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APRESENTACAO

A harmonizacdo e padronizacdo das acbes da \diglésanitaria, principalmente nos
processos administrativos sanitarios de alimenk#.$.A.L.), tem sido uma busca continua e
incessante da vigilancia sanitaria que atua ndaego, planejamento e execuc¢ao dessas acoes.

A dindmica deste imenso segmento industrial e ccale- a area de alimentos, matérias
primas alimentares, insumos e aditivos para alioseatoutros segmentos afins, que apresenta dia-a-
dia inimeras inovacdes tecnoldgicas, exige intengaediata acdo dos Orgaos de fiscalizacdo que
devem estar sempre atentos ao cumprimento dadegcsbkanitaria.

O desafio da harmonizacéo e padronizacdo das dedagilancia sanitaria nesta area, em
todo territdrio nacional torna-se ainda maior ddamtas enormes diferencas regionais que se
apresentam, principalmente nos aspectos socio-gtoo® e culturais, além das imensas distancias
que separam o0s grandes centros urbanos e industiis reconditos e esquecidos municipios
interioranos.

As orientagcdes contidas neste manual foram elascal® forma a proporcionar, da
maneira mais didatica possivel, o equacionamensopdiocipais problemas e dadvidas que surgem
antes, durante e apos as acdes rotineiras ou praticas das equipes de vigilancia sanitaria.

Quando da aplicacdo de medidas preventivas detd@nmaicional e regional, como
interdicdes cautelares de produtos, suspensaordia \efabricacdo de produtos, retirada do mercado
de produtos ja distribuidos, autuacdo e imposiggehalidades, entre outras medidas que se faz
necessaria a atuacao da VISA para diminuir ou nizaineventuais agravos a saude da populagéo.

Devemos lembrar que as orientacbes e recomendagigslas neste manual foram
fundamentadas essencialmente na legislacdo fegenatipalmente na Lei Federal 6437 de 20 de
agosto de 1977, que trata das infracdes a legiskayéitaria federal, estabelece as san¢cfes resgecti
e da outras providéncias.

Nesse contexto, ficam assegurados aos EstadosniciMas que possuem legislacdo
propria como codigos sanitarios estaduais e outtasmas especificas, 0s procedimentos
administrativos sanitarios neles contidos, respaitalegislacdo federal de forma que ndo hajaitmnfl

na hierarquia das normas.
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| - PROCESSO ADMINISTRATIVO SANITARIO

A instauracdo do P. A. S. ocorre mediante a lakaatlo Auto de Infracdo, o qual se
constitui na pec¢a inaugural do processo. Apés eaflara do Auto, 0 mesmo deve ser capeado,
numerado e protocolado, lembrando que a capa fae ps autos e serd considerada como
documento nimero 1 (um). O conjunto das pecas doepso, como auto de apreensédo, termo de
interdicdo, defesa ou impugnacdo, laudos e outtosstituem os Autos que contém os atos
processuais.

1 - Auto de Infragéo

E o documento que dé inicio ao Processo Administr&anitario, lavrado pela autoridade
sanitaria, baseado em lei, no qual serdo desagasfracbes constatadémt. 12 da Lei Federal
6.437/77)

A observancia de todos os requisitos legais paaacenfeccdo é de extrema relevancia,
tendo em vista que, como peca inaugural do processainistrativo sanitario, vincula todo o
procedimento subsequente.

O Auto de Infracdo sera lavrado na sede do orgaapetente ou no local em que for
verificada a infracdo pela autoridade sanitariajeddo ser preenchido observando os requisitos
determinados pelo art. 13 da Lei Federal 6.430G@@tendo:

a) O nome do infrator (pessoa fisica ou juridica) Acagocial, endereco, CNPJ ou CPF,
ramo de atividade e nimero do alvara, bem comajgeaklemento necessario a identificacao;

b) O local, data e hora em que foi verificada a irda@u seja, do momento da inspecao,
mesmo quando o auto for lavrado posteriormentedea da reparticao;

c) A descricao da infracdo, bem como o dispositivalleg regulamentar transgredido.

Os dispositivos legais devem, independentementerddam ser citados da seguinte forma:
 artigo;
e paragrafo;
* inciso;
» alinea;
* norma (Lei, decreto, portaria e outros)

* Quando for RDC (Resolucgé&o) citar os itens, suisite anexos, apés as alineas.

Exemplo: art. 55, 8§1.2, | da Lei n.° 0000/09 ou 883, I, “b”, “c” e “d” do Decreto n.°
0000/09.

A descricdo da infracdo deve ser extraida do téegal de forma clara e concisa, de
maneira a permitir a caracterizacao das infracbesrdgradas e a plena defesa por parte do autuado.



A exposicdo do fato que caracteriza a infracdo, ¢odas as suas circunstancias, é
indispensavel em observancia aos principios coosgiitais do devido processo legal, do
contraditorio e da ampla defesgCF, art. 5°, LIV e LV), sob pena de nulidade dibdf por descricdo
genérica da infracdo a impossibilitar a defesaudoaalo.

d) A mencédo de todas as penalidades a que o aututdeigeito. No mesmo artigo e
inciso da Lei que esta tipificada a infracdo, eti@nos a penalidade determinada.

Ex. Art. 10, inciso XV:

XV — rotular alimentos e produtos alimenticios) (contrariando as normas legais e
regulamentares:

Pena - adverténcia, inutilizacéo, interdicdo e/ou aita.

e) Ciéncia, pelo Autuado, de que respondera pelo éo Processo Administrativo
Sanitario (P.A.S.), que poderéa ocorrer medianteasgsmatura no proprio Auto de Infragéo, correio ou
via postal ou publicacao por edital, se estivelgar incerto ou nao sabido.

f) A assinatura do autuado em todas as vias do Aulofcegdo ou, na sua auséncia ou
recusa, de duas testemunhas e do servidor aut@m¥ém nome, data da assinatura e identificagédo
funcional);

g) O prazo para o autuado apresentar recurso (dafidsgpagnacdo) do Auto de Infracao.
1.1 - Consideracdes Relativas ao Auto de Infracdo

» Deve ser lavrado em, no minimo, duas vias, desimae a primeira ao autuado e a
segunda a formagédo do processo. Pode ser lavradataroceira via que, ficard no
processo para ser retirada, no caso de requismaauyporidade competente, mediante
certificagdo nos autos ou sera arquivada por niefmbaica

» Cada Auto de Infragéo inicia um PAS]leve ser numerado em série. O controle sera
realizado em livro ou meio eletrénico, com termoatbertura e encerramento assinado
pela chefia do 6rgao oficial;

» Encaminhar o Auto de Infracdo ao expediente pageaia do PAS;

* O Auto de Infragcdo, bem como os demais autos eoteKinstrumentos) utilizados
pelos agentes no exercicio da fiscalizacdo samitdevem ser aqueles instituidos pela
legislagdo em vigor.

* Auto de Infragdo, bem como o Processo AdministoaBanitario em sua totalidade,
nao é a via adequada para a concessao de praace@alarizacao;

* O procedimento a ser utilizado para desenvolvimdot®. A. S. é vinculado ao que
determina a Lei Federal 6.437/77.



1.2. Notificacdo no Processo Administrativo Sanitéo
1.2.1. - Conceito:

A Notificagdo dos atos praticados em um P. A. &toéde extrema relevancia, pois é o
meio pelo qual se d& ciéncia ao autuado das irdeagfas quais esta sendo acusado, decisfes
posteriores, bem como do prazo de que disp0e fettesua defesa ou recorrer.

Assim, em atencdo aos principios constitucionaisirdpla defesa e do contraditorio, ja
referidos anteriormente, sem que haja a notificqun@&vista pelo art. 17 da Lei 6.437/77, ndo ha
instauracéo valida do processo.

E importantissimo que sejam observadas as dis@ssiefjais e formais a ela referentes,
comprovando-se nos autos todas as diligénciasaefasuno sentido de notificar o autuado.

1.2.2 — Formagda Notificagcéo:

Os incisos do artigo 17 da Lei 6437/77 determinanfioemas de notificagdo do autuado,
podendo ser feitas de trés maneiras:

a) PESSOALMENTE:

| - assinatura no Auto de Infracdo ou, em cascedasa, mencionado o fato, a assinatura
de duas testemunhas assinatura sera do autuado ou de seu repretseleigal, sendo a data, 0 nome
e o0 numero do RG ou ID/CPF escritos pelo autuado.

No caso de recusa do autuado em dar ciéncia, deassimar duas testemunhas,
devidamente identificadas, o fato deve constaramsovdo respectivo auto.

b) PELO CORREIO:

Il - Pelo correio ou via postal: devera ser feito peio de aviso de recebimento (AR) com
descricdo de contetdo (Ex. Escrever: Auto de Iafvar® XX). Apos o retorno do A. R., recebido ou
até mesmo recusadp.ex. endereco inexistente, destinatario ndo érexwo), devera ser juntado aos
autos.

A respeito de quem pode ser testemunha, o Cédigratesso Civil, art. 405 determina:

Art. 405. Podem depor como testemunhas todas asgg®xceto as incapazes, impedidas ou suspeitas.

§1.° Sdo incapazes:

| - o interdito por deméncia;

Il - 0 que, acometido por enfermidade, ou debileatkntal, ao tempo em que ocorreram os fatos, odia gliscerni-los; ou, ao tempo em que deve
depor, ndo esta habilitado a transmitir as peregn¢d

Il - 0o menor de 16 (dezesseis) anos;

IV - 0 cego e o surdo, quando a ciéncia do fafedder dos sentidos que lhes faltam.

§ 2.0 - Séo impedidos:

| - 0 cénjuge, bem como o ascendente e o descendentjualquer grau, ou colateral, até o terce@a,gte alguma das partes, por consangiinidade ou
afinidade, salvo se o exigir o interesse publien,tmtando-se de causa relativa ao estado dagpessm se puder obter de outro modo a prova, Guie o
repute necessaria ao julgamento do mérito;

Il - 0 que é parte na causa;

Il - o que intervém em nome de uma parte, comotar na causa do menor, o representante legalsgguridica, o juiz, 0 advogado e outros, que
assistam ou tenham assistido as partes.

§ 3 S&o suspeitos:

| - 0 condenado por crime de falso testemunho,idvéransitado em julgado a sentenga;

Il - 0 que, por seus costumes, néo for digno de fé;

Il - o inimigo capital da parte, ou 0 seu amigorio;

IV - 0 que tiver interesse no litigio.

§ 4 Sendo estritamente necessario, o juiz ouvira testas impedidas ou suspeitas; mas os seus depofremréio prestados independentemente de
compromisso (art. 415) e o juiz lhes atribuird lovgue possam merecer.



E importante salientar que o A. R. deve ser juntaos autos de modo que seja possivel
sua visualizacao frente e verso (grampear o A. R.)

Ex. de A.R.:

i
;
{
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Logo apos a juntada, o servidor devera anotaraetatque isso esta sendo feito, pois é a
partir desse momento que comecarda a fluir o praztefesa ou recurso.

EXx.:

)(GIMBOLO DO ESTADO OU MUN.)

ESTADO DO _
SECRETARIA DA SAUDE DO
VIGILANCIA SANITARIA

Processo n° FI.

Rubrica:
Certifico que expedi por AR

Em

Servidor (a) VISA/___ISES

Grampear aqui 0 AR

Certifico que juntei o AR no dia

Servidor (a) VISA/___ ISES

11



c) POR EDITAL:

Il - publicacdo por edital, se 0 autuado estiver lagar incerto ou ndo sabido: O edital
sera publicado, conforme modelo em anexo, uma wezana imprensa oficial, considerando-se
efetivada a ciéncia, 5 (cinco) dias apés a puldicaDevera ser juntada aos autos a cépia da pdgina
exemplar da publicacdo, ndo bastando apenas deatampublicacdo, pois devera constar a data da
mencionada publicacao.

EDITAL DE NOTIFICACAO

Pelo presente, fica notificada a empresa , inscrita no CNPJ sob
on. , de que na datade _/ / _ foi lavrado contra si o Autp
de Infracdo sanitaria n. / em face da atagsio da(s) seguinte(y)

irregularidade(s):

infringindo o(s) seguinte(s) dispos(B)

legal(is):

, fixando o pregal Ide 15 (quinze) dias, |a
contar da publicacdo deste, para a apresentacadefdsa ou impugnacédo, junto|a
Vigilancia Sanitaria da ___, localizada na Rua S e (Estago
ou Municipio).

Os modelos para publicacbes poderdo ser adaptadoara cada 6rgao de vigilancia
sanitaria estadual e municipal, ndo podendo, no emto, ser modificadas em sua forma essencial.

Da mesma forma, devera ser feito no caso de ontticacbes necessarias ao processo,
tal como devera ocorrer no caso de Notificacao @gdao e Prazo para apresentacao de recurso.

O modelo abaixo serve para dar ciéncia ao autuadalgamento da defesa ou recurso,
quando néo for possivel fazé-lo pelo correio.

EDITAL DE NOTIFICACAO

Pelo presente, fica notificada a empresa , inscrita no CNPJ solp
o n. de que na data de /__/foi indeferido o
recurso/defesa interposto referente ao Auto deag¢éfy n. sendo aplicadg a
penalidade . Fica a mesma ciente de que ter _dias, a contar da publicagéo
deste para, querendo, apresentar 0 recurso prexostot. , da Lei Federal |n.
6.437/77, junto a Divisdo de Vigilancia Sanitarima d __ , localizada na Rua

(Estado ou Municipio).
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Quando o autuadodo apresentar defesa e/ou impugnacato auto de infragdo, o modelo
abaixo devera ser utilizado para dar ciéncia aonmede que o auto de infragdo foi julgado
procedente. Isso quando néo for possivel fazéloquereio.

EDITAL DE NOTIFICAGAO

Pelo presente, fica notificada a empresa , inscrita no CNPJ solp
o n. de que na data de _ / foi julgado procedente p
Auto de Infracdo n. sendo aplicada a peacsid . Fica a mesma ciente

de que tera 15 (quinze) dias, a contar da publicagdte para, querendo, apresentar o
recurso previsto no art. 3@aputda Lei Federal n. 6.437/77, junto a Divisao deilditcia
Sanitaria da , localizada na Rua (Estado ou Municipio).

1.3 - Prazos
1.3.1 - Conceito

Humberto Theodoro Junfodeciona que prazoé" o espaco de tempo em que O ato
processual da parte pode ser validamente praticado”

O ato processual que da inicio a contagem do praz®. A. S. é a notificacao (art. 17 e
incisos da 6.437/77), através do qual o autuada toomhecimento do auto de infracdo e € chamado
para exercer, se quiser o direito de defesa ousecu

1.3.2 - Contagem dos prazos

Com relacédo a contagem dos prazos, esta se fanuadmente, computando-se também
os feriados, sabados e domingos. O dia inicialuied da contagem, contando-se, porém o do
vencimento.

Termo inicial: sera a data da ciéncia do autuadnd@ que no caso de notificacdo pelo
correio, atraves de AR, o dia inicial € o dia dsiretura, iniciando-se a contagem a partir do grome
dia util seguinte.

Termo final: O termo final de qualquer prazo preces sempre caira em dia Ufjuando
ndo houver expediente normal, seré transferido garaximo dia util.

Tal forma de contagem é a determinada pelo CodigBrdcesso Civil, art. 184, utilizada
por analogia no P. A. S.

1.3.3 - Inobservancia de Prazo pelo Autuado

Com o intuito de impedir o prolongamento intermi@ado processo e obedecer aos
principios da celeridadee economia processfiah lei estabelece prazos dentro dos quais os atos
devem ser praticados.

THEODORO JUNIOR, Humbertc€urso de Direito Processual Ciyiol I, 11. Edicdo. Rio de Janeiro: Forense, 1994.

® Celeridade é sinénimo de rapidez, presteza.
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A perda de um prazo processual podera trazer dtesseconseqiéncias juridicas,
impossibilitando a realizagdo do ato ou mesmo erdesdvimento valido do processo, levando a sua
nulidade.

Para o autuado, a perda do prazo de defesa ligearanpossibilidade do exercicio deste
direito, fato esse que nédo ensejara necessariameptecedéncia do processo, pois ainda podera
recorrer da deciséo

Todavia, € importante destacpre durante toda a fluéncia do prazo de defesdiéE) ou
recurso (20 dias), o processo devera ficar agudodaranifestacdo do autuado, pois nesse periodo de
tempo podera juntar outros documentos ao proce&ssmistrativo sanitario.

Para a Vigilancia Sanitaria é importante referie dados os atos praticados devem se
realizar com a maior rapidez possivel, sob penprégizos irreparaveis. A exemplo disso cita-se o
prazo de 90 dias em que o processo com interdigételar devera ser concluido, sob pena de, se
ultrapassado, o produto ou estabelecimento sepénatitamente liberado.

1.3.4 - Prazos previstos na Lei Federal n°® 6.437/77

ATOS PRAZOS
EFETIVACAO DA NOTIFICACAO (CIENCIA DO A.l) POR PUBLICACA EM EDITAL (Art. 17, §2° da Le| 5 DIAS
6.437/77)

DEFESA OU IMPUGNACAO AO AUTO DE INFRACAO (Art. 22alLei 6.437/77) 15 DIAS

RECURSO DA ANALISE FISCAL E PEDIDO DE CONTRA PROVA (A4 c.c. 30, paragrafo Unico da 6437/7[7) 20 DIAS

RECURSO SOBRE A DISCORDANCIA DOS RESULTADOS ENTRE ANALISE FISCAL E A PERICIA 10 DIAS
CONTRA PROVA (Art. 27, 8.°da Lei 6.437/7

PRAZO DEDECISAO DO RECURSO SOBRE A DISCORDANCIA ENTRE A ANALISE FISC E PERICIA 10 DIAS
DE CONTRA PROVA (Art. 32, paragrafo Unico da Lei 6/487)

RELATORIO SERVIDOR AUTUANTE (Art. 22, § 1° da Lei 62&7) 10 DIAS
PAGAMENTO DE MULTA COM REDUCAO DE 20%SEM RECURSO)Art. 21, § 1° da Lei 6437/77 20 DIAS
1.° RECURSO (Art. 30 da Lei 6.437/ 15 DIAS
2.° RECURSO (Art. 30, paragrafo Gnico da Lei 6.43y/77 20 DIAS
PAGAMENTO DE PENA DE MULTA (Art. 33 da Lei 6.437/77) 30 DIAS
INSTAURACAO DE P. A. S. (Art. 38 da Lei 6.437/77) 5 ANOS

1.3.5 - Prescricdo e Interrupcgao:

A prescricao € instituto processual com fundamentgrincipio da seguranca juridica
e significa a perda do direito de ag&o por in&leizeu titular.

* O principio daeconomia processuabbjetivao maximo de resultados com o minimo de esforco tividade processual,
aproveitando-se 0s atos processuais praticados.
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Dessa forma, a Lei 6.437/77, no artigo 38, prevé apl infragbes as normas legais e
regulamentares de ordem sanitaria prescrevem epo @nos, 0 que significa dizer que a
Administracdo dispde de cinco anos, contados daé@woa da infracdo, para instaurar o Processo
Administrativo Sanitario.

Por fim, vem determinado pelos paragrafos do argerido que a fluéncia do prazo
prescricional interrompe-se pela notificacdo oulguer outro ato da autoridade competente que
objetive sua apuracéao.

1. 4. - Defesa do Autuado

O direito de defesa esta constitucionalmente asagguconforme previsto pelo art. 5°,
LV, da Constituicdo Federal de 1988, onde o prindp contraditério se encontra fundado.

No Processo Administrativo Sanitario o autuado dwregarantido seu direito de
resposta conforme previsto pela Constituicdo Fé@etambém pela Lei Federal 6.437/77 em seu
art.22, que diz:

“Art. 22. O infrator podera apresentar defesa owimgnacédo do auto de infracdo no
prazo de quinze dias, contados de sua notificagdo”.

A resposta do autuado podera se apresentar comsadafi impugnacao (ou ambas) do
Auto de Infracdo. Nadefesao autuado se manifesta contra as infragcbes desand auto de
infracdo, em quanto nampugnacao contesta 0os aspectos formais da autuacdo. Parpogsa
exercer seu direito é imprescindivel que o autusgj@ regularmente notificado por um dos meios
previstos no art. 17 da Lei Federal 6.437/77.

A lei faculta ao autuado a apresentacao ou naaaenanifestacdo. Portanto, apesar de
regularmente notificado, podera néo responder sagéw, deixando de comparecer aos autos do
processo.

1.4.1 - Situagdes que podem ocorrer com relacdo anifestacdo do autuado:

» Apresentacdo de defesa ou impugnacdo do Auto de tatdo no prazo
estabelecido pela lei, ou seja, tempestivamenta: manifestacdo sera recebida,
devidamente assinada, datada e incorporada aasdufrocesso.

* Apresentacdo de defesa ou impugnacdo do Auto de Hatdo fora do prazo
estabelecido pela lei, ou sejantempestivamentea manifestacdo sera igualmente
recebida, devidamente assinada, datada e incogp@@& autos do processo. No
entanto, seu contetdo ndo sera considerado.

* Na&o ocorrer apresentacdo de defesa ou impugnacdo dwto de Infracéo:
transcorrido o prazo legal sem a manifestacdo doada, o processo devera
prosseguir, sendo o fato devidamente mencionadelatbrio do servidor autuante,
gue sera elaborado nos dez dias subsequentes.

Mesmo que o autuado apresente sua manifestacé® @otel5 dias, € necessario
aguardar o término do prazo, pois dentro desse |gaslera juntar elementos necessarios a defesa
ou impugnacao ao Auto de Infracéo.

E importante salientar que a falta de manifestapfigntempestividade por parte do
autuado ndo impede a apresentacao posterior dsoecu
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Apoés ser notificado da decisdo condenatoéria, podsrérrer dentro dos quinze (15)
dias seguintes, conforme art. 30 da Lei Feder8® /4.

1. 4. 2. - Procedimento no caso de solicitacdo dg@s do Processo Administrativo
Sanitario (P. A. S.):

a) A solicitacdo de copias do P. A. S. deve ser foaghalpor escrito. O fornecimento
de copia fisica ou eletronicara certificado nos autos, datado e assinadcapédeidade sanitaria
e pelo requerente.

b) Poderdo solicitar copias do P. A. S.: 0 autuadepoesentante legal do autuado,
desde que esteja identificado preposto que possua procuragao.

c) Por solicitagcdo do Poder Judiciario e do Ministéhblico serdo extraidas copias do
processo.

d) Se o processo for originado por dendncia, dewss@ assegurado sigilo ao
denunciante, exceto por solicitacdo do Poder Jrttice do Ministério Publico.

A manifestacdo do servidor que procedeu a autuesfoprevista no art. 22, § 1° da
Lei Federal 6.437/77, que diz:

“Art. 22 8§ 1° - Antes do julgamento da defesa oumdpugnacgdo a que se refere este
artigo devera a autoridade julgadora ouvir o seichutuante, que tera o prazo de dez dias para
se pronunciar a respeito.”

Nesta fase processual o servidor devera, no pra&zaler dias, apresentar sua
manifestacdo escrita na forma de RELATORIO, conéopreleciona Hely Lopes Meirelles:

“O relatério é a sintese do apurado no process).(E peca informativa e opinativa,
sem efeito vinculante para a Administracao ou pasanteressados no processo. Dai porque pode
a autoridade julgadora divergir das conclusdes gesides do relatério, sem qualquer ofensa ao
interesse publico ou ao direito das partes, desde fyndamente a sua decisdo em elementos
existentes no processb.

Como se vé, embora a autoridade julgadora nao fipmulada ao Relatério, ele é
peca fundamental do processo administragaaitario, pois contém elementos essenciais adecis
(julgamento), principalmente no que diz respeituastdes técnicas.

Neste sentido, é preciso que o Relatério contenteaanélise completa dos elementos
constantes dos autos, levando em consideracdouacdot as alegacfes do autuado, as provas
apresentadas e 0 embasamento técnico e legalfgndamentam.

O servidor deve mencionar no relatorio a existém@acircunstancias atenuantes e
agravantes, como por exemplo, o fato do autuadoreiacident® o que se constitui em
circunstancia agravante no momento da aplicacieda.

> MEIRELLES, Hely Lopes. Direito Administrativo Brasiro. 25 ed. Sdo Paulo: Malheiros Editores Ltd#® pg. 183.
® Reincidéncia — Definicao no item 3.9.
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O relatorio sera elaborado mesmo que ndo ocorrasamiacdo de defesa, ou a
apresentacdo ocorra fora do prazo (intempestivJdade mesmo que tenha sido autuado
anteriormente pelo mesmo fato.

E recomendado que o relatério siga uma linha genalendo, como sugestéo, quatro
etapas basicas:

1.5.1. Procedimento no caso de impossibilidade dergidor autuante realizar o
relatério (auséncia, férias, exoneracao e outros):

A autoridade sanitaria hierarquicamente superiosewidor que autuou devera, por
despacho nos autos do processo, nomear outro @emd@ mesma area de atuacdo para dar
prosseguimento ao expediente. Esta substituicAdumead enquanto o titular estiver
impossibilitado.

1.5.2 - 12 Parte - Introducéo:

Identificacdo do estabelecimento e outras inforreague introduzam o assunto e
orientem sobre a situacdo processual;

Exemplo:
RELATORIO

Trata-se de Processo Administrativo Sanitario, NO@O0-0 instaurado mediante
Auto de Infracdo N° 00/00, contra XXX Ltda.,comibtda de Chés, estabelecido na Rua YYY,
000 no municipio de YXY/AA.

O estabelecimento autuado apresentou sua manifestdempestivamente, em
00/00/00, conforme prazo determinado pela Lei Falde$.437/77, alegando que "tem
conhecimento da legislacdo para fabricagdo de cb@sio alimento, mas que utiliza espécies
vegetais ndo autorizadas e informa alegacOes terdgsEs em rotulagem por entender que as
pessoas precisam dessa informacédo e que a concwraz 0 mesmo”.

1.5.3 - 22 Parte - Narrativa:

Contém uma sintese sobre as alegagfes e provasmpaas pelo autuado de forma
resumida, clara e objetiva.

Exemplo:

A industria de chas possui Manual de Boas PratidasFabricacdo comprovada
através de documentacao escrita.

A inspecgéo realizada nesse estabelecimento teveolpetivo atender denuncia de
irregularidades em rotulagem e uso de espécieside nado autorizados

Requer que ndo |he seja aplicada pena, uma vezjusiéicou os problemas
encontrados pela fiscalizagéo.

1.5.4 - 32 Parte - Apreciacao:

Andlise que fundamentara os argumentos do senpdoa orientar a decisdo da
autoridade superior. Deve ser técnica e se utiliizategislacdo sanitaria aplicavel ao caso. As
circunstancias referidas nos Artigos 6°, 7°, 8° d&7em ser sempre consideradas e referidas, se
existentes:

17



Exemplo:
Examinados os autos, cumpre-me dizer:

A defesa refere-se que possui Manual de Boas Reitie Fabricacdo e que possui
uma Farmacéutica como Responsavel Técnica.

Por meio da apresentacdo dos registros de fluxograte producdo é possivel
comprovar a fabricacdo de varias marcas de chakzatido espécies vegetais ndo autorizadas,
gue representam riscos ao consumo, como o caser® Srva de Jodo e outros, além de utilizar
alegacdes terapéuticas em seus rétulos, fatos dqgmaram a presente autuacao.

Cabe salientar que a fabricagdo de chas deve atiligomente espécies vegetais
autorizadas e nao utilizar termos ou frases querangou induzam ao uso terapéutico do produto
conforme determinado pela Lei (Portaria, Resoluefm - citar o dispositivo legal que ampara a
afirmacéo) de 00 do més de 0000..

N&o consta dos registros desta Coordenadoria ef@ticale penalidade mediante
instauracdo de Processo Administrativo Sanitania paestabelecimento acima identificado.

1.5.5 - 42 Parte - Conclusao:

Consiste em posicionamento conclusivo do servidogestdo da penalidade a ser
aplicada e encaminhamento a autoridade julgadora.

Exemplo:

Apreciada a defesa, é possivel verificar que ndoveopor parte do autuado
apresentacdo de argumentos ou provas que permitasp@rar a pretensao manifestada.

Em que pese a situacdo de primariedade do autuadofracdo resta comprovada,
uma vez que o estabelecimento ndo esta executawiltathente o determinado pela legislacédo
sanitaria.

Diante do exposto acima, sugere-se a aplicacdoae ple Adverténcia ao autuado.

Ao (a) Sr(a) (citar a autoridade sanitaria que indlgar a defesa) para apreciacéo e
deciséo.

Em [/ |/

Assinatura
Identificacdo do Servidor
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1.6. - Julgamento

A autoridade sanitaria imediatamente superior adds® que procedeu a lavratura do
Auto de Infragcdo farda o julgamento inicial, ou sgjagara _apresentada ou ndo a defesa ou
impugnacéao pelo autuado, conforme estabelecidorn@2, § 2° da Lei Federal 6.437/77:

“Art. 22 8§ 2° - Apresentada ou ndo a defesa ou igmagdo, o auto de infragdo sera
julgado pelo dirigente do 6rgéo de vigilancia samia competente.”

A autoridade sanitaria que lavrou o auto de infsgaénais podera atuar também como
autoridade julgadora, pois tal conduta tornariacz@sso administrativo sanitario nulo.

O julgamento deve ser realizado com base na acugaféacdo descrita no auto), na
manifestacdo do autuado (defesa e/ou impugnacaogpreciacdo das provas e no relatdido
servidor autuante. N&o é licito a autoridade jubpgacrgumentar sobre fatos estranhos ao processo
ou deixar de avaliar os argumentos apresentadosapglado.

Para que uma penalidade seja aplicada é precistndag as formalidades processuais
determinadas em lei sejam cumpridas e a decisd@seflenatoria, autorizando a punicao.

A infragcdo sanitaria ndo € de menor importanciaeacao aos delitos comuns, ja que
€ cometida contra a saude publica. Portanto, onardento processual deve ser obedecido e a
decisdo fundamentada.

Ao decidir, ndo basta que a autoridade escrevaodape do relatério do servidor
autuante um despacho simplificado com os dizeresatrdo com o parecer” ou “aplique-se a
pena sugerida” e sua assinatura.

O julgamento no P. A. S. pode ser a titulo de exengomparado a uma sentenca
judicial, devendo ser elaborado em separado, cdatanapreciacdo de todos os elementos do
processo, a decisdo e o encaminhamento.

1.6.1 - Aplicacdo das penalidades

As penalidades previstas pela Lei Federal 6.43@sf@o determinadas no art. 2° e 0
julgador, ao decidir pela aplicacdo da pena, deepl&ca-la alternativa ou cumulativamente,
dependendo da infragdo cometida e suas consegsi@acea saude.

O art. 6°, Incisos I, Il e lll da Lei Federal 6.487, determina:

“Para a imposicao da pena e sua graduacao, a adile sanitaria levard em conta:
| - as circunstancias atenuantes;

Il - a gravidade do fato, tendo em vista as suassequéncias para a saude publica;
lIl - “os antecedentes do infrator quanto as norrsasitarias”.

Como vemos, ao impor uma pena, o julgador dever@aibriamente considerar a
existéncia de qualquer uma das situacdes refepeés dispositivo acima citado, fazendo a
graduacao da penalidade.
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As circunstanciaatenuantes e agravantese encontram especificadas nos Artigos 7°
e 8° da Lei Federal 6.437/77.

Entre asircunstancias agravantesmerece especial atencédoeincidéncia. Devemos
considerar que so € reincidente quem foi julgadornelenado, ou seja, houve deciséo final, adocdo
das medidas impostas_e publicacdo da decisdo nios migciais. O simples fato de ter outras
autuacdes sem que os processos tenham sido caschaioh a publicacdo da decisdo ndo tornam o
autuado reincidente.

Se o autuado for reincidente € preciso esclarecekistereincidéncia especificaque
se caracteriza pela prética de infracdo sanitarimesma natureza (o dispositivo legal transgredido
deve ser o mesmo ja anteriormente utilizado)redncidéncia genérica,em que a condenacao se
deu por infracéo diferente da atual.

Se houver reincidéncia o acusado deixa de ser porease for reincidente especifico,
pode ser enquadrado na pena maxima e a infra¢c&idecada gravissima, sempre atendendo, no
entanto, ao principio da proporcionalidade refeadteriormente.

Com relagédo asircunstancias atenuantesno art. 79, inciso lll, esta estabelecido:
“Sao circunstancias atenuantes: ... lll- o infratopor espontanea vontade, imediatamente,
procurar reparar ou minorar as consequiéncias do #&eivo a saude publica que lhe foi
imputado;”. Essa situacdo deve ser considerada como atenuaotesive porque a acao

promovida pela Vigilancia Sanitaria atingiu tambéeu objetivo educativo, a medida que o
autuado demonstrou interesse em reparar ou mio@aop cometido.

Seja qual for a decisdo da autoridade sanitaratwado devera, obrigatoriamente, ser
notificado por um dos meios previstos pelo artdé1ei Federal 6.437/77.

1.7 - Recursos

Ao autuado é assegurado o direito de recorrer da disdo condenatoéria conforme
estabelecido no art.30 da Lei Federal 6.437/Das decisbes condenatorias podera o infrator
recorrer, dentro de igual prazo ao fixado para de$a, inclusive quando se tratar de multa...”

Ou seja, 0 autuado tephiazo de 15 dias para recorrerquando inconformado com a
decisdo que lhe aplicou a pena. Esse sgmanteiro recurso e devera ser dirigida a autoridade
hierarquicamente superior a quealizou o primeiro julgamento. E admissivel que o julgador do
recurso seja 0 mesmo que julgou a primeira maagéstdo autuado, pois isto seria 0 reexame da
prépria deciséo.

Cabe salientar que podem ocorrer variagdes natwstrarganizacional do Estado ou
do Municipio, alterando a denominacdo das autoeislgdigadoras. No entanto, o importante é
assegurar que a hierarquia seja obedecida e quenasraa autoridade ndo julgue mais de uma
vez.

Caso o autuadmdo apresente recurso,0 processo terd andamento e a primeira
decisdo sera agora decisao findfio serd concedido prazo para o infrator apresentaum
segundo recurso.

Se houver apresentacdo de recurso, este seraduégasendamantida a decisdo
condenatoria, caberd um segundo recursaonforme estabelece o Paragrafo Unico do art. 30:
“Mantida a decisdo condenatoria, cabera recurso gar autoridade superior, dentro da esfera
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governamental sob cuja jurisdicdo se haja instaoradprocesso, no prazo de vinte dias de sua
ciéncia ou publicacaa”

Para apresentarsegundo recurso, dirigido ao superior da autoridadeue julgou o
primeiro recurso, o autuado terprazo de 20 dias

A auséncia do segundo recurso torna o julgamenfid®iro recurso definitivo.

De todas as decisfes e consequéncias da inteposicéhdo do(s) recurso(s), o
autuado devera ser notificado por um dos meiosgicsvpelo art. 17 da Lei Federal 6.437/77.

1. 8 - Encerramento do Processo Administrativo Satdirio
1. 8. 1 - Decisao Final:

O objetivo do processo administrativo sanitareapuracdo da ocorréncia da infracdo
sanitariaQuando comprovada a infragcéo, havera a aplicacawed@a punitiva ao infrator.

O processo sera considerado encerrado apos a aldiciakirrecorrivel, ocorrido o
cumprimento das formalidades processuais e a afétivdas medidas impostas pela deciséo.

Seja qual for a decisédo da autoridade sanitarajtoado devera obrigatoriamente ser
notificado por um dos meios previstos no art. 1T eld-ederal 6.437/77.

Quando determinada a inutilizacdo como pena (aal fito P.A.S) essa devera ser
providenciada pelo infrator e acompanhada pelad@rautuante.

A interdicdo-pena é determinada por deciséao finatlenatdria no processo, acompanhada
do respectivo Termo de Interdicdo (do produto otabedecimento). Dessa forma, enquanto a
interdicdo cautelar é objeto de ato processualapagfrio, a interdicdo-pena € ato decisorio. Se faz
necessario, no processo, o despacho da autoridadérs declarando o laudo laboratorial definitivo
Nao basta apenas a juntada do documento aos autos.

Ao lancar a decisdo final nos autos, é prudent @uautoridade mencione sobre a
conclusdo do processo da seguinte forma: “ApoOsxabai arquivamento dos autos” ou “Apos,
publicacdo para baixa e arquivo”, significando gapds a publicacdo e efetivacdo das medidas
impostas, 0 processo estara encerrado e aptaegserado.

1.8.2 - Situagbes em que ocorrerd o encerramento dd A. S. (Lei Federal n.
6.437/77):

a) O autuado néo ter apresentado o primeiro recurt8@acaput) — sera definitivo o
primeiro julgamento;

b) O autuado néo ter apresentadsegundaecurso (art.308 Unicg — sera definitiva
a decisao do primein@cursq

c) Nao ter o autuado apresentado requerimento deapoota (art. 27,8 4°, no prazo
do art. 30,8 Unico, previsto no art. 34) — o laddanalise condenatorio sera definitivo;

d) Quando nao for comprovada a infracdo pela anatisalf a autoridade competente
lavrara despacho liberando o produto e arquivanplmoesso administrativo sanitar{art. 28)

e) Condenagédo definitiva em razdo de laudo laboratooafirmado em contraprova
(art.31) — ndo cabera recurso por parte do aut@dmudo sera definitivo;
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f) Pagamento da multa no prazo do art.21, com redde&20%, ocasido em que
autuado abre méo de defesa ou recurso;

g) Deciséo final irrecorrivel (art. 37);
h) Decisao que decrete a nulidade do processo.

1.8.3 - Publicacdo da deciséo final:

Somente apds a efetivacdo das medidas impostaga(in da penalidade ou
absolvicao) e publicacdo da decisédo, o procesacéempto a ser encerrado e podera ser arquivado.

Conforme o art. 37 de Lei Federal 6.437/77, a pablo da decisdo final sera nos
meios oficiais

Exemplo de modelo para publicagdo da decisédo finado P. A. S: (modelo para
publicacdo de decisdo na esfera estadual ou munialp

SECRETARIA DA SAUDE
VIGILANCIA SANITARIA

Em cumprimento ao disposto no Art. 37 da Lei Fedels5.437, de 20 de agosto de 1977, a Coordenacéa.da,
torna publica a(s) seguinte(s) DECISAO(OES) FINAL(S) em Processo(s) Administrativo(s) Sanitario(s),
registrada(s) na data de XX/XX/XXX.

Autuado:

Data da Autuacéo:

Data da Deciséo:

CNPJ ou CPF:

Processo n.:

Localidade:

Tipificagdo da Infragdo: Lei Federal n. 6.437/77, art. xx, inciso xx .

Decisdo Final: Ndo interposto recurso a autoridade sanitaria r&rpdica mantida a penalidade aplicada pek
Coordenagéo do Nucleo de Vigilancia Sanitaria.da.
Penalidade Imposta:Adverténcia.

A minuta deve ser anexada aos autos do processn) asmo a copia da pagina da
publicacao oficial.

Importante:

O orgao que proceder a autuacdo na esfera deragdaudo P. A. S. deve possuir
registro dos processos publicados que pode serdeitlivro ou por meio eletronico.

O registro da deciséo € importante para identifioado infrator em caso de utilizacdo
futura, ou seja, buscar dados sobre autuacdesigparanteriores.
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. Modelo para livro ou registro eletrdnico — controle de processos
encaminhados para publicacédo oficial:

N° | N°do P. A. S.|N°do Al | Data envio | Estabelecimento | Decisé&o/penp t8e |Local de | Assinatura
publicacac

01 ) 0000/00-0 00/00 00/00/00 MercadoXYZ LtgAdverténcia | SCA DOE ou DOMMaria

02

Cumpridas as formalidades, a autoridade sanitatarmhinara o encerramento e o
processo sera encaminhado para o arquivo.

E importante destacar que, além de apurar as iamdades em Processo
Administrativo Sanitario, a Vigilancia Sanitariajando verificar situacbes que ndo possam ser
solucionadas pela esfera administrativa, poderdunarar o Ministério Publico, a quem incumbe,
entre outras funcdes, a defesa da ordem juridicdoame o art. 127 da Constituicdo Federal. Caso
a infracdo sanitaria configure crime contra a said#ica, a comunicacdo ao Ministério Publico é
obrigatoria.

“O Ministério Publico é instituicAo permanente, essial a funcdo jurisdicional do
Estado, incumbindo-lhe a defesa da ordem juridida, regime democratico e dos interesses
sociais e individuais indisponiveis”.

1.8.4- Comunicacéo ao Orgdo de Vigilancia SanitariBederal:

Apés a decisao definitiva, as providéncias elersataArtigo 34 da Lei Federal 6.437/77
estdo autorizadas. Se o0 processo nédo foi instayralio 6rgéo federal € necessario comunicéa-lo,
enviando inclusive copias do Auto de Infracdo, d@deBa ou Impugnacédo e da decisédo final do P. A.
S., para que seja declarado o cancelamento ddreegisleterminada a apreenséo e a inutilizagdo do
produto em todo territorio nacional.

No entanto, quando se tratar de medidas de urgé&oam, por exemplo, a interdicdo
cautelar, o orgao federal deve ser comunicado etediente.
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2. ANALISE FISCAL

A analise fiscal é utilizada para apurar os ilgitelacionados aos produtos ou
substancias escritos no art. 10, IV da Lei Fede?ab437/77, conforme fixado pelo art. 23 da
mesma Lei, que diz:

“A apuracéo do ilicito, em se tratando de produta substancia referidos no art. 10,
inciso 1V, far-se-4 mediante a apreensdo de amostpara realizacdo de andlise fiscal e de
interdicéo, se for caso.”

Esses produtos e substancias sao alimentos, psoalintenticios, produtos dietéticos e
outros que interessem a saude publica ou individual

Em decorréncia da constatacdo de infragbes que ndiemma analise laboratorial
teremos duas situacoes:

a) Apreensao para analisem interdicdada substancia e/ou produto: Art. 23%
da Lei Federal 6.437/77,

b) Apreensaacom interdicdoimediata da substancia e/ou produto: Art. 22 gla
Lei Federal 6.437/77.

Note-se que a apreensdo de amostras € um atogitemapara o exame laboratorial a
ser realizado e podera ser prova imediata e dil@taecessidade de interdicdo, sem dispensar a
andlise pericial.

Devemos observar queirterdicdo cautelar durara no maximo 90 dias conforme
prevé o Art. 23 § 4° da Lei Federal 6.437/77. Seasfim, os procedimentos de analise, diligéncias
e providéncias processuais deverdao ocorrer nestedpe sob pena da liberacdo automatica do
produto ou estabelecimento interditado, pela iaétois 6rgdos publicos responséaveis pela acédo de
vigilancia.

O Administrador devera ter em mente que as prdieqo decorrer dos exames
laboratoriais ndo s6 determinarédo a liberacdo ddyto ou substancia como causardo o risco de
seu retorno ao consumo.

Nas situacbes que demandam coleta de amostraerdigd@io imediata de
produtos/substancias ou de estabelecimentos oegepnopriados devem ser lavrados e assinados
pelo proprio servidor autuante no momento da aeadgilancia.

Quando ocorrer apreensao e deposito (medida cguteleomenda-se que os produtos
apreendidos figuem em poder do autuado, constitsedem seu fiel depositario, ndo podendo
assim vender, remover, dar ao consumo ou substituinesmos até deliberacdo da Autoridade
Sanitaria, sem prejuizo do que dispde o art. 6BanLXVIl da Constituicdo Federal de 1988:

“ndo havera prisdo civil por divida, salvo a do resgavel pelo inadimplemento
voluntario e inescusavel de obrigacdo alimenticia €o depositario infiél (grifo nosso).

24



2.1. Coleta de Amostras

A Coleta de amostras e seu destino sdo fundamepaeasa validade do processo. A
amostra colhida sera dividida em 3 (trés) parteaiggdo mesmo lote, em quantidade suficiente (ou
representativa) do estoque existente.

Deve-se ter o cuidado de tornar inviolavel a amagsitilizando as embalagens e os
lacres oficiais numerados, assegurando o acondiciento adequado e a integridade da amostra.

Duas partes serdo encaminhadas ao laboratérialgbaia realizacdo da analise fiscal
e da terceira analise (se for o caso de recursojaesera entregue ao detentor ou responsavel pelo
produto, a fim de servir como contraprova, conforprevisto no artigo 27 da Lei Federal
6.437/77.

A quantidade de unidades a serem apreendidas didemeo laboratério oficial
dependeréa da substancia ou produto, da modaligedi¢i@a e do objetivo da coleta.

Quando a quantidade ou natureza do produto ou&udistndo permitir a coleta de
amostrasem triplicata, sera colhidamostra Unica e encaminhada ao laboratorio oficial para
realizacdo da andlise na presenca do seu detantdo cepresentante legal e do perito indicado
pela empresa. (8§ 1° do artigo 27 da Lei Feder8767%).

Para determinacdo da quantidade de unidades a sssindas (quantidade da
amostra), sera utilizado como referéncia o ManeaCdleta de Amostras de Produtos Sujeitos a
Vigilancia Sanitaria - INCQS/FIOCRUZ, RJ, ou outpee venha a substitui-lo.

2.2. Procedimento Operacional Padronizado par&oleta de Amostras

2.2.1.Ambito de aplicacdo
Aplica-se as VISA's, que executam a coleta de aamphra analise fiscal de produtos na area de
alimentos.

2.2.20bjetivo
Padronizar o procedimento de coleta de amostras @adlise fiscal de produtos da area de
alimentos.

2.2.3.Procedimentos da coleta de amostras

2.2.3.1.Planejamento da coleta de amostras

a) ldentificar os locais de coleta dentre o univerae ohdustrias/estabelecimentos comerciais de
alimentos da sua regido de abrangéncia.

b) Estabelecer o nUmero de técnicos para a coletmdstias, prevendo-se técnicos substitutos.

c) Elaborar planilha de coleta de amostras com asirgeguinformacdes: data, hora, local de
coleta, produto, quantidade, recursos materidfede analise.

d) Requisitar viaturas, agendando conforme datasideima planilha.

e) Organizar os materiais necessarios para a coleta:
* Invdlucros: sacos plasticos de primeiro uso, deérn@prima nao reciclada, sem costura no

fundo, resistentes, e de tamanhos adequados abhg@saue serdo colhidos;
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* Lacres: inviolaveis, numerados aleatoriamenteadg iflentificacdo e leitura;
* Termbmetros: preferencialmente tipo digital e camd de temperatura entre —50° e 150°
G,
* Produto saneante para higienizacao dos termdémetros;
* Produto sanitizante regularizado na ANVISA, paraeysdmetros; recomenda-se alcool
etilico 70%;
« Caixa isotérmica: revestida com material plastiepapfacilitar a limpeza e provida de
termdmetro de haste para facilitar a leitura dgptratura;
* Gelo gelem quantidade suficiente para manter a temperdtupsoduto;
* Gelo seco: recomendado quando se tratar de prazhrigelado, transporte a longa
distancia ou longo periodo de tempo;
* Tesoura, barbante, caneta, papel carbono, furadompapel, grampeador, etiquetas,
prancheta e carimbo da autoridade sanitaria;
e TCA (Termo de coleta de amostra), etigueta de ifigagdo da amostra, Termo
(multifuncional) e A.l. (Auto de Infrag&o).
f) Higienizar o gelo gel com agua e sabdo, secar alatante e armazenar em congelador ou
freezer.
g) Higienizar a caixa isotérmica antes e apés a caeta dgua e sabdo, secar naturalmente e
guardar em local ventilado e protegido.

2.2.3.2.Execucao da coleta de amostras

a) A autoridade sanitaria deve utilizar jaleco limpmrdangas compridas e de cor clara, sapatos
fechados e cabelos protegidos. Nao usar adornéss(&mincos, correntes, etc.).

b) Identificar-se apresentando a credencial ao regpeh$cnico ou legal da empresa e informar
sobre o0s objetivos da coleta de amostras. Solicitar responsavel acompanhar o0s
procedimentos.

c) Lavar as maos antes e apds a coleta das amostras.

d) Solicitar local apropriado para o preenchimento dosumentos e colocagdo dos lacres e
etiguetas nas amostras.

e) Orientar o detentor sobre a importancia de consadequadamente a amostra que estd em seu
poder, para o caso de pericia de contraprova.

2.2.3.2.1. Quando colher amostras

a) Em caso de suspeita de alimento contaminado, aadét®u fraudado.

b) Em atendimento a programas federal, estadual oicipahde coleta de amostras.

c) Em atendimento a reclamacdes/denuncias e soliegagficiais.

Obs: No caso de denuncia do consumidor ou solémtaficial e a embalagem estiver aberta e/ou
parcialmente consumida, deve ser colhida amostrafla do mesmo lote.

2.2.3.2.2. Quandpao colher amostra

a) Produto com o prazo de validade vencido.

b) Produto clandestino.

c) Com embalagem violageasgada, amassada, enferrujada ou estufada.

d) Alimento parcialmente consumido.

e) Alimento visivelmente adulterado ou deteriorado.

f) Alimento armazenado fora das condi¢Oes ideaisrdpdeatura recomendada pelo fabricante.

26



2.2.3.2.3. Quantidade da amostra
Colher amostras em quantidades estabelecidasgiemtorio oficial de Saude Publica (INCQS),
ou as estabelecidas pelos Programas.

2.2.3.2.4 Como colher a amostra

a) Colher a amostra em triplicata, sendo que uma piadeem poder do detentor e duas partes
sdo encaminhadas ao laboratorio. (Art. 27)

b) As partes da amostra devem ser compostas por psodatmesmo lote, rétulo, apresentacao,
prazo de validade e conteudo liquido.

c) Acondicionar as partes da amostra no involucro ceafta garantindo a inviolabilidade da
amostra.

2.2.3.2.5. Produtos com caracteristicas ou emrgténcias especiais

I- Produto perecivel: Colher amostra Unica. (AT 2ar. 1°)

a) Quando o congelamento néo interferir no resultaalarilise, colher a amostra em triplicata,
com o congelamento da contraprova e da amosteartesto.

b) Verificar a temperatura no momento da coleta eaamud TCA.

c) Acondicionar as amostras em caixas isotérmicas gato gel. No caso de produtos
congelados, recomenda-se 0 uso de gelo seco,dvitacontato direto com o produto.

d) Nos produtos congelados, use gelo suficiente pardana integridade dos mesmaos.

e) Encaminhar as amostras ao laboratério no mesmdalieoleta e nas mesmas condi¢des de
temperatura do momento da coleta.

Il - Produtos a granel ou fracionados
a) Colher amostra representativa do produto em tafdicou Unica, em quantidade pré-
estabelecida pelo laboratorio.
Para obtencdo de amostra representativa do prédettomendado:
» Colher a amostra de varios pontos do lote ou afipcrte superior, central e fundo da
embalagem) ou de varios recipientes quando odotecoimposto por diversas embalagens.
* Produtos ndo homogéneos devem ser cuidadosamesteradds antes da tomada da
amostra.
« Tomar precau¢do para que a amostra seja semelbanigyalidade, a quantidade total da
mercadoria, apos ser cuidadosamente homogeneizada.
* Quanto maior for a partida ou o lote, tanto maiotimero de pontos a serem amostrados.
e« A amostra retirada de um Unico ponto € casual e pgimite avaliar a qualidade
correspondente ao lote.
b) Solicitar uma copia da Nota Fiscal do produto, pdeatificar o produtor e/ou distribuidor no
TCA. Nao havendo tal identificacdo, o0 comercianterésponsavel pelo produto.
c) No caso de produto industrializado, solicitar a alafpem original para obter as informacdes
de rotulagem.
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[l - Produto de grande volume ou peso

Quando néo houver a possibilidade da amostra sadmtonada em involucro, lacrar de modo a
garantir sua inviolabilidade. Exemplo: garrafad?@ditros de agua mineral: ensacar a boca do
garrafdo, amarrar com barbante, afixar a etiquédarar.

IV — Amostra Unica

a) Amostra Unica para analise fiscal somente € colh@aseguintes caso: quando a quantidade
ndo permitir a coleta de amostra em triplicatd. ¢, §1°)

b) Acondicionar a amostra no involucro e lacrar, gando a inviolabilidade, adotando os
mesmos procedimentos da amostra em triplicata.

c) A Autoridade Sanitaria informa ao detentor e/ouitamte o direito de acompanhamento da
analise fiscal pelo responsavel legal ou detenpmreim perito, ndo cabendo neste caso pericia
de contraprova. (Art. 27, § 1°)

V - Produto com interdicdo cautelar no momentoalata

a) Ap6s a coleta de amostra do produto, proceder exdigéio cautelar de lote ou partida
encontrada, nas situagdes previstas no 8 4° g &3 da Lei Federal 6.437.

b) Lavrar o Termo Interdicdo Cautelar do Produto.

c) Isolar e identificar a partida ou lote interditadim local separado com cépia do Termo de
Interdicdo Cautelar ou com Interdito e afixar nthgiinterditada. O local é indicado pelo
detentor, respeitando as condi¢des de armazenamedidadas pelo fabricante.

“A interdicdo do produto como medida cautelar, darartempo necessario a realizacao de testes,

provas, analises e outras providéncias requeride®) podendo, em qualquer caso, exceder o

prazo de 90 dias, findo o qual o produto ficardamaticamente liberadd(Art.23, § 4°)

2.2.3.3.Termo de coleta de amostra (TCA)

2.2.3.3.1 Preenchimento do Termo de coleta de am(@RECA)

a) Preencher em 3 vias, identificando-o com os dado¥I8A e da Autoridade Sanitaria que
lavrou o termo.

b) Preencher todos os campos de maneira clara e iatismando, inclusive, as condi¢des de
conservacao do produto. As informacgdes constartésCih sdo correspondentes as do roétulo
do produto.

c) Assinalar as alternativas de exames a serem readiza

2.2.3.3.2 Destino das vias do Termo de coleta destien(TCA)
O TCA, como documento oficial das VISA, é contralashn bloco ou outrBorma com numeracao
sequencial, tendo as suas vias a seguinte desiinaca

» 12via (original) fica em poder do detentor;

e 22via € encaminhada ao Laboratério Oficial;

» 32 via é destinada aos autos mtocesso administrativo sanitgrimguardanda laudo de

analise fiscal;
* Sugerimos a forma acima.

2.2.3.3.3. Etiqueta de identificagdo da amostra
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Identificar a amostra Unica ou as partes da amestraiplicata por etiquetas devidamente
protegidas por envoltério plastico e fixadas nodata amostra. As informacfes constantes na
etiqueta sdo fiéis as do produto (rétulo ou nctedf) e as do TCA.

2.2.3.3.4. Encaminhamento das partes da amostra

Encaminhar as partes prova e testemunho da amestrdriplicata ao Laboratorio Oficial
acompanhadas por duas vias do oficio e a 22 vie#a No caso de amostra Unica, a autoridade
sanitaria devera agendar

a) Na entrega sera registrado o nimero do protocoltaliaratério e assinadas as duas vias do
oficio da VISA, ficando uma via para o laborat@ia outra para a VISA.

b) Entregar a 12 via do TCA e a parte da amostra@mmva ao detentor ou responsavel, no local
onde se realizou a coleta.

2.2.3.3.5 Transporte da amostra

Orientar o portador das amostras quanto a necedssida atendimento aos procedimentos do

laboratorio:

* Produto perecivel: manter as amostras em caixadrisicas, com quantidade adequada de
gelo que garanta a temperatura necessaria a capéerg integridade do produto.

» Produto ndo perecivel: manter as amostras acondidés de maneira a evitar danos durante o
transporte.

2.3. Procedimento Operacional Padronizado ddlisa durante a Analise Fiscal

2.3.1.Ambito de aplicacdo
Aplica-se as VISA’s que executam as ac¢Bes dumardesenvolvimento da analise fiscal de
produtos da area de alimentos no processo adnatinstisanitario.

2.3.2.0bjetivo
Padronizar as ac¢des durante o desenvolvimento dhsarfiscal de alimentos no processo
administrativo sanitario.

2.3.3.Procedimentos para Recebimento do laudo

O laudo recebido em 3 vias é protocolizado pelaAvii€sponsavel pela coleta. A VISA destina
uma via ao detentor, uma ao fabricante e outranéaga ao TCA como parte do processo
administrativo sanitario.

2.3.3.1 Resultadcsatisfatorioda analise fiscal
2.3.3.1.1. Comunicacao do resultado satisfatoriardastrariplicata (prova)
a) A Autoridade Sanitaria comunica oficialmente oufeslo satisfatorio (com a via do laudo

analitico) e a liberacdo da contraprova ao deteAteomunicacao € entregue pessoalmente ou por
correio com AR.
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2.3.3.1.2. Comunicacao do resultado satisfatoriamdastrainica

a) A Autoridade Sanitaria comunica oficialmenteesultado satisfatério com uma via do laudo
analitico ao detentor.

b) No caso dos produtos com interdicdo cautelaa, @ealise ndo comprovar infracdo a legislacao,
a autoridade comunicard ao interessado a liberdgdproduto, com a lavratura do termo de
liberacdo ou de desinterdicdo, imediatamente ap@sebimento da ata de amostra Unica ou do
laudo analitico da amostra Unica.

c) A comunicacao é entregue pessoalmente ou paiecom AR.

2.3.3.2.Resultadansatisfatorioda andlise fiscal

2.3.3.2.1. Notificacdo do resultado insatisfatéldoamostra ertriplicata (prova)

a) Autoridade Sanitaria responséavel pela coleta watifle imediato o detentor, fabricante ou
importador junto com a via do laudo.

b) A Notificacdo é entregue pessoalmente ou por apo@in AR.

c) No caso de impossibilidade de localizagcdo do ist&@o, essa circunstancia € mencionada nos
autos do P. A. S., efetivando-se a ciéncia atrdeédital.

d) No caso de edital, a publicacdo serd feita umaauniez, considerando-se efetivada a
notificacdo apds 5 (cinco) dias da publicacdo (@d2art. 17).

e) Aguardar o prazo de 20 dias para apresentacdo fdsadeu solicitacdo de pericia de
contraprova.

2.3.3.2.2. Notificagéo do resultado insatisfat@ldoamostrainica
A Autoridade Sanitaria responsavel pela coletafinatide imediato o detentor, fabricante ou
importador junto com a via do laudo.

2.3.3.3. Apresentacao de defesaresultado do laudo de andlise da prova ou sal&w da pericia
de contraprova

A primeira resposta do autuado é a manifestac@waeliscordancia do resultado condenatorio da
andlise fiscal (§ 4° do artigo 27).

O autuado podera exercer o direito de requerecipede contraprova, que € uma forma de
impugnacéao ao resultado da analise.

a) A defesa ou solicitacdo de pericia de contrapapresentada no prazo de 20 dias (art. 34 e
paragrafo Gnico do art. 30) a partir da ciénciandtficacdo do laudo insatisfatério, protocoladas
pelo interessado diretamente na VISA que realizoooleta ou encaminhadas pelo correio,
respeitando-se a data de postagem para a contagprazb legal.

“Art. 34. Decorrido o prazo mencionado no paragrafoico do art.30, sem que seja
recorrida a decisdo condenatodria, ou requerida ai@a de contraprova, o laudo de

analise condenatorio sera considerado definitivg”(.

“Art. 30. ...

Paragrafo Gnico. “Mantida a decisdo condenatoriabera recurso para a autoridade
superior, dentro da esfera governamental sob cuwjasglicdo se haja instaurado

processo, nprazo de 2({vinte) diasde sua ciéncia ou publicag&o.”
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b) A defesa sO é apreciada pela Autoridade Samitgrando apresentada dentro do prazo legal de
20 dias.

c) A Autoridade Sanitaria emite o parecer (relajoa defesa escrita e encaminha ao superior
hierarquico que decidira norteado pelos resultddssanélises laboratoriais.

2.3.3.4.Resultado da pericia de contraprova

a) Confirmado na contraprova o0 resultado condenat@# primeira andlise, este &
considerado definitivo.

b) Havendo divergéncia entre os resultados da anddigerova e da analise da contraprova,
podera ser requerida a andlise na amostra testenamipoder do laboratério, no prazo maximo
de 10 dias (8 8° do Art. 27)

C) Sendo satisfatorio o resultado da analise da amdestemunho e estando o produto
préprio para consumo, a VISA libera o produto, dasiha havido uma interdicao cautelar, e apds
arquiva-se o processo

d) No caso de ndo comparecimento do perito em arddisanostra testemuniwdicado pela
parte interessada, no dia e hora marcados, sermanwtviamente justificado, prevalecerd como
definitivo o laudo condenatério da primeira andlise

2.3.3.5.Interdicdo cautelar apds laudo insatisfatério agiraanalise (art. 25)

a) No caso do produto apresentar resultado analitimo apnstitua risco a saude, a VISA que
colheu o produto deve proceder a interdicdo condidaecautelar.

b) Informar imediatamente ao 6rgéao central via fakrea interdicio como medida cautelar, e
encaminhar oficio com cépia dos documentos (law@rilise fiscal insatisfatorio (12 anélise),
auto de infragcéo contra a industria e/ou estabakadio ou n.° do P. A. S.), para medidas cabiveis.
c) Separar e identificar a partida ou lote interditambservando que os produtos devem ser
armazenados em local que respeite as condicdeneadadas pelo fabricante.

d) A interdicdo do produto como medida cautelar, du@rtempo necessario a realizacdo das
analises de contraproval/testemunho e outras proiak requeridas, ndo podendo, em qualquer
caso, exceder o prazo de 90 dias, findam o quab@ufo sera automaticamente liberado. (Art.23,
§ 49)

2.3.4.Decisdo da Autoridade Sanitaria na Andlise Fiscal

A decisdo da autoridade sanitaria na analise fisegh norteada pelo resultado das andlises
laboratoriais, que tanto podera determinar a liggralo produto ou estabelecimento como impor
alternativa ou cumulativamente as penas prevista&tn 10, inciso IV da Lei Federal 6.437/77.

2.3.4.1 Defesa deferida

a) A VISA que realizou o procedimento de analise fisigaciéncia do deferimento pessoalmente
ou por correio com AR ou por edital.

b) No caso de edital, a publicacdo serd feita umaauniz, considerando-se efetivada a
notificacdo apos 5 dias da publicacéo.

" Cartana, Argita Prado. Processo Administrativoitdsn. Porto Alegre: Editora Alcance, 2000.
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2.3.4.2 Defesa indeferida

a) A VISA que realizou o procedimento de analise fisda ciéncia do indeferimento
pessoalmente ou por correio com AR ou por edital.

b) No caso de edital, a publicacdo ser& feita umaaumwez, considerando-se efetivada a
notificacdo apods 5 dias da publicacéo.

C) Efetivada a ciéncia, o laudo é considerado defimjtpois o fabricante e/ou detentor do
produto ndo solicitou pericia de contraprova.

2.4. Situacdes Especiais

2.4.1.Andlise Fiscal de Alimentos Oriunda de Programfisidis de Monitoramento

A coleta de amostras para andlise fiscal de aliosemmu produtos alimenticios oriunda de
programas oficiais de monitoramento e/ou atendimeet outras demandas oficiais sera iniciado
com a lavratura do termo de coleta de amostra.

Neste caso o0 processo administrativo sanitariosguaicia com a lavratura do auto de infracdo s6
serd desencadeado a partir do laudo oficial condienabedecendo aos procedimentos descritos
no manual de processo administrativo sanitario.

2.4.2.Determinacdes pela ANVISA

a) Quando a ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilanciangaria), por meio de Resolucéo,
determinar, por exemplo, a suspensdo do comércissce de determinados produtos e/ou
substancias, os estabelecimentos que possuirerprtaigtos deverdo ser notificaddsmexo x,
para que venham a cumprir tal determinacdo, sola i responderem a um Processo
Administrativo Sanitario.

b) Outra situagcdo é aquela em que a ANVISA, por meidkdsolucdo, determina a apreenséo e
inutilizacdo de determinados produtos. Nesse aas@rodutos serdo apreendidos e inutilizados
com base na resolucéo, usando-se o modelo cordidaexo x deste Manual.

Observacdo: A ANVISA, eventualmente, podera publicar outroosiple Resolugbes, casos em
que os Anexos eB poderdo ser adaptados.

2.4.3.Produtos de Interesse a Saude com Prazo de Veligiqarado:

Para realizar a autuacdo em caso de produtos camo e validade expirada o servidor da
Vigilancia Sanitéria devera utilizar o art.10, siXVIIl da Lei Federal 6.437/77 para enquadrar a
irregularidade, nesse caso ndo ha necessidadald@aranalise fiscal.

— Procedimento:

» Lavrar Auto de Infracdo e Termo de Apreensao e Bigpde Substancias e Produtos de
Interesse para a Saude;

» Dar andamento ao processo;

* Se as manifestacdes do autuado (defesa/impugrracécsos) néo forem aceitas, ao final, a
pena aplicada sera a inutilizagdo dos produtog&otias;

* A penade inutilizacdo poderd, a critério da adawe sanitaria, ser cumulada com outras
penas.

Observacao: Em caso de produtos/substancias com prazo de dalidapirado, ndo cabe a
aplicacdo do disposto no Art. 36 da Lei FederaBH.47.
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I — ANEXOS

A — Legislacdo Geral

titulo: Lei n® 6437, de 20 de agosto de 19V@rsdo Consolidada pelz
Procuradoria da ANVISA)

ementa: Configura infra¢@es a legislagao sanitaria fedesthlelece as san¢des
respectivas, e da outras providéncias.

publicagéo: D.O.U. - Diario Oficial da Unido; Poder Executivo, 2 de agosto de 1977

orgéo emissor: Presidéncia da Republica
alcance do ato: federal - Brasil

area de atuagdo: Administracdo e Finangas

relacionamento(s):

Gltima atualizacéo:
[ Medida Provis6ria n°® 2190-34, de 23 de agosto dé& 200

LEI N° 6.437 DE 20 DE AGOSTO DE 1977(Publicado no [.U. de 24.8.1977, pag. 11145)
Configura infracBes a legislacdo sanitaria fedeeatabelece as sang
respectivas, e da outras providéncias.

O Presidente da Republica,

Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eosaacseguinte Lei:

TiTULO |

Das Infragdes e Penalidades

Art. 1° As infragbes a legislagdo sanitaria federalsalgadas as previstas expressamente em normas esped@ as
configuradas na presente Lei.

Art. 2° Sem prejuizo das sancgdes de natureza civipemal cabiveis, as infracdes sanitarias serdo mjnaleernativa ou
cumulativamente, com as penalidades de:

| - adverténcia;
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Il - multa;

Il - apreensédo de produto;

IV - inutilizagc&o de produto;

V - interdicdo de produto;

VI - suspenséo de vendas e/ou fabrica¢édo de produto

VII - cancelamento de registro de produto;

VIII - interdicéo parcial ou total do estabelecim@&nt

IX - proibigao de propaganda;

X - cancelamento de autorizacéo para funcionamentogeesa;

XI - cancelamento do alvara de licenciamento dabed¢cimento.

XI-A - intervengdo no estabelecimento que recebarsesupublicos de qualquer esfera ( redagdo dadagyed@d5, de 20 de
Agosto de 1998)

XII - imposi¢cao de mensagem retificadora;

XlIl- suspenséo de propaganda e publicidade§1° A gemaulta consiste no pagamento das seguintesiastant

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

Il - nas infragdes graves, de R$ 75.000,00 (setecitece mil reais) a R$ 200.000, 00 (duzentos mil jeais

Il - nas infragBes gravissimas, de R$ 200.000,0@€dtos mil reais) a R$ 1.500.000,00 (um milh&o etearitos mil reais).

§ 2° As multas previstas neste artigo seréo aplicauadobro em caso de reincidéncia.

§ 3° Sem prejuizo do disposto nos arts. 4° e 62 dest na aplicacdo da penalidade de multa a aattgidanitaria competente
levara em consideracéo a capacidade econdmicardtoinf(NR) (Acrescentado pela MP n° 2.190-34, de 23jdsta de 2001)

Art. 3° O resultado da infragdo sanitaria € imputawgliem lhe deu causa ou para ela concorreu.

§ 1° Considera-se causa a a¢do ou omissdo semaiqgfratao nao teria ocorrido.

§ 2° Exclui a imputacé@o de infracdo a causa decordmtidr¢a maior ou proveniente de eventos naturaisrounstancias
imprevisiveis, que vier a determinar avaria, deter@way alteragédo de produtos ou bens do interessgida publica.
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Art. 4° As infragdes sanitarias classificam-se em:

| - leves, aquelas em que o infrator seja benefic@or circunstancia atenuante;

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

Il - gravissimas, aguelas em que seja verificad@sténcia de duas ou mais circunstancias agravantes

Art. 5° A intervencdo no estabelecimento, previstaneiso XI-A do artigo 2°, serd decretada pelo Mioisda Salde, que
designara interventor, o qual ficard investido de pexlde gestéo, afastados os sdcios, gerentes ou dirgterecontratual ou
estatutariamente sdo detentores de tais poder&s paodera exceder a cento e oitenta dias, renovaweigual periodo.(NR).

(redacdo dada pela lei 9695, de 20 de Agosto de)1998

81° Da decretagdo de intervengdo cabera pedido ddioesem efeito suspensivo, dirigido ao MinistroSddide, que devera
aprecia-lo no prazo de trinta dias. (NR).(redacéo gatialei 9695, de 20 de Agosto de 1998)

§2° N&o apreciado o pedido de reviséo no prazoaadm no paragrafo anterior, cessara a intervencgdede direito, pelo
simples decurso do prazo. (NR). (redacdo dada pe&l69&, de 20 de Agosto de 1998)

82°A - Ao final da intervengdo, o interventor apresgnprestacédo de contas do periodo que durou aanggw. (redacdo dada
pela lei 9695, de 20 de Agosto de 1998)

Art. 6° Para a imposicao da pena e a sua graduaaétgradade sanitaria levara em conta:

| - as circunstancias atenuantes e agravantes;

Il - a gravidade do fato, tendo em vista as suasemiiéncias para a salde publica;

Il - os antecedentes do infrator quanto as normaag&ias.

Art. 7° Sao circunstancias atenuantes:

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

Il - a errada compreensdo da norma sanitaria, adneibic® excusavel, quanto patente a incapacidadeefdeagara entender o
carater ilicito do fato;

Ill - o infrator, por espontanea vontade, imediatai@eprocurar reparar ou minorar as conseqiiénciasodesivo a salde
publica que lhe for imputado;

IV - ter o infrator sofrido coagéo, a que podia résigara a pratica do ato;

V - ser o infrator primario, e a falta cometida, déuneza leve.
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Art. 8° Sao circunstancias agravantes:

| - ser o infrator reincidente;

Il - ter o infrator cometido a infragdo para obter vgata pecuniaria decorrente do consumo pelo publiqoraduto elaborado
em contrario ao disposto na legislagdo sanitaria;

Il - o infrator coagir outrem para a execucado makeidanfracao;

IV - ter a infragdo consequliéncias calamitosas aespiblica;

V - se, tendo conhecimento de ato lesivo a saudicpyib infrator deixar de tomar as providéncias deadgada, tendentes a
evita-lo;

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

Paragrafo Unico. A reincidéncia especifica tornafafor passivel de enquadramento na penalidade mé&xinearacterizagao
da infragdo como gravissima.

Art. 9° Havendo concurso de circunstancias atenuantagavantes, a aplicacdo da pena sera consideradaz&mdas que
sejam preponderantes.

Art. 10. S&o infragdes sanitarias:

| - construir, instalar ou fazer funcionar, em qualquentgpdo territorio nacional, laboratérios de producéamtdicamentos,
drogas, insumos, cosméticos, produtos de higiengétidies, correlatos, ou quaisquer outros estabeleaimente fabriquem
alimentos, aditivos para alimentos, bebidas, engeals, saneantes e demais produtos que interesseaue mmablica, sem
registro, licenca e autorizagdes do 6rgéo sanitario etanfe ou contrariando as normas legais pertinentes:

Pena - adverténcia, interdi¢cdo, cancelamento deizatéo e de licenga, e/ou multa.

Il - construir, instalar ou fazer funcionar hospitaisstps ou casas de saude, clinicas em geral, casepaléso, servigcos ou
unidades de saude, estabelecimentos ou organizaffdgsque se dediquem a promogao, protecao e megdmeda saude, sem
licenca do 6rgéo sanitario competente ou contrariandmas legais e regulamentares pertinentes:

Pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento daclice/ou multa.

Il - instalar ou manter em funcionamento consulmeédicos, odontolégicos e de pesquisas clinitiascas de hemodidlise,
bancos de sangue, de leite humano, de olhos, beéstamentos de atividades afins, institutos detiestmo, ginastica,
fisioterapia e de recuperagdo, balneérios, estanaasntinerais, termais, climatéricas, de repouso, e cengéngabinetes ou
servigos que utilizem aparelhos e equipamentos geradie raios X, substéncias radioativas, ou radidgdésantes e outras,
estabelecimentos, laboratérios, oficinas e servieadtidas, de aparelhos ou materiais 6ticos, deggatentaria, de aparelhos ou
materiais para uso odontolégico, ou explorar ativdacbmerciais, industriais, ou filantrpicas, comagtigipacdo de agentes
que exercam profissées ou ocupacgdes técnicas eeesitelacionadas com a salude, sem licenga do sagétdrio competente
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ou contrariando o disposto nas demais normas legagulamentares pertinentes:

Pena - adverténcia, intervengao, interdicdo, cancetantznlicenga e/ou multa; (NR) (redacéo dada pel@86b, de 20 de
Agosto de 1998)

IV - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparagnipular, purificar, fracionar, embalar ou reembalaroma, exportar,
armazenar, expedir, transportar, comprar, vender, cedgsar alimentos, produtos alimenticios, medicanseitmgas, insumos
farmacéuticos, produtos dietéticos, de higiene, casosstcorrelatos, embalagens, saneantes, utensiliapaeelhos que
interessem a salide publica ou individual, sem tregikcenca, ou autorizagdes do 6rgéo sanitario edempe ou contrariando o
disposto na legislagdo sanitaria pertinente:

Pena - adverténcia, apreenséo e inutilizacéo, igfedcancelamento do registro, e/ou multa.

V - fazer propaganda de produtos sob vigilancia &aajtalimentos e outros, contrariando a legislagadéia:

pena - adverténcia, proibigdo de propaganda, subpelesvenda, imposicdo de mensagem retificadoragissdp de propaganda
e publicidade e multa.(redagao dada pela MP n° 2849@e 23 de agosto de 2001)

VI - deixar, aquele gue tiver o dever legal de faz&Honotificar doenga ou zoonose transmissivel acehmnde acordo com o
que disponham as normas legais ou regulamentamstes

Pena - adverténcia, e/ou multa.

VIl - impedir ou dificultar a aplicagdo de medidas isaias relativas as doengas transmissiveis e adfis@cide animais
domeésticos considerados perigosos pelas autoridadéarias:

Pena - adverténcia, e/ou multa.

VIl - reter atestado de vacinagdo obrigatéria, dei@executar, dificultar ou opor-se a execugédo de medgmitarias que
visem a prevengao das doencas transmissiveis éssemihacao, a preservagdo e a manutengdo da saude:

Pena - adverténcia, interdi¢cdo, cancelamento decliceu autorizagéo, e/ou multa.

IX - opor-se a exigéncia de provas imunolégicas susexecucao pelas autoridades sanitarias:

Pena - adverténcia, e/ou multa.

X - obstar ou dificultar a a¢éo fiscalizadora dameadades sanitarias competentes no exercicioatefsngdes:

Pena - adverténcia, intervencao, interdicdo, caneslarde licenga e/ou multa.(NR) (redacdo dada pelé6@5, de 20 de
Agosto de 1998)

XI - aviar receita em desacordo com prescricesecagdu determinacéo expressa de lei e normas regutares:
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Pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento declices/ou multa.

XII - fornecer, vender ou praticar atos de comércio entdela medicamentos, drogas e correlatos cuja vensia éependam
de prescricdo médica, sem observancia dessa exagénontrariando as normas legais e regulamentares:

Pena - adverténcia, interdi¢cdo, cancelamento daglices/ou multa.

Xl - retirar ou aplicar sangue, proceder a operagOepldemaferese, ou desenvolver outras atividades heipatas,
contrariando normas legais e regulamentares:

Pena - adverténcia, intervencao, interdi¢cdo, cancetanta licenca e registro, e/ou multa.(NR) (redac@fa geela lei 9695, de
20 de Agosto de 1998)

XIV - exportar sangue e seus derivados, placentgdpér glandulas ou hormdnios, bem como quaisqbsténcias ou partes do
corpo humano, ou utiliza-los contrariando as disfiEs legais e regulamentares:

Pena - adverténcia, intervencéo, interdicdo, cancelante licenga e registro, e/ou multa.(NR) (redagaa ghedh lei 9695, de
20 de Agosto de 1998)

XV - rotular alimentos e produtos alimenticios ouilab, bem como medicamentos, drogas, insumos fartiea£uyrodutos
dietéticos, de higiene, cosméticos, perfumes, ctoolasaneantes, de corregdo estética e quaisques,oobntrariando as
normas legais e regulamentares:

Pena - adverténcia, inutilizacéo, interdigao, e/oltanu

XVI - Alterar o processo de fabricagéo dos produtositg a controle sanitario, modificar os seus coraptas basicos, nome, e
demais elementos objeto do registro, sem a necassddrizagdo do 6rgdo sanitario competente:

Pena - adverténcia, interdi¢cdo, cancelamento detregila licenga e autorizacdo, e/ou multa.

XVII - reaproveitar vasilhames de saneantes, seus nereg e de outros produtos capazes de serem nocivasle, $10
envasilhamento de alimentos, bebidas, refrigeraptesiutos dietéticos, medicamentos, drogas, prodigdsgiene, cosméticos
e perfumes:

Pena - adverténcia, apreensao, inutilizagao, inf&odizancelamento do registro, e/ou multa.

XVIII - importar ou exportar, expor & venda ou entregar asemo produtos de interesse a sadde cujo prazalidede tenha
se expirado, ou apor-lhes novas datas, apés expinadizo; (Redagdo dada pela MP n° 2.190-34, de 28aito de 2001)

Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacéo, infogdigancelamento do registro, da licenca e da aat@adz e/ou multa.

XIX - industrializar produtos de interesse sanitarim seassisténcia de responsavel técnico, legalmabittado:

Pena adverténcia, apreensao, inutilizagao, inf@odigancelamento do registro e/ou multa
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XX - utilizar, na preparagdo de hormonios, 6rgdos deaia doentes, estafados ou emagrecidos ou que afnessinais de
decomposi¢do no momento de serem manipulados:

Pena - adverténcia, apreenséo, inutilizacéo, ineogdigancelamento do registro, da autorizagédo eelach, e/ou multa.

XXI - comercializar produtos bioldgicos, imunoterapicosueros que exijam cuidados especiais de conservagdparagao,
expedigdo, ou transporte, sem observancia das coadigdessarias a sua preservacao:

Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacéo, infsogdiancelamento do registro, e/ou multa.

XXII - aplicagdo, por empresas particulares, de @diEicuja acdo se produza por gas ou vapor, em galeuiisos, pordes,
s6taos ou locais de possivel comunicacéo com resaou freqiientados por pessoas e animais:

Pena - adverténcia, interdi¢do, cancelamento declice de autorizacdo, e/ou multa.

XXIII - descumprimento de normas legais e regulamentaredjdas, formalidades e outras exigéncias sarstpalas empresas
de transportes, seus agentes e consignatarios, canmtesidou responsaveis diretos por embarcacdes, aesprfawrovias,
veiculos terrestres, nacionais e estrangeiros:

Pena - adverténcia, interdicdo, e/ou multa.

XXIV - inobservancia das exigéncias sanitarias relataamoéveis, pelos seus proprietarios, ou por queenba legalmente a
sua posse:

Pena - adverténcia, interdi¢cdo, e/ou multa.

XXV - exercer profissdes e ocupacdes relacionadas caide sem a necessaria habilitagdo legal:

Pena - interdi¢cdo e/ou multa.

XXVI - cometer o exercicio de encargos relacionados eopromogdo, protecdo e recuperacdo da salde sapesmm a
necessaria habilitacéo legal:

Pena - interdicao, e/ou multa.

XXVII - proceder & cremagao de cadaveres, ou utilisadontrariando as normas sanitarias pertinentes:

Pena - adverténcia, interdicdo, e/ou multa.

XXVIII - fraudar, falsificar ou adulterar alimentos, inslue bebidas, medicamentos, drogas, insumos fautieo8, correlatos,
cosmeéticos, produtos de higiene, dietéticos, saes@nuaisquer outros que interessem a salde publica:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo e/cerdigho do produto, suspensdo de venda e/ou fabricdgdproduto,
cancelamento do registro do produto, interdicdo pammiatotal do estabelecimento, cancelamento deriaat@o para
funcionamento da empresa, cancelamento do alvaiéesieibmento do estabelecimento e/ou multa; (Reddgda pela MP n°
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2.190-34, de 23 de agosto de 2001)

XXIX - transgredir outras normas legais e regulamentestinadas a protegao da saude:

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo e/cerdigfio do produto; suspensdo de venda e/ou fabricdgaproduto,
cancelamento do registro do produto; interdicdo phrou total do estabelecimento, cancelamento deriaa¢do para
funcionamento da empresa, cancelamento do alvaliéetieiamento do estabelecimento, proibicdo de mapda e/ou multa;
(Redacéo dada pela MP n° 2.190-34, de 23 de age2004)

XXX - expor ou entregar ao consumo humano, sal refinagmido ou granulado que ndo contenha iodo na praporg
estabelecida pelo Ministério da Saude. (Obs.: reddgéda pela Lei nimero 9.005, de 16/03/1995)

pena - adverténcia, apreensdo e/ou interdicdo do proslugpensdo de venda e/ou fabricacdo do produtoeleamento do
registro do produto e interdi¢cdo parcial ou total datedecimento, cancelamento de autorizacdo pardoharento da
empresa, cancelamento do alvara de licenciamengstdbelecimento e/ou multa; (Redacéo dada pela MRL80-34, de 23 de
agosto de 2001)

XXXI - descumprir atos emanados das autoridades sasit@apetentes visando a aplicacédo da legislagéiogee:

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo e/oudigé® do produto, suspensdo de venda e/ou de fehoicdo produto,
cancelamento do registro do produto, interdicdo pammiatotal do estabelecimento; cancelamento deriaat@o para
funcionamento da empresa, cancelamento do alvaraceecibmento do estabelecimento, proibicdo de prowmkga/ou
multa;(Redacéo dada pela MP n° 2.190-34, de 28ast@de 2001)

XXXII - descumprimento de normas legais e regulamentanesljdas, formalidades, outras exigéncias sanitgs@spessoas
fisica ou juridica, que operem a prestacdo de sendegoBiteresse da salde publica em embarcagOes aeesprveiculos
terrestres, terminais alfandegados, terminais aer@parsuou portuarios, estagées e passagens de feoatpntos de apoio de

veiculo terrestres:

pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento deizagdo de funcionamento e/ou multa;(Acrescimo geeda MP n° 2.190-34,
de 23 de agosto de 2001)

XXXIIl - descumprimento de normas legais e regulamestaredidas, formalidades, outras exigéncias sastguor empresas
administradoras de terminais alfandegados, terma&isportuarios ou portuarios, estagdes e passagéretigra e pontos de
apoio de veiculos terrestres:

pena - adverténcia, interdi¢cdo, cancelamento daizagdo de funcionamento e/ou multa;(Acréscimo dzela MP n° 2.190-34,
de 23 de agosto de 2001)

XXXIV - descumprimento de normas legais e regulanrestamedidas, formalidades, outras exigéncias sasitéelacionadas a
importacéo ou exportagdo, por pessoas fisica ougaride matérias-primas ou produtos sob vigilancidéea:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizagao, irggedicancelamento da autorizagdo de funcionamesnteelamento do registro
do produto e/ou multa;(Acréscimo dado pela MP n° 2348 ale 23 de agosto de 2001)
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XXXV - descumprimento de normas legais e regulamesitanedidas, formalidades, outras exigéncias saritéglacionadas a
estabelecimentos e as boas préaticas de fabricagiiatdgas-primas e de produtos sob vigilancia sanitaria

pena - adverténcia, apreensao, inutilizagcéo, ing@adicancelamento da autorizacéo de funcionamemtogtamento do registro
do produto e/ou multa;(Acréscimo dado pela MP n° 238 ale 23 de agosto de 2001)

XXXVI - proceder a mudanga de estabelecimento de zenaem de produto importado sob interdigdo, sentizatéo do
orgao sanitario competente:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizagéo, ing@ajicancelamento da autorizacéo de funcionamemtogtamento do registro
do produto e/ou multa;(Acréscimo dado pela MP n° 238 ale 23 de agosto de 2001)

XXXVII - proceder a comercializagcdo de produto importadb interdi¢éo:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizagao, irggedicancelamento da autorizagdo de funcionamesnteglamento do registro
do produto e/ou multa;(Acréscimo dado pela MP n° 2348 ale 23 de agosto de 2001)

XXXVIII - deixar de garantir, em estabelecimentos destos a armazenagem e/ou distribuicdo de produtowigidncia
sanitaria, a manutencéo dos padrdes de identidadelidage de produtos importados sob interdicdo aaraigndo inspegao
fisica:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizagcéo, ing@ajicancelamento da autorizacéo de funcionamemtogtamento do registro
do produto e/ou multa.(Acréscimo dado pela MP n° 23@ale 23 de agosto de 2001)

XXXIX - interromper, suspender ou reduzir, sem justaseaa producéo ou distribuicdo de medicamentaarjgevermelha, de
uso continuado ou essencial a saude do individudedarja preta, provocando o desabastecimento thad®

pena - adverténcia, interdicdo total ou parcial dabedécimento, cancelamento do registro do prodwncalamento de
autorizagdo para funcionamento da empresa, cancetaohealvara de licenciamento do estabelecimentoreldta;

XL - deixar de comunicar ao érgdo de vigilancia saiaitdo Ministério da Salde a interrupgdo, suspensaceducdo da
fabricacdo ou da distribuicdo dos medicamentos refend inciso XXXIX:

pena - adverténcia, interdigdo total ou parcial dabedécimento, cancelamento do registro do prodwocedlamento de
autorizagdo para funcionamento da empresa, cancdtaoealvara de licenciamento do estabelecimentoraldta;

XLI - descumprir normas legais e regulamentares, rasdifbrmalidades, outras exigéncias sanitarias,ppesoas fisica ou
juridica, que operem a prestagdo de servicos deegserda salde publica em embarcacdes, aeronavadpyeerrestres,
terminais alfandegados, terminais aeroportuariosostugrios, estagdes e passagens de fronteira e pimtagoio de veiculo
terrestres:

pena - adverténcia, interdigdo total ou parcial dabedécimento, cancelamento do registro do prodwocedamento de
autorizacdo para funcionamento da empresa, cancetaerlvard de licenciamento do estabelecimento midta. (Redagdo
dada pela MP n° 2.190-34, de 23 de agosto de 2001)
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Paragrafo Gnico. Independem de licenga para funeiento os estabelecimentos integrantes da AdmigéirRUblica ou por ela
instituidos, ficando sujeitos, porém, as exigénpiadinentes as instalagdes, aos equipamentogparalllagem adequados e a
assisténcia e responsabilidade técnicas.

Art. 11. A inobservancia ou a desobediéncia as nosaaiarias para o ingresso e a fixagdo de estrangeiPais, implicara em
impedimento do desembarque ou permanéncia do aignigp territorio nacional, pela autoridade sanit@napetente.

TiITULO Il

Do Processo

Art. 12. As infragBes sanitarias serdo apuradas eneggocadministrativo préprio, iniciado com a lavraleaauto de infragdo,
observados o rito e prazos estabelecidos nesta Lei.

Art. 13. O auto de infragdo sera lavrado na sede datigfo competente ou no local em que for verificadinfracdo, pela
autoridade sanitaria que a houver constatado, devender:

| - nome do infrator, seu domicilio e residéncia, bema os demais elementos necessarios a sua quddieailentificacdo

civil;

Il - local, data e hora da lavratura onde a infrédg@werificada;

Il - descrigéo da infragdo e mencéo do dispositgal ou regulamentar transgredido;

IV - penalidade a que esta sujeito o infrator e ogetsypo preceito legal que autoriza a sua imposicao;

V - ciéncia, pelo autuado, de que respondera pedcefatprocesso administrativo;

VI - assinatura do autuado ou, na sua ausénciacasaede duas testemunhas, e do autuante;

VIl - prazo para interposigéo de recurso, quando cabivel

Paragrafo Unico. Havendo recusa do infrator em assiaato, sera feita, neste, a mengao do fato.

Art. 14. As penalidades previstas nesta Lei serdoagj#s pelas autoridades sanitarias competentes dstéviim da Saude, dos
Estados, do Distrito Federal e dos Territérios, canéoas atribuicdes que lhes sejam conferidas peletalgies respectivas ou

por delegacéo de competéncia através de convénios.

Art. 15. A autoridade que determinar a lavratura de detimfracéo ordenara, por despacho em processo, auteante proceda
a prévia verificagdo da matéria de fato.

Art. 16. Os servidores ficam responsaveis pelas d&das que fizerem nos autos de infragdo, sendo p&sde punicédo, por
falta grave, em casos de falsidade ou omisséo dolosa
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Art. 17. O infrator sera notificado para ciéncia doalé infragdo:

| - pessoalmente;

II - pelo correio ou via postal;

Il - por edital, se estiver em lugar incerto ou nduda

§ 1° Se o infrator for notificado pessoalmente e @Ess a exarar ciéncia, deverd essa circunstancianeecionada
expressamente pela autoridade que efetuou a noéifica

§ 2° O edital referido no inciso Ill deste artigo serflipado uma Unica vez, na imprensa oficial, considdo-se efetivada a
notificagdo 5 (cinco) dias apds a publicagao.

Art. 18. Quando, apesar da lavratura do auto de irdragibsistir, ainda, para o infrator, obrigagdo a cirmgera expedido
edital fixando o prazo de 30 (trinta) dias para oceuprimento, observado o disposto no § 2 do Art.17.

Paragrafo Unico. O prazo para o cumprimento da offitgasubsistente poderd ser reduzido ou aumentado,asas c
excepcionais, por motivos de interesse publico, meglidespacho fundamentado.

Art. 19. A desobediéncia a determinagdo contidadilea que se alude no Art.18 desta Lei, além deexecucao forcada
acarretara a imposicéo de multa diaria, arbitradadela com os valores correspondentes a classificg@dracao, até o exato

cumprimento da obrigacéo, sem prejuizo de outradigadas previstas na legislacao vigente.

Art. 20. O desrespeito ou desacato ao servidor comgetem razdo de suas atribuigdes legais, bem coenmsbargo oposto a
qualquer ato de fiscalizagdo de leis ou atos regerigares em matéria de salde, sujeitarao o infraemaidade de multa.

Art. 21. As multas impostas em auto de infragdo podsdiier redugéo de 20% (vinte por cento) caso o infrattuefo
pagamento no prazo de 20 (vinte) dias, contados t@aeta que for notificado, implicando na desisténacita de defesa ou

recurso.

Art. 22. O infrator podera oferecer defesa ou impggnado auto de infragdo no prazo de 15 (quinze) cbasados da sua
notificagao.

§ 1° Antes do julgamento da defesa ou da impugnagfi@ se refere este artigo devera a autoridade quigadvir o servidor
autuante, que tera o prazo de 10 (dez) dias pamsentiar a respeito.

§ 2° Apresentada ou ndo a defesa ou impugnacadpale infragdo sera julgado pelo dirigente do éidgioigilancia sanitaria
competente.

Art. 23. A apuracéo do ilicito, em se tratando de produ substancia referidos no Art.10, inciso IV, dard mediante a
apreenséo de amostras para a realizacdo de ansdmlesfde interdigdo, se for o caso.

§ 1° A apreensdo de amostras para efeito de arféts#d,ou de controle, ndo serd acompanhada deligdierdo produto.
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§ 2° Excetuam-se do disposto no paragrafo anterioasms@m que sejam flagrantes os indicios de altecagadulteracédo do
produto, hipétese em que a interdigdo tera carateeptigo ou de medida cautelar.

§ 3° A interdicdo do produto seré obrigatéria quanddtegsm provadas, em andlises laboratoriais ou no exinFocessos,
acOes fraudulentas que impliquem em falsificacdacdulteracao.

§ 4° A interdic8o do produto e do estabelecimermma medida cautelar, durard o tempo necessério izagid de testes,
provas, analises ou outras providéncias requeridapotEndo, em qualquer caso, exceder o prazo de 90 (apdiss, findo o
qual o produto ou o estabelecimento sera automatigartieerado.

Art. 24. Na hip6tese de interdigdo do produto, pravigt § 2 do Art.23, a autoridade sanitaria lavragrma respectivo, cuja 12
via sera entregue, juntamente com o auto de infraghmfrator ou ao seu representante legal, obeneoisl mesmos requisitos
daquele, quanto a aposigdo do ciente.

Art. 25. Se a interdi¢céo for imposta como resultaddadelo laboratorial, a autoridade sanitaria competéaré& constar do
processo o despacho respectivo e lavrara o ternmaetdicao, inclusive, do estabelecimento, quando fraso.

Art. 26. O termo de apreensdo e de interdicdo damedéi a natureza, quantidade, nome e/ou marca,gipeedéncia, nome e
endereco da empresa e do detentor do produto.

Art. 27. A apreensdo do produto ou substancia dindsisa colheita de amostra representativa do estemjgéente, a qual,
dividida em trés partes, sera tornada inviolavelappie se assegurem as caracteristicas de conseevagéenticidade, sendo
uma delas entregue ao detentor ou responsavel, @efservir como contraprova, e as duas outras imediataraacaminhadas
ao laboratério oficial, para realizagao das andlisdispensaveis.

§ 1° Se a sua quantidade ou natureza ndo permitlhaita de amostras, o produto ou substancia seramémhado ao
laboratério oficial, para realizacédo da analise fistalpresenca do seu detentor ou do representanteldegmpresa e do perito
pela mesma indicado.

§ 2° Na hipétese prevista no § 1 deste artigo, sentess as pessoas mencionadas, seréo convocadaestaasinhas para
presenciar a andlise.

§ 3° Sera lavrado laudo minucioso e conclusivo ddisEnfiscal, o qual seré arquivado no laboratérioialfi e extraidas copias,
uma para integrar o processo e as demais para setregues ao detentor ou responsavel pelo produto atidsida e a empresa
fabricante.

§ 4° O infrator, discordando do resultado condenattziandlise, poderd, em separado ou juntamente gedido de revisdo da
decisdo recorrida, requerer pericia de contra provaseqendo a amostra em seu poder e indicando setiogpépito.

§ 5° Da pericia de contraprova sera lavrada atansitganciada, datada e assinada por todos os pantEsp&uja 12 via integrara
0 processo, e contera todos os quesitos formulados petitos.

§ 6° A pericia de contraprova néo seré efetuada seehmdicios de violag&o da amostra em poder do infe@toessa hipotese,
prevalecera como definitivo o laudo condenatorio.
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§ 7° Aplicar-se-a na pericia de contraprova o mesntodaéle andlise empregado na andlise fiscal conftémasalvo se houver
concordancia dos peritos quanto a adogdo de outro.

§ 8° A discordancia entre os resultados da anaisalfcondenatéria e da pericia de contraprova eas&eurso a autoridade
superior no prazo de 10 (dez) dias, o qual determimavé exame pericial, a ser realizado na segunda emest poder do
laboratério oficial.

Art. 28. Nao sendo comprovada, através da andlisal fisu da pericia de contraprova, a infracédo olgjatapuragdo, e sendo
considerado o produto proprio para o consumo, a dathei competente lavrard despacho liberando-o e deterdu o
arquivamento do processo.

Art. 29. Nas transgressfes que independam de andlispsricias, inclusive por desacato a autoridadiasan 0 processo
obedecera a rito sumarissimo e sera considerado cocelsis® infrator ndo apresente recurso no prazo de itE€ydias.

Art. 30. Das decisdes condenatorias podera o infratarrer, dentro de igual prazo ao fixado para a defedasive quando se
tratar de multa.

Paragrafo Unico. Mantida a decisdo condenatérigréaiecurso para a autoridade superior, dentro da esfezengmental sob
cuja jurisdigao se haja instaurado o processo, rmmia 20 (vinte) dias de sua ciéncia ou publicagdo.

Art. 31. Nao cabera recurso na hipétese de conderdgfantiva do produto em razédo de laudo laboratar@ifirmado em
pericia de contraprova, ou nos casos de fraude, ¢algifo ou adulteracéo.

Art. 32. Os recursos interpostos das decisdes naoitiefs somente terdo efeito suspensivo relativaenen pagamento da
penalidade pecuniaria, ndo impedindo a imediatal@kitade do cumprimento da obrigagdo subsistent®maa do disposto no
Art.18.

Paragrafo Unico. O recurso previsto no § 8 do Ae2@a decidido no prazo de 10 (dez) dias.

Art. 33. Quando aplicada a pena de multa, o infrasa notificado para efetuar o pagamento no prazddgriBta) dias,
contados da data da notificagdo, recolhendo-a a donfaindo Nacional de Saude, ou as reparticGesdaden dos Estados, do
Distrito Federal e dos Territérios, conforme a jugddi administrativa em que ocorra 0 processo.

§ 1° A notificacdo sera feita mediante registro postapor meio de edital publicado na imprensa afige néo localizado o
infrator.

§ 2° O nao recolhimento da multa, dentro do pramifi neste artigo, implicara na sua inscrigdo paleanica judicial, na forma
da legislacéo pertinente.

Art. 34. Decorrido o prazo mencionado no paragrafoaldo Art.30, sem que seja recorrida a decisédo camdigs, ou requerida
a pericia de contraprova, o laudo de andlise contiémaera considerado definitivo e o processo, desdago instaurado pelo
o6rgdo de vigilancia sanitaria federal, ser-lhe-a traimonpara ser declarado o cancelamento do registdeterminada a
apreensao e inutilizagdo do produto, em todo o tegit@acional, independentemente de outras penalideabiveis, quando for
0 caso.
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Art. 35. A inutilizacdo dos produtos e o cancelametd registro, da autorizacao para o funcionamenteng@esa e da licenca
dos estabelecimentos somente ocorrerdo apés a matajaa imprensa oficial, de decisao irrecorrivel.

Art. 36. No caso de condenacdo definitiva do produwfa alteragdo, adulteracdo ou falsificagcdo ndo duplin em torna-lo
impréprio para o uso ou consumo, poderd a autoridatdtasa, ao proferir a decisdo, destinar a sua biistdo a
estabelecimentos assistenciais, de preferénciaisficuando esse aproveitamento for vidvel em prapgate saude.

Art. 37. Ultimada a instrugdo do processo, uma vgptaslos 0s prazos para recurso sem apresentacaceda, def apreciados
0s recursos, a autoridade sanitéria proferira a dedisdlp dando o processo por concluso, apés a pghlicaesta Ultima na
imprensa oficial e da adog&o das medidas impostas.

Art. 38. As infragcOes as disposigcOes legais e regerdares de ordem sanitaria prescrevem em 5(cinco) anos

§ 1° A prescrigdo interrompe-se pela notificagdo,oatro ato da autoridade competente, que objetiveiaa apuragdo e
conseqliente imposigao de pena.

§ 2° N&o corre o prazo prescricional enquanto howesegso administrativo pendente de deciséo.

Art. 39. Esta Lei entrard em vigor na data de suaqagglo.

Art. 40. Ficam revogados o Decreto-Lei nUmero 7825lde agosto de 1969, e demais disposi¢cdes em gontra

Brasilia, 20 de agosto de 1977; 156° da Indepenal@®9° da Republica.

ERNESTO GEISEL

Paulo de Almeida Machado
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B - Legislacao Geral de Alimentos

titulo: Decreto-lei n°® 986, de 21 de outubro de 19§®rséo Consolidada pela
Procuradoria da ANVISA)

ementa n&o oficial: Institui normas basicas sobre alimentos.

publicacdo: D.O.U. - Diario Oficial da Uni&o; Poder Executivo, algtubro de 1969

6rgdo emissor: Ministério da Marinha de uerre
Ministério do Exército
Ministério da Aeronautica Milit:

alcance do ato: federal — Brasil

area de atuacao: Alimentos

relacionamento(s):

Gltima atualizacac:
[ Medida Provis6ria n°® 2190-34, de 23 de agosto d& 200

DECRETO-LEI n° 986 - DE 21 DE OUTUBRO DE 1969 (Publicdo no D.O.U. de 21.10.1969, pag. 8935-Retificagao no
D.O.U. de 11.11.1969, pag. 9737)

Os Ministros da Marinha de Guerra, do Exército e dawdutica Militar, usando das atribuigées que Ileeare o artigo 3° do
Ato Institucional n® 16, de 14 de outubro de 1969nktioado com o § 1° do artigo 2° do Ato Institucion@l5, de 13 de
dezembro de 1968, decretam:

CAPITULO |

Disposic¢des Preliminares

Art. 1° A defesa e a protegdo da salde individualadetiva, no tocante a alimentos, desde a sua gieaté o seu consumo,
serdo reguladas, em todo territério nacional, pela®siigfes deste Decreto-Lei.

Art. 2° Para os efeitos deste Decreto-Lei considera-s

| - Alimento: toda substancia ou mistura de subst&naio estado solido, liquido, pastoso ou qualquer forma adequada,
destinadas a fornecer ao organismo humano os elesnammais a sua formagdo, manutencéo e desenvoteimen

Il - Matéria-prima alimentar: toda substancia de gnigeegetal ou animal, em estado bruto, que para iieadd como alimento
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precisa sofrer tratamento e/ou transformacéo de natiisezs quimica ou biolégica;

Il - Alimento in natura: todo alimento de origem vegeu animal, para cujo consumo imediato se eajj@nas, a remogao da
parte ndo comestivel e os tratamentos indicadosapsua perfeita higienizagéo e conservagao;

IV - Alimento enriquecido: todo alimento que tenldosadicionado de substancia nutriente com a fiadk de reforgar o seu
valor nutritivo;

V - Alimento dietético: todo alimento elaborado peggimes alimentares especiais destinado a ser ingesidbessoas sas;

VI - Alimento de fantasia ou artificial: todo alimenpreparado com o objetivo de imitar alimento naterain cuja composigéo
entre, preponderantemente, substancia nao enconwadenento a ser imitado;

VIl - Alimento irradiado: todo alimento que tenha sighbencionalmente submetido a agdo de radiagGesainigig, com a
finalidade de preserva-lo ou para outros fins licibbgdecidas as normas que vierem a ser elaboradagrg@&mcompetente do
Ministério da Saude;

VIII - Aditivo intencional: toda substancia ou mistwta substancias, dotadas ou nédo , de valor nutrdjuntada ao alimento
com a finalidade de impedir altera¢des, manter, conderintensificar seu aroma, cor e sabor, modificar eater seu estado
fisico geral ou exercer qualquer agéo exigida parahoadecnologia de fabricagédo do alimento;

IX - Aditivo incidental: toda substéncia residual migrada, presente no alimento em decorréncia dtantentos prévios a que
tenham sido submetidos a matéria-prima alimentar len@mto in natura e do contato do alimento com ¢ig@s e utensilios
empregados nas suas diversas fases de fabrico, nag@ipuémbalagem, estocagem, transporte ou venda;

X - Produto alimenticio: todo alimento derivado de énatprima alimentar ou de alimento in natura, ad&itmnou ndo, de
outras substancias permitidas, obtido por processoltagico adequado;

Xl - Padréo de identidade e qualidade: o estabelep@o 6rgdo competente do Ministério da Saude dispsubre a
denominacéao, definicdo e composicdo de alimentogrias-primas alimentares, alimentos in natura e aditiatencionais,
fixando requisitos de higiene, normas de envasaneerdtulagem, métodos de amostragem e andlise;

XII - Rétulo: qualquer identificagdo impressa ou li@fgda, bem como os dizeres pintados ou gravadosoagog pressédo ou
decalcagao, aplicados sobre o recipiente, vasilhamaltério, cartucho ou qualquer outro tipo de emlgatago alimento ou
sobre 0 que acompanha o continente;

XIll - Embalagem: qualquer forma pela qual o alineeteinha sido acondicionado, guardado, empacotadavmasado;
XIV - Propaganda: a difusao, por quaisquer meios, deagdes e a distribuicdo de alimentos relacionados & venda, e 0
emprego de matéria-prima alimentar, alimento in natmateriais utilizados no seu fabrico ou preservagégetivando

promover ou incrementar 0 Seu Consumo;

XV - Orgdo competente: o 6rgéo técnico especificMitistério da Salde, bem como os 6rgédos federaisjuta municipais,
dos Territorios e do Distrito Federal, congéneres, @evahte credenciados;
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XVI - Laboratério oficial: o 6rgéo técnico especifico Mmistério da Saude, bem como os 6rgéos congénetesfs, estaduais,
municipais, dos Territérios e do Distrito Federal,idamente credenciados;

XVII - autoridade fiscalizadora competente: o funéida do 6rgdo competente do Ministério da Saude owldogis 6rgdos
fiscalizadores federais, estaduais, municipais, @ostdrios e do Distrito Federal;

XVIII - Andlise de controle: aquela que é efetuada imginente apos o registro do alimento, quando da rswega ao
consumo, e que servird para comprovar a sua corfadmicom o respectivo padréo de identidade e Guisljd

XIX - Andlise fiscal: a efetuada sobre o alimentoegpdido pela autoridade fiscalizadora competentgeeservird para verificar
a sua conformidade com os dispositivos deste Detwdte de seus Regulamentos;

XX - Estabelecimento: o local onde se fabrique, pradumanipule, beneficie, acondicione, conserve, t@atsparmazene,
deposite para venda, distribua ou venda alimenttériagprima alimentar, alimento in natura, aditivomtionais, materiais,
artigos e equipamentos destinados a entrar em oargat 0S mesmos.

CAPITULO II

Do registro e do Controle

Art. 3° Todo alimento somente serd exposto ao comsmmentregue a venda depois de registrado no @gapetente do
Ministério da Saude.

§ 1° O registro a que se refere este artigo sera vétidodo territério nacional e sera concedido no@maximo de 60
(sessenta) dias a contar da data da entrega do respecfuerimento, salvo os casos de inobservancialgpesitivos deste
Decreto-Lei e de seus Regulamentos.

§ 2° O registro deverd ser renovado cada 10 (dez) maosido o0 mesmo nimero de registro anteriormente daime

§ 3° O registro de que trata este artigo ndo exclelagexigidos por lei para outras finalidades queasaade exposi¢éo a venda
ou a entrega ao consumo.

§ 4° Para a concessdo do registro a autoridade cortgeteedecerd as normas e padrfes fixados pela G@onisional de
Normas e Padrdes para Alimentos.

Art. 4° (Revogado pela MP n° 2.190-34, de 23 de agisR001).

Art. 5° Estéo, igualmente, obrigados a registro nd@gpmpetente do Ministério da Saude:

| - os aditivos intencionais;

Il - as embalagens, equipamentos e utensilios eldbsre/ou revestidos internamente de substancia®sasie poliméricas e
destinados a entrar em contato com alimentos, inelus de uso doméstico;

Il - os coadjuvantes da tecnologia de fabrica¢@simasleclarados por Resolucdo da Comisséo Naciondbd®as e Padrdes
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para Alimentos.

Art. 6° Ficam dispensados da obrigatoriedade detregie 6rgdo competente do Ministério da Saude:

| - as matérias-primas alimentares e os alimentoatiman,

Il - os aditivos intencionais e os coadjuvantesedadlogia de fabricagdo de alimentos dispensadoRgemlucdo da Comissao
Nacional de Normas e Padrdes para Alimentos;

Il - os produtos alimenticios, quando destinadogrmprego na preparacdo de alimentos industrializadogseabelecimentos
devidamente licenciados, desde que incluidos erliRg®o da Comissdo Nacional de Normas e Padrde#\parentos.

Art. 7° Concedido o registro, fica obrigada a firmspansavel a comunicar ao 6rgdo competente, no preate @@ (trinta) dias,
a data da entrega do alimento ao consumo.

§ 1° ApGs o recebimento da comunicagéo devera adaderfiscalizadora competente providenciar a colleitamostras para a
respectiva analise de controle, que sera efetuadiémento tal como se apresenta ao consumo.

§ 2° A andlise de controle observara as normas éstadees para a analise fiscal.

§ 3° O laudo de andlise de controle serd remetidérgéio competente do Ministério da Salde para @mento e passara a
constituir o elemento de identificacdo do alimento.

§ 4° Em caso de andlise condenatoria, e sendanerdth considerado impréprio para o consumo, seré lealace registro
anteriormente concedido e determinada a sua apreemstglo territério brasileiro.

8 5° No caso de constatagdo de falhas, erros ou mretades sanaveis, e sendo o alimento consideragd@para o consumo,
devera o interessado ser notificado da ocorréncized®ndo-se 0 prazo necessario para a devida cordegamrido o qual
proceder-se-a a nova andlise de controle. Persistdales, erros ou irregularidades ficara o infratoeigujas penalidades
cabiveis.

8§ 6° Qualquer modificagdo, que implique em alteraigi@entidade, qualidade, tipo ou marca do alimgntegistrado, devera
ser previamente comunicada ao 6rgdo competente dstéfio da Salde, procedendo-se a nova analisenti®lep podendo ser
mantido o nimero de registro anteriormente concedido.

Art. 8° A andlise de controle, a que se refere 8 @olartigo 7°, implicard no pagamento, ao laboratifigial que a efetuar, da
taxa de analise a ser estabelecida por ato do Eaéeutivo, equivalente, no minimo, a 1/3 (um ted@)maior salario-minimo

vigente na regido.

Art. 9° O registro de aditivos intencionais, de embahs, equipamentos e utensilios elaborados e/estidns internamente de
substancias resinosas e poliméricas e de coadjsveatéecnologia da fabricagdo que tenha sido dedaohrigatéria, sera

sempre precedido de analise prévia.

Paragrafo Unico. O laudo de analise serd encamird@mdogdo competente que expedira o respectivoicadtif de registro.
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CAPITULO 1l

Da Rotulagem

Art. 10. Os alimentos e aditivos intencionais deves@orotulados de acordo com as disposi¢es destetDéei e demais
normas gque regem o assunto.

Paragrafo Unico. As disposi¢Bes deste artigo seaaplaos aditivos intencionais e produtos alimergidispensados de registro,
bem como as matérias-primas alimentares e alimentwuina quando acondicionados em embalagem queartarizem.

Art. 11. Os rétulos deverdo mencionar em caracterésifgenente legiveis:

| - a qualidade, a natureza e o tipo do alimentoemfaslas a defini¢cdo, a descricdo e a classificagtbelecida no respectivo
padrédo de identidade e qualidade ou no rétulo arqoimadérgdo competente do Ministério da Salde, so da alimento de
fantasia ou artificial, ou de alimento ndo 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 érgédo competdofdinistério da Saude;

VI - indicagdo do emprego de aditivo intencionakntionando-o expressamente ou indicando o codigadelgtificagdo
correspondente com a especificacdo da classe ageager;

VIl - nimero de identificagéo da partida, lote ou dktdabricagcdo, quando se tratar de alimento perecivel;

VIl - 0 peso ou o volume liquido;

IX - outras indica¢des que venham a ser fixadas gmamentos.

§ 1° Os alimentos rotulados no Pais, cujos rétulogenbam palavras em idioma estrangeiro, deverdo teazespectiva
traducédo, salvo em se tratando de denominagéo urliversa consagrada.

§ 2° Os rétulos de alimentos destinados a exporfagderdo trazer as indicagdes exigidas pela lei dogaqile se destinam.

§ 3° Os rotulos de alimentos destituidos, total arcipimente, de um de seus componentes normaisy&tewnencionar a
alteragédo autorizada.

§ 4° Os nomes cientificos que forem inscritos noslastde alimentos dever&o, sempre que possivel,ceenpanhados de
denominacdo comum correspondente.

Art. 12. Os rétulos de alimentos de fantasia ouieidifndo poderdo mencionar indicacdes especiagudédade, nem trazer
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mengdes, figuras ou desenhos que possibilitem fialsgpretacdo ou que induzam o consumidor a errangar® quanto a sua
origem, natureza ou composicao.

Art. 13. Os rétulos de alimentos que contiverem desarartificiais deverdo trazer na rotulagem a decéo "Colorido
Artificialmente”.

Art. 14. Os rétulos de alimentos adicionados de ess&maturais ou artificiais, com o objetivo de reforou reconstituir o sabor
natural do alimento, deverao trazer a declaracdo "@oAt@matizante . . .", seguido do codigo correspotalerda declaragdo
"Aromatizado Artificialmente", no caso de ser empregachma artificial.

Art. 15. Os rétulos dos alimentos elaborados com essematurais deverdo trazer as indicages "Sabor. dee "Contém
Aromatizantes", seguido do cédigo correspondente.

Art. 16. Os rétulos dos alimentos elaborados conmesa€artificiais deverao trazer a indicagédo "Sabaag#io ou Artificial de .
. ." seguido da declaracao "Aromatizado Artificialitegn

Art. 17. As indicagbes exigidas pelos artigos 11,12¢ 14 deste Decreto-Lei, bem como as que senpegen mencionar o
emprego de aditivos, deverdo constar do painel pahdiprétulo do produto em forma facilmente legivel

Art. 18. O disposto nos artigos 11, 12, 13 e 14 $iesgmo que couber, a rotulagem dos aditivos interais e coadjuvantes da
tecnologia de fabricagédo de alimento.

§ 1° Os aditivos intencionais, quando destinadossaodoméstico, deverdo mencionar no rétulo a fatenamprego, o tipo de
alimento em que pode ser adicionado e a quantalade empregada, expressa sempre que possivel enasedidso caseiro.

§ 2° Os aditivos intencionais e os coadjuvantegedaologia de fabricacdo, declarados isentos de megigtia Comisséo
Nacional de Normas e Padrdes para Alimentos, dever&ssa condi¢cdo mencionada no respectivo rétulo.

§ 3° As etiquetas de utensilios ou recipientesiriiis ao uso doméstico deverdo mencionar o tipaickento que pode ser
neles acondicionados.

Art. 19. Os rétulos dos alimentos enriquecidos e diazeatos dietéticos e de alimentos irradiados deveder a respectiva
indicacdo em caracteres facilmente legiveis.

Paragrafo Unico. A declaragcéo de "Alimento Dietdtideverd ser acompanhada da indicagdo do tipagdleeea que se destina o
produto expresso em linguagem de facil entendimento.

Art. 20. As declaracdes superlativas de qualidaderrdealimento s6 poderdo ser mencionadas na respeotidagem, em
consonancia com a classificagao constante do réapeeidrdo de identidade e qualidade.

Art. 21. Nao poderdo constar da rotulagem denomisagdesignacdes, nomes geogréficos, simbolos, figdesgnhos ou
indicacBes que possibilitem interpretacdo falsa, etroconfusdo quanto a origem, procedéncia, naturerapasicao ou

qualidade do alimento, ou que lhe atribuam qualisi@decaracteristicas nutritivas superiores aquelaseglimente possuem.

Art. 22. Nao serdo permitidas na rotulagem quaisquéragdes relativas a qualidade do alimento que rjamses estabelecidas
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por este Decreto-Lei e seus Regulamentos.

Art. 23. As disposicdes deste Capitulo se aplicasntextos e matérias de propaganda de alimentos guajge seja o veiculo
utilizado para sua divulgacao.

CAPITULO IV

Dos Aditivos

Art. 24, S6 sera permitido o emprego de aditivo icitamal, quando:

| - comprovada a sua inocuidade;

Il - previamente aprovado pela Comissdo Nacion&alenas e Padrbes para Alimentos;

Il - ndo induzir o consumidor a erro ou confusao;

IV - utilizado no limite permitido.

§ 1° A Comissdo Nacional de Normas e Padrées pameeAlds estabelecera o tipo de alimento, ao quar@eee incorporado,
0 respectivo limite maximo de adi¢éo e o cédigodaatificacdo de que trata o item VI, do artigo 11.

§ 2° Os aditivos aprovados ficardo sujeitos a revigiidica, podendo o seu emprego ser proibido dgpseleova concepgao
cientifica ou tecnoldgica modifique convicgao amteguanto a sua inocuidade ou limites de tolerancia.

§ 3° A permiss&o do emprego de novos aditivos dep@maidedemonstracéo das razdes de ordem tecnolégicrjastifiquem e
da comprovagdo da sua inocuidade documentada, itevatura técnica e cientifica idonea, ou cujaig@al de emprego seja

reconhecida pela Comisséo Nacional de Normas e Paplade Alimentos.

Art. 25. No interesse da saude publica poderao sebedstzos limites residuais para os aditivos indigienpresentes no
alimento, desde que:

| - considerados toxicologicamente toleraveis;

Il - empregada uma adequada tecnologia de fabrickgatmento.

Art. 26. A Comissdo Nacional de Normas e PadrGes panaentos regulard o emprego de substancias, matesgigos,
equipamentos ou utensilios, suscetiveis de cedeuenansmitirem residuos para os alimentos.

Art. 27. Por motivos de ordem tecnoldgica e outrogajdibs procedentes, mediante prévia autorizagdogdio @ompetente, sera
permitido expor a venda alimento adicionado de\aditéo previsto no padrédo de identidade e qualidaddihento, por prazo

ndo excedente de 1 (um) ano.

Paragrafo Unico. O aditivo empregado sera expresgammencionado na rotulagem do alimento.
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CAPITULO V

Padrdes de Identidade e Qualidade

Art. 28. Sera aprovado para cada tipo ou espécigrderab um padréo de identidade e qualidade dispsobie:

| - denominagéo, definicdo e composicao, compreerdantescricdo do alimento, citando o nome cientéficando houver e os
requisitos que permitam fixar um critério de qualidade

Il - requisitos de higiene, compreendendo medidasésé@s concretas e demais disposi¢cfes necessariaerigdd de um
alimento puro, comestivel e de qualidade comercial;

I - aditivos intencionais que podem ser empregadbsangendo a finalidade do emprego e o limitedilgha;

IV - requisitos aplicaveis a peso e medida;

V - requisitos relativos a rotulagem e apresentaggmraduto;

VI - métodos de colheita de amostra, ensaio e anddislimento.

§ 1° Os requisitos de higiene abrangerdo também ddigadicrobioldgico do alimento e o limite residua gesticidas e
contaminantes tolerados.

§ 2° Os padrdes de identidade e qualidade poder&e\sstos pelo 6rgdo competente do Ministério da 8apdr iniciativa
propria ou a requerimento da parte interessada, deviderfumndamentado.

§ 3° Poderéo ser aprovados subpadrbes de identidaddidade devendo os alimentos por ele abrangidos saméralados e
rotulados de forma a distingui-los do alimento paideato correspondente.

CAPITULO VI

Da Fiscalizagéo

Art. 29. A acao fiscalizadora sera exercida:

| - pela autoridade federal, no caso de alimento emsitthdde uma para outra unidade federativa e no @atirdento exportado
ou importado;

Il - pela autoridade estadual ou municipal, dos Tatds ou do Distrito Federal nos casos de alimentodyzidos ou expostos a
venda na area da respectiva jurisdigdo.

Art. 30. A autoridade fiscalizadora competente terdeliacesso a qualguer local em que haja fabrico, miaggo,
beneficiamento, acondicionamento, conservagao,foates depdsito, distribuicdo ou venda de alimentos.

Art. 31. A fiscalizagdo de que trata este Capitulestenderd a publicidade e a propaganda de alimentalquer que seja o
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veiculo empregado para a sua divulgacéao.

CAPITULO VII

Do Procedimento Administrativo

Art. 32. As infragdes dos preceitos deste Decretoskedio apuradas mediante processo administrativo @@l forma do
Decreto-Lei n° 785 (*), de 25 de agosto de 1969.

Art. 33. A interdicdo de alimento para andlise fiseah iniciada com a lavratura de termo de apreensiéadspela autoridade
fiscalizadora competente e pelo possuidor

ou detentor da mercadoria ou, na sua auséncia, psrtelstamunhas, onde se especifique a naturezamgroa, procedéncia,
nome do fabricante e do detentor do alimento.

§ 1° Do alimento interditado sera colhida amostra semtativa do estoque existente, a qual, divididaréspartes, seré tornada
inviolavel para que se assegurem as caracteristicasrdervagdo e autenticidade, sendo uma delas entaegdetentor ou
responsavel pelo alimento, para servir de contraproea, guas outras encaminhadas imediatamente ao tamrmaficial de
controle.

§ 2° Se a quantidade ou a natureza do alimentoerautp a colheita das amostras de que trata o 8gtedrtigo, serd 0 mesmo
levado para o laboratério oficial onde, na presencpodsuidor ou responséavel e do perito por ele indicadma sua falta, de
duas testemunhas, sera efetuada de imediato aeafigdial.

§ 3° No caso de alimentos pereciveis a andlisd fifcapodera ultrapassar de 24 (vinte e quatro) hodes 3@ (trinta) dias nos
demais casos a contar da data do recebimento déramos

(*) O Decreto-Lei n° 785, de 25.8.69, foi revogado pelan® 6.437, de 20.8.77, publicada no DOU de 2B

§ 4° O prazo de interdigdo ndo podera exceder dse88dnta) dias, e para os alimentos pereciveis @gid&nta e oito) horas,
findo o qual a mercadoria ficard imediatamente liberada

§ 5° A interdig&o tornar-se-& definitiva no caso dise fiscal condenatoria.

8§ 6° Se a andlise fiscal ndo comprovar infragcdo égaerpreceito deste Decreto-Lei ou de seus Regutasiea alimento
interditado sera liberado.

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

Art. 34. Da analise fiscal sera lavrado laudo, dd gego remetidas cOpias para a autoridade fiscatizattompetente, para o
detentor ou responsavel e para o produtor do alimento.
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§ 1° Se a andlise fiscal concluir pela condenagadinhento, a autoridade fiscalizadora competentéicena o interessado para,
no prazo maximo de 10 (dez) dias, apresentar defestaesc

§ 2° Caso discorde do resultado do laudo de anddis#,fo interessado podera requerer, no mesmo prazardgrafo anterior,
pericia de contraprova, apresentando a amostra epodetie indicando o seu perito.

§ 3° Decorrido o prazo mencionado no § 1° deste agégn que o infrator apresente a sua defesa, o laudnéise fiscal serd
considerado como definitivo.

Art. 35. A pericia de contraprova sera efetuada solamastra em poder do detentor ou responsavel, woakdiio oficial de
controle que tenha realizado a analise fiscal, pteseperito do laboratério que expediu o laudo coatf#io.

Paragrafo Unico. A pericia de contraprova nédo setaada no caso da amostra apresentar indiciosedacaio ou violagao.

Art. 36. Aplicar-se-a a pericia de contraprova o neesnétodo de analise empregado na andlise fiscakoandtia, salvo se
houver concordancia dos peritos quanto ao empregotde ou

Art. 37. Em caso de divergéncia entre os peritos quaatresultado da andlise fiscal condenatéria otoriéncia entre os
resultados desta Ultima com a da pericia de contrapcabera recurso da parte interessada ou do petonsavel pela andlise
condenatéria a autoridade competente, devendo etsaminar a realizagdo de novo exame pericial sobneoatea em poder do

laboratorio oficial de controle.

§ 1° O recurso de que trata este artigo devera sgvdste no prazo de 10 (dez) dias, contados da datandfuséo da pericia de
contraprova.

§ 2° A autoridade que receber o recurso devera decidie somesmo, no prazo de 10 (dez) dias, contados daddaseu
recebimento.

§ 3° Esgotado o prazo referido no § 2°, sem dedis&@ecurso, prevalecera o resultado da pericia deapoata.

Art. 38. No caso de partida de grande valor econémimafjrmada a condenagéo do alimento em periciad&aprova, podera
o interessado solicitar nova apreensdo do mesnioaagb-se, nesse caso, adequada técnica de amoststaeistica.

§ 1° Entende-se por partida de grande valor econdagigela cujo valor seja igual ou superior a 100 (cerng¢y 0 maior salario-
minimo vigente no Pais.

§ 2° Excetuados os casos de presenga de organisheg@micos ou suas toxinas, considerar-se-4 liberadatida que indicar
um indice de alteragdo ou deterioracao inferior a (¥4 por cento) do seu total.

Art. 39. No caso de alimentos condenados oriundosnidade federativa diversa daquela em que estéiZadal o 6rgéo
apreensor, o resultado da analise condenatériact®igatoriamente, comunicado ao 6rgdo competenkédinistério da Saude.

CAPITULO VIII
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Das Infracdes e Penalidades

Art. 40. A inobservancia ou desobediéncia aos preseieste Decreto-Lei e demais disposi¢cdes legaggudamentares dara
lugar & aplicacéo do disposto no Decreto-Lei n°® @835 de agosto de 1969 (*).

Art. 41. Consideram-se alimentos corrompidos, adulteradalsificados, alterados ou avariados os que for@michdos,
vendidos, expostos a venda, depositados para a wenda qualquer forma, entregues ao consumo, conworfigurados na
legislacéo penal vigente.

Art. 42. A inutilizacdo do alimento previsto no adi@j2 do Decreto-Lei n® 785, de 25 de agosto de 968d0 sera efetuada
guando, através de andlise de laboratério ofid@r tonstatado ndo estar o alimento impréprio paransumo imediato.

§ 1° O alimento nas condi¢des deste artigo podeids sua interdigdo, ser distribuido as instituig@gsicas ou privadas, desde
que beneficentes, de caridade ou filantrépicas.

§ 2° Os tubérculos, bulbos, rizomas, sementes e griiosstado de germinagéo, expostos a venda em lestatentos de
géneros alimenticios, serdo apreendidos, quandogradsar destinados ao plantio ou a fins industriais.

Art. 43. A condenacéo definitiva de um alimento deteara a sua apreensdo em todo o territério brasiteatmendo ao érgdo
fiscalizador competente do Ministério da Salde cocaurd fato aos demais 6rgéos congéneres federaiduaistamunicipais,
territoriais e do Distrito Federal, para as providéngias se fizerem necessarias a apreensao e inutilizgabmento, sem
prejuizo dos respectivos processos administrativenalpcabiveis.

Art. 44, Sob pena de apreensao e inutilizagdo sun@gialimentos destinados ao consumo imediato, terdwando sofrido
processo de cocgdo, s6 poderdo ser expostos a veridardente protegidos.

CAPITULO IX

Dos Estabelecimentos

Art. 45. As instalagbes e o funcionamento dos eleineentos industriais ou comerciais, onde se fabriguepare, beneficie,
acondicione, transporte, venda ou deposite alimdit@ms submetidos as exigéncias deste Decreto-leiseus Regulamentos.

(*) O Decreto-Lei n° 785, de 25.8.69, foi revogado pelan® 6.437, de 20.8.77, publicada no DOU de 228

Art. 46. Os estabelecimentos a que se refere o artigeri@r devem ser previamente licenciados pela aut@idaditaria
competente estadual, municipal, territorial ou daridsFederal, mediante a expedicdo do respectivaalva

Art. 47. Nos locais de fabricagdo, preparagao, beaefiento, acondicionamento ou depdsito de alimentussera permitida a
guarda ou a venda de substancias que possam cortosnpéiera-los, adultera-los, falsifica-los ou avaos-|

Paragrafo Gnico. SO sera permitido, nos estabelatomede venda ou consumo de alimentos, o comérmicaheantes,
desinfetantes e produtos similares, quando o estafeleto interessado possuir local apropriado e sdpadevidamente
aprovado pela autoridade fiscalizadora competente.
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CAPITULO X

Disposi¢cdes Gerais

Art. 48. Somente poderdo ser exposto a venda alimentagrias-primas alimentares, alimentos in naturéivasl para
alimentos, materiais, artigos e utensilios destinadestrar em contato com alimentos, matérias-prima®atares e alimentos
in natura, que:

| - tenham sido previamente registrados no érgagetente do Ministério da Saude;

II - tenham sido elaborados, reembalados, trangpmstdmportados ou vendidos por estabelecimentddat@ente licenciados;
Il - tenham sido rotulados segundo as disposic@stedecreto-Lei e de seus Regulamentos;

IV - obedegam, na sua composicdo, as especificat@agspectivo padrdo de identidade e qualidadeydguae tratar de
alimento padronizado ou aqueles que tenham sidarddas no momento do respectivo registro, quantiatse de alimento de

fantasia ou artificial, ou ainda ndo padronizado.

Art. 49. Os alimentos sucedaneos deverdo ter apar@iveisa daquela do alimento genuino ou permitirquira forma a sua
imediata identificagdo.

Art. 50. O emprego de produtos destinados a higiea@de alimentos, matérias-primas alimentares e miidsén natura ou de
recipientes ou utensilios destinados a entrar etaimoom os mesmos, dependera de prévia autoridacdigédo competente do

Ministério da Saude, segundo o critério a ser estaiolel em regulamento.

Paragrafo tnico. A Comissao Nacional de Normasded®@a para Alimentos dispora, através de Resoluganig as substancias
que poderao ser empregadas no fabrico dos prodatses se refere este artigo.

Art. 51. Ser& permitido, excepcionalmente, expor a agsdm necessidade de registro prévio, alimentosraldds em carater
experimental e destinados a pesquisa de mercado.

§ 1° A permissdo a que se refere este artigo deeersoficitada pelo interessado, que submetera aidader competente a
férmula do produto e indicara o local e o tempo dacio da pesquisa.

§ 2° O rétulo do alimento nas condi¢des deste atligyera satisfazer as exigéncias deste Decretodeiseus Regulamentos.

Art. 52. A permissdo excepcional de que trata o agigerior ser4 dada mediante a satisfacdo préviseedassitos que vierem a
ser fixados por Resolugdo da Comissdo Nacional dm&ke Padrbes para Alimentos.

Art. 53. O alimento importado, bem como os aditieosnatérias-primas empregados no seu fabrico, devdr@decer as
disposicdes deste Decreto-Lei e de seus Regulamentos

Art. 54. Os alimentos destinados a exportacdo poderdéabricados de acordo com as normas vigentesisgpra o qual se
destinam.
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Art. 55. Aplica-se o disposto neste Decreto-Lei asdzabde qualquer tipo ou procedéncia, aos compl@®m@iimentares, aos
produtos destinados a serem mascados e a outrassidsstdotadas ou ndo de valor nutritivo, utilizadagabrico, preparacdo
e tratamento de alimentos, matérias-primas alimentaadimentos in natura.

Art. 56. Excluem-se do disposto neste Decreto-Leirodytos com finalidade medicamentosa ou terapéuficequer que seja a
forma como se apresentam ou 0 modo como sao mdustra

Art. 57. A importagdo de alimentos, de aditivos pdimentos e de substancias destinadas a serem empsega fabrico de
artigos, utensilios e equipamentos destinadosrarez contato com alimentos, fica sujeita ao dispoeste Decreto-Lei e em
seus Regulamentos, sendo a andlise de control@@éefor amostragem, a critério da autoridade samitéoi momento do seu
desembarque no Pais.(Redagdo dada pela Lei n° €&28,de janeiro de 1999)

Art. 58. (Revogado pela Lei n°® 9.782, de 26 de jardsr©999).

Art. 59. O Poder Executivo baixara os regulamentogsgérios ao cumprimento deste Decreto-Lei.

Art. 60. As pecas, maquinarias, utensilios e equiptoeedestinados a entrar em contato com alimenéssdiversas fases de
fabrico, manipulacdo, estocagem, acondicionamentoaosporte ndo deverdo interferir nocivamente na edgho do produto,

nem alterar o seu valor nutritivo ou as suas caratiter organoléticas.

Art. 61. Os alimentos destituidos, total ou parcaite, de um de seus componentes normais, s pcslT&apostos a venda
mediante autorizagdo expressa do 6rgdo competetindtério da Salde.

CAPITULO XI

Das Disposicdes Finais e Transitorias

Art. 62. Os alimentos que, na data em que este fdekcet entrar em vigor, estiverem registrados em qualgeparticdo federal,
ha menos de 10 (dez) anos, ficardo dispensados deregietro até que se complete o prazo fixado nodp28rtigo 3° deste
Decreto-Lei.

Art. 63. Até que venham a ser aprovados os pad@édedtidade e qualidade a que se refere o Capitaeste Decreto-Lei,
poderdao ser adotados os preceitos bromatolégicodacbes dos regulamentos federais vigentes ou, nafadtaa os dos
regulamentos estaduais pertinentes, ou as nornadr@gs, internacionalmente aceitos.

Paragrafo Unico. Os casos de divergéncias na ietagiio dos dispositivos a que se refere este aigm esclarecidos pela
Comisséo Nacional de Normas e Padrdes para Alirmento

Art. 64. Fica vedada a elaboracéo de quaisquer nazamendo definigbes, ou dispondo sobre padrdesem¢iddde, qualidade
e envasamento de alimentos, sem a prévia audiémciegélo competente do Ministério da Saude.

Art. 65. Sera concedido prazo de 1 (um) ano, prorelgdmn casos devidamente justificados, para a utiizale rétulos e
embalagens com o ndmero de registro anterior ou cpenedi em desacordo com as disposi¢des deste Decreion-te seus
Regulamentos.
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Art. 66. Ressalvado o disposto neste Decreto-Letjraoemm em vigor os preceitos do Decreto n° 55.88126 de marco de 1965
e as tabelas a ele anexas com as alteracdes apildaextinta Comissdo Permanente de Aditivos péiraeAtos e pela
Comissdo Nacional de Normas e Padrdes para Alimento

Art. 67. Fica revogado o Decreto-Lei n® 209, de 2federeiro de 1967, e as disposi¢cées em contrario.

Art. 68. Este Decreto-Lei entrara em vigor na dataudepublicagao.

Augusto Hamann Rademaker Griinewald

Aurélio de Lyra Tavares

Marcio de Souza
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BRASAC ESTADO DO

DO
MUNICIPIO SECRETARIA DA S'AUDE DE

ou VIGILANCIA SANITARIA DE N.° / :
ESTADO

AUTO DE INFRACAO SANITARIA

IDENTIFICACAO

NOME/EMPRESA:
RESPONSAVEL PELO ESTABELECIMENTO:
ENDERECO: CEP:
MUNICIPIO: CNPJ ou CPF:
RAMO DE ATIVIDADE: N.° ALVARA SANITARIO:
Ao(s) ( ) diasnés de do ano de 20 ag )., no exercicio da fiscaliadg#
constatado que a empresa supra citada infringiu osseguintes dispositivos legais e regulamentares
com a atapdo da(s) seguinte(s)

irregularidade(s):

As referidas irregularidadesreram-se tipificada(s) no artigo 10, inciso(s) , da Lei Federal n.° 6.437 de 20708
presente Auto de Infragéo sanitaria é lavrado emfocmidade com o art. 13 da Lei Federal n° 6.432@68/77, ficando notificado o autuado a partirelcebimentg
deste,, nos termos do art. 17 da Lei Federal 61¢320/08/77 , que respondera pelo fato em pro@hsmistrativo. O prazo para apresenta defesmpugnacdo ap

auto é de 15 (quinze) dias, a contar do recebordsgte, perante a Vigilancia Sanitaria do Estaddonicipio , no endereco, CEP.

PENAS PREVISTAS:

CIENCIA
RECEBI A 1.2 VIA DESTE AUTO EM / /
ASSINATURA E DATA
IDENTIFICACAO DO SERVIDOR AUTUADO
(NOME COMPLETO)
Nome:
IDENTIFICAGAO FUNCIONAL RG/CPF:
(MATRICULA, CREDENCIAL, OUTROS)
QUANDO O AUTUADO RECUSAR-SE A ASSINAR OU FOR ANALRRETO:
TESTEMUNHNA TESTEMUNHA ~
DOCUMENTO DE IDENTIFICACAO (RG/CPF/CNH) DOCUMENTO DE IDENTCACAO (RG/CPF/CNH)
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BRASAO

DO ESTADO DO
MUNICIPIO SECRETARIA DA S'AUDE DE

Oou VIGILANCIA SANITARIA DE N.°: /
ESTADO

TERMO DE INTERDIGAO CAUTELARE DEPOSITO DE
PRODUTOS ALIMENTICIOS

IDENTIFICAGCAO DO DETENTOR DO PRODUTO

NOME:

ENDERECO:

MUNICIPIO/ESTADO: CNPJ ou CPF:

RAMO DE ATIVIDADE: N.° ALVARA SANITARIO:

Ao(s) dias do més de do ano de , as h.e min., acieio de fiscalizacad
sanitaria, com fundamento no art. 23, da Lei Féae?#®.437, de 20 de agosto de 197trdito perante o responsavel do estabelecimento ag
identificado, o(s) produto(s) identificado(s) pelp(nimero(s) de lote e/ou partida, conforme a segldou no verso do presen
Termo:

em decorréncia de (citar irregularidades descritas no
A.l) , conforme)
Auto de Infragédo n.° .
O(s) produto(s) interditado (s) fica(m) em poder de
, Situado na

ima

, que se compromete a ndo vender, removeradaonsumo, desviar o

substituir, até ulterior deliberacéo da autoridsaleitaria competente desta Secretaria, constittsadem seu fiel depositario, para todos os efe|

da Lei Civil e ficando bem ciente que devera apriesen(s) aludido(s) produto(s), quando solicitastdy pena de infracdo sanitéria.
A presente interdicdo tem carater cautelar e ndendoexceder o prazo méaximo de 90 (noventa) dias.

tos

CIENCIA
ASSINATURA E DATA
DETENTOR DEPOSITARIO
IDENTIFICAGAO DO SERVIDOR Nome: Name:
(NOME COMPLETO) RG/CPF: RG/CPF:

IDENTIFICAGAO FUNCIONAL
(MATRICULA, CREDENCIAL, OUTROS)

QUANDO O DETENTOR OU O DEPOSITARIO RECUSAR-SE A AISBR OU FOR ANALFABETO:

TESTEMUNHA TESTEMUNHA _
DOCUMENTO DE IDENTIFICACAO (RG/CPF/CNH) DOCUMENTO DE IDENICACAO (RG/CPF/CNH)
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O rol abaixo integra o histoérico do presente Termale Interdicao e Depdsito de Produtos Alimenticio@ara todos os efeitos legais.
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BRASAO
o ESTADO DO

MUNICIPIO SECRETARIA DA S'AUDE DE
ou VIGILANCIA SANITARIA DE
ESTADO N.° /

TERMO DE INTERDICAO CAUTELAR DE ESTABELECIMENTOS
SOB VIGILANCIA SANITARIA

IDENTIFICACAO DO ESTABELECIMENTO

NOME:
ENDERECO:

MUNICIPIO: CNPJ ou CPF:

RAMO DE ATIVIDADE: N.© ALVARA SANITARIO:

Aos dias do més de do ano de , as as,mar exercicio|
de fiscalizagdo sanitaria, com fundamento nos se&gmIi dispositivos legais (citar dispositivos legadescritos no A.l)

e no art. 23, § 4.° da Lei Federal n.° 6.437, dde2@gosto de 1977, interdito cautelarmente (descrever o objeto fla
interdicdo) do estabelecimento acima qualificaderapte o seu responsavel, em decorréncia (citegularidades descritas no A.|)

, conforme Autofd®gdo n.°. pelo prazo maximo dgedenta) dia:
CIENCIA
RECEBI A 1.2 VIA DESTE TERMO EM / /
(assinatura e data)
AUTUADO
Identificacdo do servidor (nome completdome:
RG/CPF:
Identificacdo funcional (matricula, credencial| e
outros)
QUANDO O AUTUADO RECUSAR-SE A ASSINAR OU FOR ANALFRETO:
TESTEMUNHA TESTEMUNHA
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BRASAO

DO ESTADO DO
MUNICIPIO SECRETARIA DA S'AUDE DE

ou VIGILANCIA SANITARIA DE N.O: /
ESTADO

TERMO DE APREENSAO E INUTILIZACAO

IDENTIFICACAO DO DETENTOR DO PRODUTO

NOME:
ENDERECO:
MUNICIPIO/ESTADO: CNPJ ou CPF:
RAMO DE ATIVIDADE: N.°© ALVARA SANITARIO:

Ao(s) dias do més de do ano de , as h.e min., acieio de fiscalizacad
sanitaria, com fundamento nos seguintes dispositiegais (citar os dispositivos do auto de infragdoo artigo 2° da Lei
6437/77 , € em conformidade com o artigo 35etton&cima identificado, o(s

produto(s) identificado(s) pelo(s) numero(s) de elote/ou partida, conforme a seguir e/lou no verso geesente
Termo:

em decorréncia de

O(s) produto(s) interditado (s) fica(m) em poder de
, Situado na

, que se compromete a ndo vender, removeradaonsumo, desviar o
substituir, até ulterior deliberacdo da autoridsaleitaria competente desta Secretaria, constittsadem seu fiel depositario, para todos os efe
da Lei Civil e ficando bem ciente que devera apreseo(s) aludido(s) produto(s), quando solicitaslih pena de infragdo sanitaria, bem co
aceitar a fiscalizagao por preposto.

A presente interdicdo tem carater cautelar e n@lendoexceder o prazo maximo de 90 (noventa) disédque seja decidido ¢

contrario por ato expresso da autoridade sanitié, ou até deciso final do correspondente psIcadministrativo sanitario.

tos
mo

m

CIENCIA

SERVIDOR DETENTOR DEPOSITARIO

Nome: Naome: Nome:

Matricula: RG/CPF: RG/CPF:

QUANDO O DETENTOR OU O DEPOSITARIO RECUSAR-SE A AISBR OU FOR ANALFABETO:

TESTEMUNHA TESTEMUNHA
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O rol abaixo integra o histérico do presente Termale Interdigdo e Depdsito de Produtos Alimenticiogara todos os efeitos legais.
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BRggZ\o ESTADO DO_

) SECRETARIADASAUDEDE_
MUpIcIPIo VIGILANCIA SANITARIA DE N.©: /
ESTADO TERMO DE APREENSAO E INUTILIZAGAO (Res. ANVISA)

IDENTIFICACAO DO DETENTOR DO PRODUTO

NOME:

ENDERECO:

MUNICIPIO/ESTADO: CNPJ ou CPF:

RAMO DE ATIVIDADE: N.°© ALVARA SANITARIO:

Ao(s) dias do més de dal@no , as he min, no exerciciasdaliza¢éo sanitaria
perante o responséavel pelo estabelecimento aciewtifidado, procedi Zapreensdo e inutilizagdodo(s) produto(s) identificado(s) pelo(s)
numero(s) de lote elou partida, conforme a seguir
descritos:

_ eonréecia de determinacdo da ANVISA (Agéncia NadialeVigilancia Sanitéria),
contida na RESOLUCAO n. , que seguenexva
Para constar, lavrei o presente Termo em 3 (tri@s) de igual teor e para um Unico efeito, que \&nados por mim e pe

detentor do produto

CIENCIA
, DE DE RECEBI A 12 VIA DESTE AUTO EM / /
SERVIDOR DETENTOR
Nome: . Nome:
Matricula: . RG/CPF:

QUANDO O DETENTOR RECUSAR-SE A ASSINAR OU FOR ANARBETO:

TESTEMUNHA TESTEMUNHA
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BRASAO

DO ESTADO DO
MUNICIPIO SECRETARIA DA S'AUDE DE

ou VIGILANCIA SANITARIA DE
ESTADO

N.° /

TERMO DE COLETA DE AMOSTRA

CARACTERIZAGAO DA AMOSTRA

PRODUTO

FABRICANTE/PRODUTOR:

ENDERECO:
MARCA: N.° REGISTRO MS: LOTE/PARTIDA:
DATA DA COLETA: HORA DA COLETA: AMOSTRAS (N.° DE UNIDADES)

PESO/VOLUME UNITARIO: DATA DE FABRICACAO:

DATA DE \ALIDADE:

LACRE PROVA: LACRE CONTRAPROVA:

LACRE TESTEMUNHO:

OBSERVAGCOES

DETENTOR DO PRODUTO AMOSTRADO

RAZAO SOCIAL:

CPF/CNPJ:

REPRESENTANTE LEGAL:

RG/CPF:

ENDERECO

COLETA PARA FINS DE ANALISE :

ANALISES SOLICITADAS:

() FISCAL

) MICROBIOLOGICA

() MONITORAMENTO

) FISICO-QUIMICA

( ) CONTROLE

) TOXICOLOGICA

) QUIMICA

~ =~ |~ |~ |~

) OUTRAS:

EM CASO DE COLETA DE AMOSTRAS PARA FINS DE ANALISEISCAL O DETENTOR DO PRODUTO DECLARA QUE DE ACORDCOM O ART. 27,
DA LEI FEDERAL N.° 6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 19RECEBEU UMA DAS AMOSTRAS COLETADAS EM TRIPLICATA D(B)
PRODUTO(S) ESPECIFICADO(S) PARA FINS DE POSSIVEL KTRAPROVA, OBRIGANDO-SE A MANTE-LA E CONSERVA-LA

ADEQUADAMENTE, CONFORME RECOMENDADO.

QUANDO O DETENTOR RECUSAR-SE
ASSINAR OU FOR ANALFABETQ

AUTORIDADE SANITARIA

Nome: Nome:

DETENTOR DO PRODUTO

N

TESTEMUNHA

Matricula: .| RG/CPF:

TESTEMUNHA
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BRASAO ESTADO DO
MUNICIPIO SECRETARIADASAUDEDE PROCESSO
ou VIGILANCIA SANITARIA DE /
ESTADO
TERMO IMPOSICAO DE PENALIDADE N.° /

PENALIDADE(S) IMPOSTA(S)

() APREENSAO E INUTILIZACAO DE PRODUTO () CANCELAMENTO DE REGISTRO DE PRODUTO

( ) PROIBIGAO DE PROPAGANDA () CANCELAMENTO DE AUTORIZAGAO PARA
FUNCIONAMENTO DE EMPRESA

(_ ) CANCELAMENTO DO ALVARA SANITARIC (_) INTERVENCAO

(_ ) SUSPENSAO DE PUBLICIDADE E PROPAGANDA (_) IMPOSICAO DE MENSAGEM RETIFICADORA

Pelo presente fica notificada a Empresa

, situada na

, ho municipio de

da imposicao da(s) penalidade(s) acima assinajada(srazdo do julgamento de procedéncia do Autthfilacdo n.° /
de de pelo fato de

caracterizando a prética da infracdo descrita nd @y inciso(s) , da Lei Féde?a5.437, de 20 de agosto de 1977, ficd

notificado, ainda, de que, em conformidade comt.o38&; da referida Lei, terd um prazo de as fara, querendo, apresentar recurso pe
a Divisdo de Vigilancia Sanitéria, situada na AlliaJde Castilhos, 596 - 7.° andar - Setor de adto- Centro, Porto Alegre/RS, CEP 90.030-1

ndo
rante
30.

CIENCIA
 DE DE RECEBI A 1.2 VIA DESTE TERMO EM / I
COORDENACAO DA DVS AUTUADO
Nome: Nome:
RG/CPF:
Matricula:

QUANDO O DETENTOR OU O DEPOSITARIO RECUSAR-SE A ASBR OU FOR ANALFABETO:

TESTEMUNHA TESTEMUNHA
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MODELO DE ETIQUETA DE IDENTIFICACAO DA AMOSTRA

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

VISA
Endereco:
Municipio:
Fones: (+ )
E-Mail:

TERMO DE COLHEITA n°

, n° CEP
Estado:

Ramais - Fax: (+ )

AMOSTRA n°

CRE n°

PRODUTO:

OBS: use o verso

COLHIDO PARA ANALISE: FISCAL []
NOME DO DETENTOR

CONTROLE []

ORIENTACAO[]

ENDERECO DO DETENTOR

AUTORIDADE~SANITARIA
IDENTIFICACAO
DATA
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MODELO DE COMUNICADO DE INDICACAO DE PERITO PARA AN ALISE
FISCAL DE AMOSTRA UNICA

SECRETARIA DE ESTADO XXXXXX
VIGILANCIA SANITARIA

Endereco, , n°

CEP Cidade , Estado
Fones: () Fax: ()

E-Mail:

COMUNICADO DE INDICACAO DE PERITO PARA
ANALISE FISCAL DE AMOSTRA UNICA

Pelo presente, INfOrMamOS QUE @ EIMPIESA. .. caaaiiiiieiiiiieiiiiieiieeteeeeaeeeesseeieenneeeeeeeeeeeeeeesessesessseees
SO @ oo ————— N e
MUNICIPIO TE .o UF

pode indicar uMPERITO para acompanhar a andlise fiscal de amostra qnieaera procedida pelo

Laboratoério OFICIAL ..ee e e sito a
............................................................... L PP
MUNICIPIO T o tel/fax.) «ccooovveniiinnnnnn, NO DIA
....... Lovovoiiid e AS .............. HORAS, conforme determina o artigo 98 paragrafo 1° da Lei

Estadual 10083/98.

Na hipétese do ndo comparecimento do PERITO* imtica analise serd realizada no dia e horério
marcados, na presenca de duas testemunhas, cordeterenina paragrafo 2° do artigo 98 da Lei
estadual 10083/98.

................................. y e A8 08 20—

F U (o] [0 F=To [T T a1 r= 4 - TR
Detentor/ fabricante/ IMPOIMTATOL ..........oiuuiuieiiiii bbb aebnnanrannsnnnnnanes
Cienteem .......... oveiiaann. oeiininiimnnns

*Q perito deve ser um profissional com habilitag&mica relacionada a natureza da analise
laboratorial de alimentos, legalmente habilitadegstrado no Conselho Profissional.

71



E - GLOSSARIO

Administracdo Publica: gestdo de bens e interesses qualificados da ¢dade) no ambito federal,
estadual ou municipal, segundo os preceitos ddagela moral, visando ao bem comum.

Andlise Fiscal: procedimento sanitario composto por colheita destras de produtos ou substancias
para realizacdo de exame laboratorial com vistasa documental por meio de laudo oficial.

Andlise de contraprova analise da amostra em poder do autuado, para dpossiveis divergéncias,
quando houve recurso por parte do interessadorelquessa situacao é permitida por lei.

Autoridade Sanitaria: aquela declarada competente para o exerciciotdlagigdes de saude publica,
com a prerrogativa da aplicacao da legislacdo &saibho nivel do poder executivo em sua esfera de
governo.

Autos: conjunto de documentos ordenados no desenvolvinaenprocesso, inclusive sua capa.
Autuante: aquele que lavra o auto, que autua; servidor atéuaquele que procede a autuacao.
Cerceamento de Defesaimpedimento, em parte ou no todo, do exercicio pdimcipio do
contraditério; obstacularizacédo da defesa; inopizacdo de recurso.

Certiddo: documento que certifica um ato ou um fato; asseséo nos autos para registro de
determinado ato, fato ou providéncia processual.

Circunstancia agravante:aquela que a lei prevé para agravar a graduacgeragdidade.

Circunstancia atenuante:aquela que a lei prevé para atenuar a graduagéenddidade.

Citacao: ato pelo qual se notifica a existéncia do procasseéu (autuado).

Competéncia: titularidade das responsabilidades, atividades rerrqggativas do exercicio de
determinada funcéo dentro dos limites da divisatratmalho da administracédo publica.

Decisdo:ato da autoridade julgadora que da conclusdo@egso; conclusdo terminativa da questao;
sentenca.

Defesa:resposta do autuado a matéria de fato que Ih@dtamia.

Denuncia reclamacdo ou informacdo sobre irregularidades ppgsam prejudicar a salde de
individuos ou populacéo.

Depositario: aquele designado por ordem de autoridade adnaitingty policial ou judicial, para a
guarda de bens que se encontrem vinculados ardilagg procedimentos ou decisdo em processo.
Despacho administrativo: decisdo, determinacdo, ordem emitida pela auteidampetente em
processo regular dispondo sobre forma ou matériguaiguer das fases do processo.

Edital: instrumento pelo qual se d& publicidade de um, fdilggéncia, providéncia ou medida da
autoridade competente & pessoa ou pessoas queonemca terceiros interessados, a fim de tornar
regular e oficial o aviso presumido.

Etica profissional: conduta profissional segundo os preceitos da mpaakdes técnicos e cientificos.
Impugnacao: resposta do autuado ao auto de infragdo por neialegacdo ou demonstracdo de
irregularidade ou impossibilidade legal do mesnde seus efeitos.

Inércia: falta de acéo.

Instrucdo: formacgéo de provas, diligéncias e demais atosepsu@is que visem a deixar 0 processo
pronto para julgamento; em administrativo, ordenrisdestinada a estabelecer o modo e a forma de
determinada atividade publica.

Irrecorrivel: estado da decisdo que ndo pode mais ser recasigatamento da via recursal.
Jurisdicdo: em administrativo, a matéria e a area ou esferggalerno de uma determinada
competéncia, de que esta encarregada a autoridegigndda; a jurisdicdo sanitaria municipal,
estadual, etc .
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Medida Cautelar: providéncia preventiva, imediata e provisoria,ass@ria para impedir a producao
de efeitos do ato, evento ou fato, objeto da medidaedida cautelar ndo impede a instauracdo nem
substitui o processo.

Notificacdo: ato pelo qual se da conhecimento de alguma cofsessoa a ela ligada a fim de que
possa exercer o direito que a lei Ihe confere;tdicexdo do autuado torna o processo regular.
Procedimento: € a forma como os atos processuais sdo ordenad@asap@nalidade do processo,
segundo a natureza deste; 0 mesmo que rito.

Qualificacdo: o elenco de elementos identificadores da pessaa:nagionalidade, estado civil,
profissdo, atividade, ocupa¢do mais os dadosvesgtvia de regra, a sua residéncia e domicilio.
Recebimento:o termo que o recebedor dos documentos deve lantambas as respectivas vias dos
documentos recebidos de forma a registrar a datanttega para fins da contagem do prazo e
verificacdo da tempestividade.

Recurso: o pedido e os fundamentos do pedido de reexardedlséo dirigidos a autoridade julgadora
superior aquela que decidiu; a provocacdo do dgphoi de jurisdicdo para exame e reforma da
deciséo.

Termo Final: 0 momento, o dia, a data em que determinado praacae

Termo Inicial: 0 momento, o dia, a data em que determinado peszanticio.

Testemunha: pessoa fisica, capaz, estranha ao processo, Gij@mtasa ou depoimento configura
prova processual, ou instrumental; no P.A.S. derteamhas, em nimero de duas, limitam-se a assinar
o auto de infracdo para atestar que o autuadagsae a assina-lo.
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