante a apreensdo de amostras para a realizagdo de andlise fiscal e de interdi¢éo, se for
0 caso.

§ 1° - A apreensdo de amostras para efeito de analise, fiscal ou de controle, ndo sera
acompanhada da interdi¢cdo do produto.

§ 2° - Excetuam-se do disposto no paragrafo anterior os casos em que sejam flagrantes os indicios
de alteracdo ou adulteragdo do produto, hipdtese em que a interdicdo tera carater preventivo ou de
medida cautelar.

§ 3° - A interdicdo do produto serd obrigatério quando resultarem provadas, em andlise
laboratoriais ou no exame de processos, acbes fraudulentas que impliguem em falsificacdo ou
adulteracao.

§ 4° - A interdicdo do produto e do estabelecimento, como medida cautelar, durar4d o tempo
necessario a realizacédo de testes, provas, analises ou outras providéncias requeridas, ndo podendo,
em qualquer caso, exceder o prazo de noventa dias, findo qual o produto ou estabelecimento sera
automaticamente liberado.

Art . 24 - Na hipétese de interdicdo do produto, previsto no § 2° do art. 23, a autoridade sanitaria
lavrard o termo respectivo, cuja primeira via serd entregue, juntamente com o auto de infracdo, ao
infrator ou ao seu representante legal, obedecidos os mesmos requisitos daquele, quanto a aposi¢ao do
ciente.

Art . 25 - Se a interacéo for imposta como resultado de laudo laboratorial, a autoridade sanitaria
competente fara constar do processo o despacho respectivo e lavrara o termo de interdi¢do, inclusive,
do estabelecimento, quando for o caso.

Art . 26 - O termo de apreensao e de interdigdo especificard a natureza, quantidade, nome e/ou
marca, tipo, procedéncia, nome e endereco da empresa e do detentor do produto.

Art . 27 - A apreensdo do produto ou substancia constituira na colheita de amostra representativa
do estoque existente, a qual, divide em trés partes, sera tornada inviolavel, para que se assegurem as
caracteristicas de conservacgdo e autenticidade, sendo uma delas entregue ao detentor ou responsavel,
a fim de servir como contraprova, e a duas imediatamente encaminhadas ao laboratorio oficial, para
realizacé@o das andlises indispensaveis.

§ 1° - se a sua quantidade ou natureza ndo permitir a colheita de amostras, o produto ou
substancias sera encaminhado ao laborat6rio oficial, para realizacéo da analise fiscal, na presenca do
seu detentor ou do representante legal da empresa e do perito pela mesma indicado.

§ 2° - Na hipotese prevista no § 1° deste artigo, se ausentes as pessoas mencionadas, seréo
convocadas duas testemunhas para presenciar a analise.

§ 3° - Sera lavrado laudo minucioso e conclusivo da andlise fiscal, o qual sera arquivado no
laboratério oficial, extraidas cépias, uma para integrar o processo e as demais para serem entregues ao
detentor ou responsavel pelo produto ou substancia e a empresa fabricante.

§ 4° - O infrator, discordando do resultado condenatério da analise, podera, em separado ou
juntamente com o pedido de revisdo da decisdo recorrida, requerer pericia de contraprova,
apresentando a amostra em seu poder e indicando seu préprio perito.

§ 5° - Da pericia de contraprova sera lavrada ata circunstanciada, datada e assinada por todos os
participantes, cuja primeira via integrara o processo, e contera todos os quesitos formulados pelos
peritos.

8§ 6° - A pericia de contraprova ndo sera efetuada se houver indicios de violagdo da amostra em
poder do infrator e, nessa hipétese, prevalecera como definitivo o laudo condenatdrio.

§ 7° - Aplicar-se-a na pericia de contraprova 0 mesmo método de andlise empregado na anélise
fiscal condenatoria, salvo se houver concordancia dos peritos quanto a adogéo de outro.
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§ 8° - A discordancia entre os resultados da andlise fiscal condenatdria e da pericia de contraprova
ensejara recurso a autoridade superior no prazo de dez dias, o qual determinara novo exame pericial, a
ser realizado na segunda amostra em poder do laboratério oficial.

Art . 28 - Nao sendo comprovada, através da analise fiscal, ou da pericia de contraprova, a
infracdo objeto da apuracdo, e sendo considerado o produto préprio para o consumo, a autoridade
competente lavrara despacho liberando-o e determinando o arquivamento do processo.

Art . 29 - Nas transgressdes que independam de analises ou pericias, inclusive por desacato a
autoridade sanitaria, o processo obedecera a rito sumarissimo e sera considerado concluso caso
infrator ndo apresente recurso no prazo de quinze dias.

Art . 30 - Das decisdes condenatérias podera o infrator recorrer, dentro de igual prazo ao fixado
para a defesa, inclusive quando se tratar de multa.

Paragrafo Unico - Mantida a decisdo condenatéria, cabera recurso para a autoridade superior,
dentro da esfera governamental sob cuja jurisdicdo se haja instaurado o processo, no prazo de vinte
dias de sua ciéncia ou publicagéo.

Art . 31 - Nao cabera recurso na hipétese de condenacédo definitiva do produto em razéo de laudo
laboratorial confirmado em pericia de contraprova, ou nos casos de fraude, falsificacdo ou adulteracao.

Art . 32 - Os recursos interpostos das decisdes ndo definitivas somente terdo efeito suspensivo
relativamente ao pagamento da penalidade pecuniaria, ndo impedindo a imediata exigibilidade do
cumprimento da obrigag&o subsistente na forma do disposto no art. 18.

Paragrafo Unico - O recurso previsto no § 8° do art. 27 sera decidido no prazo de dez dias.

Art . 33 - Quando aplicada a pena de multa, o infrator sera notificado para efetuar o pagamento no
prazo de trinta dias, contados da data da notificacdo, recolhendo-a a conta do Fundo Nacional de
Saude, ou as reparticdes fazendarias dos Estados, do Distrito Federal e dos Territorios, conforme a
jurisdigdo administrativa em que ocorra 0 processo.

§ 1° - A notificacéo seré feita mediante registro postal, ou por meio de edital publicado na imprensa
oficial, se n&o localizado o infrator.

§ 2° - O ndo recolhimento da multa, dentro do prazo fixado neste artigo, implicara na sua inscricéo
para cobranca judicial, na forma da legislag&o pertinente.

Art . 34 - Decorrido o prazo mencionado no paragrafo unico do art. 30, sem que seja recorrida a
decisdo condenatoéria, ou requerida a pericia de contraprova, o laudo de andlise condenatorio sera
considerado definitivo e o processo, desde que ndo instaurado pelo 6rgdo de vigilancia sanitaria
federal, ser-lhe-a transmitido para ser declarado o cancelamento do registro e determinada a apreensao
e inutilizagdo do produto, em todo o territério nacional, independentemente de outras penalidades
cabiveis, quando for o caso.

Art . 35 - A inutilizacdo dos produtos e o cancelamento do registro, da autorizacdo para o
funcionamento da empresa e da licenca dos estabelecimentos somente ocorrerdo apds a publicagéo,
na imprensa oficial, de decisao irrecorrivel.

Art . 36 - No caso de condenacdo definitiva do produto cuja alteracdo, adulteracdo ou falsificacéo
nao impliguem em torna-lo improéprio para o uso ou consumo, podera a autoridade sanitaria, ao proferir
a decisdo, destinar a sua distribuicdo a estabelecimentos assistenciais, de preferéncia oficiais, quando
esse aproveitamento for viavel em programas de salde.

Art . 37 - Ultimada a instrucdo do processo, uma vez esgotados 0S prazos para recurso sem
apresentacdo de defesa, ou apreciados 0s recursos, a autoridade sanitaria proferird a decisao final
dando o processo por concluso, apos a publicacao desta Ultima na imprensa oficial e da adogao das
medidas impostas.

Art . 38 - As infragBes as disposicdes legais e regulamentares de ordem sanitéria prescrevem em
cinco anos.
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§ 1° - A prescri¢do interrompe-se pela notificagdo, ou outro ato da autoridade competente, que
objetive a sua apuracgao e consequliente imposicao de pena.

§ 2° - N&o corre o prazo prescricional enquanto houver processo administrativo pendente de
deciséo.

Art . 39 - Esta Lei entrard em vigor na data de sua publicagéo.

Art . 40 - Ficam revogados o Decreto-lei n° 785, de 25 de agosto de 1969, e demais disposi¢cdes
em contrario.

Brasilia, em 20 de agosto de 1977; 156° da Independéncia e 89° da Republica.
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