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“PROIBE NO MUNICIPIO DE SAO
PAULO O USO E COMERCIALIZACAO DE
AGROTOXICOS QUE CONTENHAM OS

_PRESIDENTE | pRINCIPIOS ATIVOS QUE ESPECIFICA E

' '’ DA OUTRAS PROVIDENCIAS”.

Artigo 1° - Ficam proibidos na cidade de S&o Paulo o uso e a comercializagdo

de agrotoxicos que apresentem em sua composicdo 0s seguintes
principios ativos: abamectina, acefato, benomil, carbofurano,
cihexatina, endossulfam, forato, fosmete, glifosato, heptacloro,
lactofem, lindano, metamidofés, monocrotofés, paraquate,
parationa metilica, pentaclorofenol, tiram, triclorfom e qualquer
substancia do grupo quimico dos organoclorados e que tenha sido
banida em seu pais de origem.

Artigo 2° - A fiscaliza¢8o do cumprimento das disposi¢des contidas nesta Lei

sera efetuada pelo 6rgdo competente da Prefeitura Municipal de
S&o Paulo.

Artigo 3° - Das responsabilidades sobre recolhimento, destinagdo dos

produtos referidos no artigo 1° e suas embalagens, € a fiscalizaggo
do processo:
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[. Os detentores de estoques dos agrotoxicos a que se refere o caput
deverdo devolvé-los aos respectivos fabricantes ou
importadores, podendo essa devolugdo ser intermediada pelos
estabelecimentos comerciais em que foram adquiridos por
postos ou centros de recolhimento autorizados e fiscalizados
pelo orgdo publico municipal competente. A Prefeitura
Municipal de S&o Paulo adotard as medidas necessarias para
informar, fiscalizar e garantir o recolhimento dos produtos
referidos no artigo 1° ja adquiridos, para adequada destinagio
final dos produtos e embalagens.

II. As pessoas juridicas responsaveis pela fabricagio ou importagio
de agrotdxicos, seus componentes e afins ficam obrigadas a
receber e a dar destinagdo adequada aos produtos por elas
fabricados ou importados, apds sua devolugdo por usudrios ou
comerciantes.

III. A Prefeitura Municipal de S3o Paulo adotard as medidas
necessdrias para informar, fiscalizar e garantir o processo de
recolhimento e destinagao.

Artigo 4° — Fica vedado aos Orglios da administragdio direta e indireta do
Municipio, a partir da publicagfio desta lei, adquirir ou utilizar os
agrotOxicos previstos no Artigo 1° desta Lei.

Artigo 5° - A Prefeitura de Sdo Paulo adotara medidas com vistas a promover
e estimular a produgiio de alimentos orgénicos ¢ procederd i
divulgacdo:

I - dos efeitos nocivos provocados pelo contato e manuseio
inadequados do uso dos agrotoxicos;

II - da proibicio do uso dos agrotéxicos que tenham em sua
composi¢do os principios ativos constantes do Artigo 1° desta lei;

111 - de tabelas com seus nomes comerciais;
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IV — sobre a existéncia de tecnologias, materiais e produtos substitutos
que ndo agridem a saide;
V - de orientagdes sobre como proceder com estoques j& existentes.

Artigo 6° - Fica o Municipio autorizado a criar, por intermédio do Sistema
Unico de Satde (SUS), nos Centros de Referéncia em Sa(de do
Trabalhador e demais unidades de saude basica, programas de
prevengdo, diagnostico e tratamento das doengas decorrentes do
trabalho com agrotoxico.

Paragrafo Unico - Os programas citados no caput deste Artigo
compreenderdo habilitagdo técnica dos profissionais, aquisi¢io de
equipamentos necessarios para o desenvolvimento das a¢des de vigilancia em
salide e assisténcia especializada.

Artigo 7° - Todos os casos de doengas e Obitos decorrentes da exposi¢do ao
agrotoxico dever@io ser notificados ao 6rgio responsdvel da
Prefeitura de Sio Paulo.

Artigo 8° — A nfio observancia ao disposto nesta Lei ¢ considerada infragfo
sanitaria e sujeitard o infrator 4s penalidades estabelecidas no
Titulo 1V, do Livro III, do Cbédigo Sanitdrio do Estado de Sio
Paulo, Lei n° 10.083, de 23 de setembro de 1998 e demais leis
aplicaveis 4 matéria.

Artigo 9° — Esta lei entra em vigor na data de sua publicagio e o Municipio
terad o prazo de 60 (sessenta) dias para a sua regulamentacio.

Sala das Sessdes, 18 de Dezembro de 2.013.

Adeuin Buc Uﬁwt;
Toninho Vesp
Vereador

Matéria PL 891/2013. O arquivo migrado do ECM nao contém assinaturas.



——auttadoenr3070/2615-66-60.00.

Folha Ml anes i
N oA g0 -3
A.delma (.,r'k.: ‘_- S . ‘l“ﬂl&lr
RF 100 3086

Justificativa

O Projeto de Lei ora apresentado tem por objetivo proibir o
uso e comercializagio de agrotoxicos que contenham principios ativos que
especifica no Municipio de Séo Paulo e dé outras providéncias.

Desde 2008 o Brasil € lider no consumo mundial de
agrotéxicos. De acordo com dados disponibilizados pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), o crescimento do consumo de agrotoxicos no
mundo aumentou quase 100%, entre os anos de 2000 e 2009. No Brasil, a
taxa de crescimento atingiu quase 200%, quando considerado o montante de
recursos despendidos. Cerca de 20% dos pesticidas fabricados no mundo sdo
despejados em nosso pais. Um bilh#o de litros ao ano: 5,2 litros por brasileiro.

Pesquisas da ANVISA mostram que 15,28% dos alimentos
do Pais tém residuos de agrotéxico muito acima do permitido em lei, e a falta
de controle de aplicagdo, aliado aos expressivos nimeros do mercado aponta
para um uso excessivo € abusivo desses produtos.

As Resolugdes da Diretoria Colegiada — RDC - N*'s 10 e
48, de 22 de fevereiro e 7 de julho de 2008, da ANVISA reconhecem os
relevantes impactos a saude dos produtos ora proibidos, reafirmando a
preocupagdio de seus efeitos a salide plbica, e as restri¢des internacionais
estabelecidas para agrotoxicos perigosos a saide humana. Pesquisas
cientificas comprovam os impactos dessas substincias na vida de
trabalhadores rurais, consumidores e demais seres vivos, revelando ¢como
desencadeiam doengas como c¢ancer, disfun¢des neuroldgicas e mi formagdo
fetal, entre outras. Aumenta a incidéncia de cdncer em criangas. Segundo a
oncologista Silvia Brandalise, diretora do Centro Infantil Boldrini, em
Campinas (SP), os pesticidas alteram o DNA e levam a carcinogénese,

Nio € 4 toa que 0s agrotoxicos com o0s componentes ora
proibidos s3o substincias ha tempos banidas nas lavouras das nagdes

4
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desenvolvidas. Dependendo do produto, foram também banidos na india,
China, Costa do Marfim, Indonésia, Kuwait e Sri Lanka, demonstrando a
periculosidade destes produtos quimicos.

Portanto, acreditamos que no quesito mérito fica evidente a
releviancia da proibigdo dos agrotéxicos em nosso Municipio. Quanto a
legalidade, segundo a Constituigdo Federal, a competéncia comum & Unizo,
aos Estados e aos Municipios para proteger o meio ambiente e combater a
polui¢do em qualquer de suas formas, portanto, cabe, aos Municipios, legislar
supletivamente sobre a prote¢fio ambiental na esfera do interesse estritamente
local.

Disciplinam a matéria, em nivel constitucional, os artigos
22, 23, 24 e 30, que estabelecem competéncia legislativa e material em
matéria ambiental. Transcrevemos:

“Art. 23. E competéncia comum da Unifo, dos Estados, do
Distrito Federal e dos Municipios:

V1 — proteger o meio ambiente e combater a poluicio em
qualquer de suas formas;

VII - preservar as florestas, a fauna e a flora;...”.

“Art. 24. Compete a Unido, aos Estados e ao Distrito Federal
legislar concorrentemente sobre:

VI - florestas, caga, pesca, fauna, conservagdo da natureza,
defesa do solo e dos recursos naturais, protegdo do meio ambiente e
controle da poluigéo;

VIl - protegdo ao patrimdnio histérico, cultural, artistico,
turistico e paisagistico,

VIl - responsabilidade por dano ao meio ambiente, ao
consumidor, a bens e direitos de valor artistico, estético, histérico,
turistico e paisagistico;...”.

“Art. 30. Compete aos Municipios:

5
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I - legislar sobre assuntos de interesse local;
I — suplementar a legislagdo federal e a estadual no que
couber;..."”.

E importante frisar, desde o inicio, que defender o meio
ambiente e legislar a respeito dele ndo s3o competéncias privativas da Unido,
o que equivale a dizer que a Constitui¢do, dada a natureza que atribuiu a ele
no art. 225, caput (“bem de uso comum do povo”), ndo reservou para si 0
integral tratamento da matéria. A Unifo ndo reservou para si competéncia
exclusiva, ou mesmo privativa.

E essa posi¢do do legislador constituinte se justifica na
medida em que 0 meio ambiente se mostra com peculiaridades marcantes em
cada regido, notadamente quanto ao seu aspecto fisico ou natural. E mais: a
degradag¢dio do meio ambiente em uma regidio atinge outras, ainda que esse
resultado nfo seja pretendido.

No art. 24 disciplinou a Lei Fundamental que legislar sobre
prote¢do do meio ambiente é da competéncia concorrente da Unido, dos
Estados e do Distrito Federal. Ou seja, qualquer dessas pessoas juridicas pode
legislar sobre meio ambiente, observando-se que os Estados e o Distrito
Federal, ao disciplinarem matéria objeto de lei federal, ndo poderdo permitir
comportamentos ja proibidos ou estabelecer permissio para condutas de
menor protec¢o.

Dessa competéncia concorrente o legislador constituinte
excluiu o Municipio, 0o que nio significa ndo possa ele legislar sobre meio
ambiente, como adiante veremos.

Os Municipios podem, por forga do disposto no art. 30, II,
da Constituicdo Federal, “suplementar legislagdo federal e a estadual, no que
couber”. Qualquer que seja a matéria, exceto no que se referir as hipéteses do
art. 22 da mesma carta, onde nao foi incluido 0 meio ambiente.
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Entenda-se “suplementar” como “fornecer suplemento para;
acrescer alguma coisa a; servir de suplemento ou aditamento a; suprir ou
compensar a deficiéncia de”, e a expressdo “no que couber” deve ser
compreendida, na verdade, como competéncia legislativa concorrente, o que
estabelece competéncia da Unido, Estados, Distrito Federal ¢ Municipios para
legislar sobre meio ambiente.

Resumindo a situagdo do Municipio: pode legislar em
matéria ambiental, desde que imponha maior protegdo aoc meio ambiente. No
pode contrariar legislag@o estadual e federal, sendo mais permissiva quanto a
degradagdo. Qualquer que seja a matéria que se relacione com o meio
ambiente, deve ser analisada a luz do artigo 225 da Constitui¢do Federal.

Tratando-se desse tema — o meio ambiente - € certo que
sempre havera interesse local, requisito estabelecido no artigo 30, 1, da
Constituigdo Federal, autorizador da legislagdo municipal. Em consequéncia,
pode o Municipio legislar sobre meio ambiente, havendo ou ndo legislagiio
estadual ou federal a respeito, mas sempre respeitando a que lhe for superior
como sendo uma protecéo minima.

Caso legislagdo superior preexista a lei municipal, esta ndo
pode ampliar o campo da degradagdo. Deve, invariavelmente, aumentar o
campo da protegdo ambiental.

Acrescentamos decisdo do Ministro do Superior Tribunal de

Justica, José Augusto Delgado, em percuciente estudo sobre o tema,
confirmando as assertivas antes firmadas, concluiu: "no ambito da iegislagdo
concorrente {ou vertical) hd uma hierarquia de normas: a lei federal tem
prevaléncia sobre a estadual e municipal, € a estadual sobre a municipal”.
Assim, em matéria ambiental, os Municipios sdo competentes:

"a)- privativamente:

a. [) para legislar ¢ para administrar assuntos de interesse local,
competéncia que desenvolve com plenitude e que exerce sem qualquer
subordinagdo, com apoio no artigo 30, I, CF;

7
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a. 2) para suplementar a legisla¢do federal e a estadual no que couber
(art. 30, 11, C);

(...)

a. 14) para o dever de defender e preservar para as futuras geragdes o
meio ambiente nos limites do seu territorio, por se constituir em um direito
subjetivo de todos os habitantes do Municipio o meio ambiente
ecologicamente equilibrado (art. 225, caput, CF);

a. 15) para a incumbéncia, nos limites do seu territério, de preservar
e restaurar o processos ecoldgicos essenciais e prover o manejo ecologico das
espécies e ecossistemas; de preservar a diversidade e a integridade do
patrimOnio genético do pais e fiscalizar as entidades dedicadas & pesquisa e
manipulagdo de material genético; e de definir espagos territoriais e seus
componentes a serrem especialmente protegidos, sendo a alteragdo e a
supressdo permitida somente através de lei, vedada qualquer utilizagdo que
comprometa a integridade dos atributos que justifiquem sua prote¢do (art.
225, § 15, 1alll CF);

a. 16) para exigir, na forma da lei, para instalagio de obra ou
atividade potencialmente causadora de significativa degrada¢do do meio
ambiente, estudo prévio de impacto ambiental, a que se dara publicidade (art.
225, 8§ 1°, 1V, CF),

a. 17) para controlar a produgfio, a comercializagdo e o emprego de
técnicas, métodos e substancias que comportem risco para a vida, a qualidade
de vida e 0 meio ambiente, impondo multas nos limites de sua competéncia ou
denunciando a infra¢dio ao ente politico que for competente (art. 225, § 1°, V,
CF);" [15]

Em suma, portanto, o simples fato de abranger matéria
ambiental, pois se insere na atribui¢fo legislativa dos Municipios, desde que
se trate de interesse (predominantemente) local, a possibilidade de legisiar
sobre esse tema.

Note-se: tais leis em momento algum vedam que os
Municipios, no exercicio de sua competéncia constitucional, alicergados em
motivos de (peculiar) interesse local, venham a restringir o uso de herbicidas

8
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ou equivalentes. Ndo se esta contrariando Let Federal e/ou Estadual, portanto.
Alias, a Lei Federal n® 7.802/89, em seu artigo 11, confirmando a sistematica
constitucional antes evidenciada, abre taxativamente espaco para atividade
legislativa do Municipio com os seguintes dizeres: "Cabe ao Municipio
legislar supletivamente sobre o uso e o armazenamento dos agrotoxicos, seus
componentes e afins”.

Além disso, a tdnica do Direito Ambiental reside na
prevengdo, ensejando, a partir dai, o denominado Principio da Prevengdo
Assim o € porque na maioria das vezes a ocorréncia de danos ambientais
resulta em resultados irreversiveis. Busca-se, assim, por todas as formas,
evitar, acautelar, prevenir eventuais danos ao meio ambiente, de molde a
tutelar, eficazmente, todas as formas de vida, propiciando o equilibrio
ecolégico, viabilizando uma sadia qualidade de vida.

Nesse particular, a Lei visa tratar do "problema” com os
agrotéxicos antes que ele se manifeste. Entdo se restringe o uso do produto
neste local — leia-se: neste Municipio ~, preservando o meio ambiente e a
saude das pessoas ("sadia qualidade de vida" — CF, art. 225, caput).

Portanto, por que continuariamos expondo nossa populagdo
a tais perigos & satide? Sd3o Paulo deve estar atenta as oportunidades ¢ ao
desenvolvimento, mas jamais pondo em risco os bens mais caros que temos —~
a salide e a vida de nossa gente, bem como o meio ambiente que deixaremos

as futuras geragdes.
Ante a relevancia da matéria, esperamos a colaboragdo do

Egrégio Plendrio para que este projeto venha a ser aprovado.

Sala das Sessdes, 18 de Dezembro de 2.013,

i O .
T‘E(V):}V?NHO p@&%ﬁl (PSOL)

VEREADOR

9
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SETOR DE PESQUISA, ASSESSORIA E ANALISE PREVIA
PL N° 891/13
Realizada a pesquisa no APL (Banco de Dados da Camara Municipal de Sao Paulo),

www.senado.gov.br , www.al.sp.gov.br e no site www.prefeitura.sp.gov.br/legislacéo, a
respeito do assunto foi localizado o seguinte:

- Lei Federal n°6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispde sobre a Vigilancia
Sanitdria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, o0s insumos
Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e da outras
Providéncias;

- Lei Federal n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977, que configura infragbes a legislacao
sanitaria federal, estabelece as sangGes respectivas, e da outras providéncias;

- Lei Federal n° 7.802, de 11 de julho de 1989, que dispde sobre a pesquisa, a
experimentacdo, a producdo, a embalagem e rotulagem, o transporte, o
armazenamento, a comercializagdo, a propaganda comercial, a utilizagcdo, a
importacédo, a exportagdo, o destino final dos residuos e embalagens, o registro, a
classificacdo, o controle, a inspecdo e a fiscalizacao de agrotoxicos, seus
componentes e afins, e da outras providéncias; regulamentada pelo Decreto Municipal
n° 4.074, de 4 de janeiro de 2002;

- Lei Federal n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre as condi¢bes
para a promogao, protecao e recuperacdo da salde, a organizacao e o funcionamento
dos servigos correspondentes e da outras providéncias;

- Lei Federal n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras
providéncias;

- Lei Federal n° 8.078, de 11 de setembro de 1990, que dispde sobre a protecédo do
consumidor e da outras providéncias;

- Lei Federal n® 9.294, de 15 de julho de 1996, que dispde sobre as restricdes ao uso e
a propaganda de produtos fumigeros, bebidas alcodlicas, medicamentos, terapias e
defensivos agricolas, nos termos do § 4° do art. 22 da Constituicdo Federal,

- Lei Federal n° 10.831, de 23 de dezembro de 2003, que dispde sobre a agricultura
organica e da outras providéncias;

- Lei Federal n® 11.346, de 15 de setembro de 2006, que cria o Sistema Nacional de
Seguranga Alimentar e Nutricional — SISAN cm vistas em assegurar o direito humano
a alimentacao adequada e da outras providéncias;

Palacio Anchieta  Viaduto Jacarei, 100 S0 Paulo-SP CEP01319-900 fone (11) 3396-4000 www.camara.sp.gov.br
PL0891/13 - pesquisa

do proc

O funcionario
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Técnico AdmiMefrbfivo-gr 10.940
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- Lei Federal n° 12.305, de 2 de agosto de 2010, que institui a Politica Nacional de
Residuos Sdlidos; altera a Lei n° 9.605, de 12 de fevereiro de 1998, e da outras
providéncias;

- Resolugdo ANVISA n° 48, de 7 de julho de 2008, que dispde sobre os procedimentos
administrativos para a reavaliacdo toxicoldgica de produtos técnicos e formulados com
base em ingredientes ativos com preocupacdo para a saude e altera dispositivos da
RDC n° 10, de 22 de fevereiro de 2008;

- Lei Estadual n° 4.002, de 5 de janeiro de 1984, que dispde sobre a distribuicdo e
comercializagdo de produtos agrotéxicos e outros biocidas no territério do Estado de
Séao Paulo;

- Lei Estadual n® 5.032, de 15 de abril de 1986, que altera a Lei n° 4.002, de 5 de
janeiro de 1984, que dispde sobre a distribuicdo e comercializacao de produtos
agrotdxicos e outros biocidas no territério do Estado de Séo Paulo;

- Lei Federal n° 10.083, 23 de setembro de 1998, que dispde sobre o Cédigo Sanitario
do Estado;

- Decreto Federal n° 44.038, de 15 de junho de 1999, que aprova Regulamento
fixando os procedimentos relativos ao cadastramento e fiscalizacdo do uso, da
aplicacdo, da distribuicdo e comercializacdo de produtos agrotéxicos, seus
componentes e afins, no territério do Estado de Sao Paulo, e da providéncias
correlatas;

- Lei Municipal n° 13.725, de 9 de janeiro de 2004, que institui o Cddigo Sanitario do
Municipio de Sao Paulo;

- PL 228/2002, de autoria do Vereador Goulart, que proibe a comercializagcdo de
produtos que especifica nas cantinas das escolas da Rede Municipal de Ensino;

- PL 447/2011, de autoria do Vereador Natalini, que dispde sobre critérios para a
introducdo de alimentos organicos na merenda escolar na rede publica de ensino do
Municipio de Sao Paulo e da outras providéncias;

- PL 539/2011, de autoria do Vereador David Soares, que dispde sobre a criacdo do
Programa de Analise de Residuos de Agrotdxicos em Alimentos, e fixa outras
providéncias;

- PL 451/2013, de autoria dos Vereadores Natalini, Ricardo Young, Nabil Bonduki e
Antonio Goulart, que dispde sobre a obrigatoriedade de inclusdo de alimentos
organicos na alimentacdo escolar no dmbito do Sistema Municipal de Ensino do
Municipio de Séao Paulo e da outras providéncias;

- PL 693/2013, de autoria do Vereador Calvo, que institui, no &mbito do Municipio de
Séo Paulo, o Projeto VIVEIRO ORGANICO NAS ESCOLAS MUNICIPAIS ‘VOEM’,
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CAMARA MUNICIPAL DE

SAO PAULO

PROCURADORIA

programa ecoalfabetizagdo de mudas a partir de um bergario (sementeira) para
posterior transferéncia definitiva ao solo ou doagao, e da outras providéncias.

Copia(s) do(s) texto(s) normativo(s) acima indicado(s) acompanha(m) a presente
informacao.

A Comissao de Constituigdo, Justica e Legislagao Participativa, conforme despacho do
Sr. Presidente de fls. 08.

Sao Paulo, 18 de fevereiro de 2014.

Marcella Fal ; Giacaglia
Procuradora Supervisora do Setor de Pesq. e Analise Prévia
OAB/SP 111.393
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Presidéncia da Repﬁbia

Casa Civil
Subchefia para Assunios Juridicos

LEI N2 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 19786.

Vigéncia Dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os
Regulamento Medicamentos, as Drogas, os Insumps Farmacéuticos e

Cortelatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e

Regulamento da outras Providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA:Fago saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte
Lei:
TITULO | - DisposigBes Preliminares
Art. 1° - Ficam sujeitos as normas de vigildncia sanitaria instituidas por esta Lei os medicamentos, as
drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem

como os produtos de higiene, os cosméticos, perfumes, saneantes domissanitarios, produtos destinados a
corregéo estética e outros adiante definidos.

Art. 2° - Somente poderdo extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar, fracionar, embalar,
reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir os produtos de que trata o Art. 1° as empresas para tal fim
autorizadas pelo Ministério da Saude e cujos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo 6rgéo sanitario das
Unidades Federativas em que se localizem.

Art. 3° - Para os efeitos desta Lei, além das definicGes estabelecidas nos incisos |, Il, Ill, IV, V e Vil do Art.
4°dalein® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, séo adotadas as seguintes:

| - Produtos Dietéticos: produtos tecnicamente elaborados para atender as necessidades dietéticas de
pessoas em condigdes fisiologicas especiais;

Il - Nutrimentos: substancias constituintes dos alimentos de valor nutricional, incluindo proteinas, gorduras,
hidratos de carbono, agua, elementos minerais e vitaminas;

Il - Produtos de Higiene: produtos para uso externo, antissépticos ou ndo, destinados ao asseio ou a
desinfecgdo corporal, compreendendo os sabonetes, xampus, dentifricios, enxaguatérios bucais,
antiperspirantes, desodorantes, produtos para barbear e apés o barbear, estipticos e outros;

IV - Perfumes: produtos de composigéo aromética obtida & base de substancias naturais ou sintéticas,
que, em concentracdes e weiculos apropriados, tenham como principal finalidade a odosizag@o de pessoas ou
ambientes, inclulkdos os extratos, as aguas perfumadas, os perfumes cremosos, preparados para banho e os
odorizantes de ambientes, apresentados em forma liquida, geleificada, pastosa ou sélida;

V - Cosméticos: produtos para uso externo, destinados a protegéo ou ao embelezamento das diferentes
partes do corpo, tais como pds faciais, talcos, cremes de beleza, creme para as méos e similares, mascaras
faciais, logdes de beleza, solugBes leitosas, cremosas e adstringentes, logbes para as maos, bases de
maquilagem e dleos cosméticos, ruges, "blushes”, batons, lapis labiais, preparados anti- solares, bronzeadores
e simulatorios, rimeis, sombras, delineadores, tinturas capilares, agentes clareadores de cabelos, preparados
para ondular e para alisar cabelos, fixadores de cabelos, laqués, brilhantinas e similares, logbes capilares,
depilatérios e epilatorios, preparados para unhas e outros;

VI - Corantes: substancias adicionais aos medicamentos, produtos dietéticos, cosméticos, perfumes,
produtos de higiene e similares, saneantes domissanitarios e similares, com o efeito de lhes conferir cor e, em
determinados tipos de cosméticos, transferi-la para a superficie cutdnea e anexos da pele;

VIl - Saneantes Domissanitarios: substéncias ou preparagdes destinadas & higienizagdo, desinfecgdo ou
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ambientes coletivos e/ou plblicos, em lugares de uso comum e no tratamento da ‘
fls. 34

a) inseticidas - destinados ao combate, & prevencdo e ao controle dos insetos em habitagdes, recintos e
lugares de uso publico e suas cercanias;

desinfestagao domiciliar,
agua compreendendo:

b) raticidas - destinados ao combate a ratos, camundongos e outros roedores, em domicilios,
embarcagbes, recintos e lugares de uso plblico, contendo substéncias ativas, isoladas ou em associagéo, que
ndo oferegam risco & vida ou a salide do homem e dos animais Uteis de sangue quente, quando aplicados em
conformidade com as recomendages contidas em sua apresentaco;

¢) desinfetantes - destinados a destruir, indiscriminada ou seletivamente, microorganismos, quando
aplicados em objetos  inanimados ou ambientes;

d) detergentes - destinados a dissolver gorduras e & higiene de recipientes e vasilhas, e a aplicagdes de
uso doméstico.

VIil - Roétulo: identificagéo impressa ou litografada, bem como os dizeres pintados ou gravados a fogo,
presséo ou decalco, aplicados diretamente sobre recipientes, vasilhames, invdlucros, envoltérios, cartuchos ou
qualquer outro protetor de embalagem;

IX - Embalagem: inv6lucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento, removivel ou n3o, destinada
a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter, especificamente ou no, os produtos de que trata esta Lei;

X - Registro: inscrigéo, em livro proprio apés o despacho concessivo do dirigente do 6rgdo do Ministério da
Saude, sob nimero de ordem, dos produtos de que trata esta Lei, com a indicagédo do nome, fabricante, da
procedéncia, finalidade e dos outros elementos que os caracterizem;

XI - Fabricagdo: todas as operagées que se fazem necessarias para a obtengdo dos produtos abrangidos
por esta Lei;

Xl - Matérias-primas: substancias ativas ou inativas que se empregam na fabricagéo de medicamentos e de
outros produtos abrangidos por esta Lei, tanto as que permanecem inalteradas quanto as passiveis de sofrer
modificages;

XiIl - Lote ou Partida: quantidade de um medicamento ou produto abrangido por esta Lei, que se produz em
um ciclo de fabricago, e cuja caracteristica essencial € a homogeneidade;

tém assinaturas.

XIV - Nomero do Lote: designagéo impressa na etiqueta de um medicamento e de produtos abrangidos por
esta Lei que permita identificar o lote ou a partida a que petengam e, em caso de necessidade, localizar e rever
todas as operagOes de fabricagdo e inspegao praticadas durante a produgéo;

a0 con

XV - Controle de Qualidade: conjunto de medidas destinadas a garantir, a qualquer momento, a produgéo
de lotes de medicamentos e demais produtos abrangidos por esta Lei, que satisfagam as normas de atividade,
pureza, eficacia e inocuidade;

XV| - Produto Semi-elaborado: toda a substancia ou mistura de substancias ainda sob o processo d%
fabricagéo; &' ¢
O

XVIl - Pureza: grau em que uma droga determinada contém outros materiais estranhos.

ivQ;raigrado do ECM n

XVill - Denominagdo Comum Brasileira (DOCB) — denominagéo do farmaco ou principio 1armacolgg
ativo aprovada pelo 6rgdo federal responséavel pela vigildncia sanitéria; (Inciso incluido pela Lei n

10.2.1989)
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XX - Medicamento Similar - aquele que contém o mesmo ou 0s mesmos principios ativos, apresenta a
mesma concentragdo, forma farmacéutica, via de administragdo, posologia e indicagéo terapéutica, e que é
equivalente ao medicamento registrado no 6rgéo federal responsavel pela vigildncia sanitaria, podendo diferir
somente em caracteristicas relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem,
excipientes e veiculos, devendo sempre ser identificado por nome comercial ou marca; (Redagdo dada pela
Medida Proviséria n° 2.190-34, de 2001)

XXl - Medicamento Genérico — medicamento similar a um produto de referéncia ou inovador, que se
pretende ser com este intercambiavel, geralmente produzido apds a expiragdo ou rentincia da protecdo patentaria
ou de outros direitos de exclusividade, comprovada a sua eficécia, seguranga e qualidade, e designado pela DCB
ou, na sua auséncia, pela DCI; (Inciso incluido pela Lei n® 9.787, de 10.2.1999)

XXil — Medicamento de Referéncia - produto inovador registrado no rgéo federal responsavel pela vigitancia
sanitaria e comercializado no Pais, cuja eficacia, seguranca e qualidade foram comprovadas cientificamente junto
ao 6rgdo federal competente, por ocasifio do registro; (inciso incluido pela Lei n® 8.787, de 10.2.1999)

XXIit - Produto Farmacéutico intercambiavel — equivalente terapéutico de um medicamento de referéncia,
comprovados, essenciaimente, 0s mesmos efeitos de eficacia e seguranga; (Inciso incluido pela Lei n® 9.787, de

10.2.1989)

XXIV - Bioequivaléncia — consiste na demonstracéo de equivaléncia farmacéutica entre produtos
apresentados sob a mesma forma farmacéutica, contendo idéntica composigcéo qualitativa e quantitativa de
principio(s) ativo(s), e que tenham comparéavel biodisponibilidade, quando estudados sob um mesmo desenho
experimental; (inciso inctuido peta Lei n® 9.787, de 10.2.1899)

XXV — Biodisponibilidade — indica a velocidade e a extensdo de absorgdo de um principio ativo em uma
forma de dosagem, a partir de sua curva concentragdo/tempo na circulagéo sistémica ou sua excre¢éo na urina.
(Inciso incluido peia Lei n® 8.787, de 10.2.1999)

Paragralo Gnico. Até 30 de junho de 2003, no caso de medicamentos genéricos importados, cujos ensaios
de bioequivaléncia foram realizados fora do Pais, devem ser apresentados os ensaios de dissolugdo
comparativos entre 0 medicamento-teste, o medicamento de referéncia intemacional utilizado no estudo de

bioequivaléncia e o medicamento de referéncia nacional. (Redacao dada pela Lei n® 10.669, de 14.5.2003)

Ant. 4° - Os produtos destinados ao uso infantil ndo poderéo conter substancias causticas ou irritantes,
terdo embalagens isentas de partes contundentes e ndo poderdo ser apresentados sob aforma de aerossol.

Art. 5° - Os produtos de que trata esta Lei ndo poderdo ter nomes ou designacdes que induzam a erro.
(Redagéo dada pela Lei n° 6.480, de 1.12.1977)

§ 1° - E vedada a adogao de nome igual ou assemeihado para produtos de diferente composicao, ainda que
do mesmo fabricante, assegurando-se a prioridade do registro com a ordem cronolégica da entrada dos pedidos
na reparticéo competente do Ministério da Satde, quando inexistir registro anterior.

§ 2° - Podera ser aprovado nome de produto cujo registro for requerido posteriormente, desde que denegado
pedido de registro anterior, por motivos de ordem técnica ou cientifica.

§ 3° - Comprovada a colidéncia de marcas, devera ser requerida a modificacdo do nome ou designagdo do
produto, no prazo de 90 (noventa) dias da data da publicagdo do despacho no "Diario Oficial” da Unido, sob pena
de indeferimento do registro.
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§ 4° - Sem prej o disposto neste artigo, os medicamentos contendo uma (nica substancia ati
sobejamente conhecida, a critério do Ministério da Salde, e os imunoterapicos, drogas e insumos 1armacéutic<\ﬁ3. 35
deverdo ser identificados pela denominagdo constante da Farmacopéia Brasileira, ndo podendo, em hipbtese
alguma, ter nomes ou designagdes de fantasia. (Incluido pela Lei n° 6.480, de 1.12.1977)

Art. 6° - A comprovagéo de que determinado produto, até entdo considerado (til, € nocivo & salde ou ndo
preenche requisitos estabelecidos em lei implica na sua imediata retirada do comércio e na exigéncia da
modificagdo da férmula de sua composicdo e nos dizeres dos rétulos, das bulas e embalagens, sob pena de
cancelamento do registro e da apreensé&o do produfo, em todo o territdrio nacional.

Paragralo Gnico. E atribuigdo exclusiva do Ministério da Satde o registro e a permissdo do uso dos
medicamentos, bem como a aprovagéo ou exigéncia de modificagdo dos seus componentes.

Art. 7° - Como medida de seguranca sanitaria e a vista de razdes fundamentadas do 6rgdo competente,
podera o Ministério da Saiide, a qualquer momento, suspender a fabricacdo e venda de qualquer dos produtos de
que trata esta Lei, que, embora registrado, se torne suspeito de ter efeitos nocivos & saide humana.

Art. 8° - Nenhum estabelecimento que fabrique ou industrialize produto abrangido por esta Lei podera
funcionar sem a assisténcia e responsabilidade efetivas de técnico legalmente habilitado.

Art. 9° - Independem de licenga para funcionamento 0s estabelecimentos abrangidos por esta Lei
integrantes da Administragdo Publica ou por ela instituidos, ficando sujeitos, porém as exigénecias pertinentes as
instalagGes, aos equipamentos e & aparelhagem adequados e a assisténcia e responsabilidade técnicas.

Paragrafo Unico. Para fins de controle sanitario, previsto na legislagéo em vigor, é obrigatdria a
comunicagio, pelos orgdos referidos neste artigo, ao Ministério da Salide, da existéncia ou instalacdo de
estabelecimentos de que trata a presente Lei.

Ant. 10 - E vedada a importagao de medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos e demais produtos de
que trata esta Lei, para fins industriais e comerciais, sem prévia e expressa manifestagdo favoravel do Ministério
da Salde.

turas.

Paragrafo Gnico. Compreendem-se nas exigéncias deste artigo as aquisicdes ou doacdes que envolvam
pessoas de direito publico e privado, cuja quantidade e qualidade possam comprometer a execugdo de
programas nacionais de satde.

Art. 11 - As drogas, os medicamentos e quaisquer insumos farmacéuticos correlatos, produtos de higiene,
cosméticos e saneantes domissanitarios, importados ou n3o, somente serfio entregues ao consumo nas 2
embalagens originais ou em outras previamente autorizadas pelo Ministério da Satde.

§ 1° - Para atender ao desenvohimento de planos e programas do Governo Federal, de produgdo e:
distribuicdo de medicamentos & populagéio carente de recursos, podera o Ministério da Saude autorizar o
emprego de embalagens ou reembalagens especiais, que, sem prejuizo da pureza e eficacia do produto, o
permitam a redugéo dos custos.

nao contém assina

do E

§ 2° - Os produtos importados, cuja comercializagdo no mercado interno independa de prescricdo médica, ©
terdo acrescentados, na rotulagem, dizeres esclarecedores, no idioma portugués, sobre sua compos _gao sues T
indicagdes e seu modo de usar.

TITULO !l - Do Registro

10V 00{ud9

Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados, podera ser indu:
exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado no Ministério da Saude.

A8l

§ 1° - O registro a que se refere este artigo terd validade por 5 (cinco) anos e podera ser revilidad
periodos iguais & sucessivs, mantido o nimero do registro inicial.

produtos dietéticos, cujo prazo é de 2 (dois) anos. 5‘
2
o

7 SN
§ 2° - Excetua-se do disposto no paragrafo anterior a validade do registro e da revalidagdo do reg%@o@‘ %
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§ 3° - O registro sera concedido no prazo maximo de 90 (noventa) dias, tar da data de entrega do
requerimento, salvo nos casos de inobsenvncia desta Lei ou de seus regulamentt;'

§ 4° - Os atos referentes ao registro e a revalidagao do registro somente produzirdo efeitos a partir da data
da publicagao no “Didrio Oficial” da Unido.

§ 5° - A concessao do registro e de sua revalidade, e as andlises prévia e de controle, quando for o caso,
ficam sujeitas ao pagamento de pregos piblicos, referido no Art. 82.

§ 6° - A revalidagdo do registro devera ser requerida no primeiro semestre do Gitimo ano do qiiingiiénio de
validade, considerando-se automaticamente revalidado, independentemente de decisdo, se ndo houver sido esta
proferida até a data do término daquela.

§ 7° - Sera declarada a caducidade do registro do produto cuja revalidagdo nao tenha sido solicitada no
prazo referido no § 6° deste artigo.
§ 8° - Nao sera revalidado o registro do produto que no for industrializado no primeiro periodo de validade.

§ 9° - Constara obrigatoriamente do registro de que trata este artigo a formula da composigao do produto,
com a indicagdo dos ingredientes utilizados e respectiva dosagem.

Art. 13 - Qualquer modificagéo de f6rmula, alteragao de elementos de composigéo ou de seus quantitativos,
adigao, subtragdo ou inovagdo introduzida na elaboragéo do produto, dependera de autorizagdo prévia e expressa
do Ministério da Saude e sera desde logo averbada no registro.

Art. 14 - Ficam excluidos das exigéncias previstas nesta Lei, os nomes ou designagdes de fantasia dos

produtos licenciados e industrializados anteriormente a sua vigéncia.  (Redacdo dada pelo Decreto n° 6.480, de

1.12.1977)

Art. 15 - O registio dos produtos de que trata esta Lei serd negado sempre que ndo atendidas as
condigdes, as exigéncias e os procedimentos para tal fim previstos em Lei, regulamento ou instrugdo do 6rgao
competente.

TITULO Il - Do Registro de Drogas, Medicamentos e Insumos Farmacéuticos

Art. 16. O registro de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, dadas as suas
caracteristicas sanitarias, medicamentosas ou profilaticas, curativas, paliativas, ou mesmo para fins de
diagnéstico, fica sujeito, além do atendimento das exigéncias proprias, aos seguintes requisitos especificos:
(Redac&o dada pela Lei n° 10.742, de 6.10.2003)

| - que o produto obedega ao disposto no artigo 5°, e seus paragrafos.
6.480, de 1.12.1977)

Il - que o produto, através de comprovagéo cientifica e de analise, seja reconhecido como seguro e eficaz
para o uso a que se propde, e possua a identidade, atividade, qualidade, pureza e inocuidade necessarias;

(Redagéo dada pelo Decreto n°

Ill - tratando-se de produto novo, que sejam oferecidas amplas informagdes sobre a sua composigdo e 0
seu uso, para avaliacdo de sua natureza e determinagao do grau de seguranga e eficacia necessarios;

IV - apresentagdo, quando solicitada, de amostra para andlises e experiéncias que sejam juigadas
necessarias pelos 6rgéos competentes do Ministério da Salde;

Ui
ancia nova na composi¢do do medicamento, entrega de g amostra acompanhad
cos que a identifiquem;

V - quando houve
dados quimicos e ﬁsuc

VI - quando se trate de droga ou medicamento cuja elaboragio necessite de aparelhagem técnica e
especifica, prova de que o estabelecimento se acha devidamente equipado e mantém pessoal habilitado ao seu
manuseio ou contrato com terceiros para essa finalidade.

Vii - a apresentagao das seguintes informagdes econdmicas: (Incluido pela Lei n® 10.742, de 6.10.2003)

a) o prego do produto praticado pela empresa em outros paises; (Incluido pela Lei n° 10.742, de

6.10.2003)

b) o valor de aquisigdo da substancia ativa do produto;

(Incluido pela Lei n® 10.742, de 6.10.2003)

c) o custo do tratamento por paciente com o uso do produto;  (Incluido pela Lei n° 10.742, de 6.10.2003)

d) o nGmero potencial de pacientes a ser tratado; (Incluido pela Lei n°® 10.742, de 6.10.2003)

e) a lista de prego que pretende praticar no mercado interno, com a discriminagao de sua carga tributaria;
{Incluido peia Lei n°® 10.742, de 6.10.2003)

f) a discriminagdo da proposta de comercializagdo do produto, incluindo os gastos previstos com o esforgo
de venda e com publicidade e propaganda; ({Incluido pela Lei n°® 10.742, de 6.10.2003)

g) o prego do produto que sofreu modificagdo, quando se tratar de mudanga de formula ou de forma; e
(Incluido pela Lei n°® 10.742, de 6.10.2003)

h) a relag@o de todos os produtos substitutos existentes no mercado, acompanhada de seus respectivos
pregos.

{Incluido pela Lei n° 10.742, de 6.10.2003)

de- Revo ado pela

Lei n© 6.480, de 12 de dezembro de 1977)

§ 12 (Revogado como paragrafo unico pela Lei n® 6.480, de 1° de dezembro de 1977). (Incluido pela Lei n°

10.742, de 6.10.2003)

§ 29 A apresentagao das informagdes constantes do inciso VI podera ser dispensada, em parte ou no todo,
em conformidade com regutamentagao especifica. (Incluido pela Lei n°® 10.742, de 6.10.2003)

Art. 17 - O registro dos produtos de que trata este Titulo sera negado sempre que ndo atendidas as :

condigdes, as exigéncias e os procedimentos para tal fim previstos em lei, regulamento ou instrugao do 6rgdo
competente.

Art. 18 - O registro de drogas, medicamentos e insumos farmacéuticos de procedéncia estrangeira

comprovagao de que ja é registrado no pais de origem. iy
:3

dependera, além das condigdes, das exigéncias e dos procedimentos previstos nesta Lei e seu regulamento, da
>
3

§ 12 Na impossibilidade do cumprimento do disposto no caput deste artigo, devera ser aprés§|t
comprovagdo do registro em vigor, emitida pela autoridade sanitaria do pais em que seja comercna@
autoridade sanitaria internacional e aprovado em ato proprio da Agéncia Nacional de Vigilancia Saﬁit
Ministério da Sadde. (Incluido pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 2001)

§ 22 No ato do registro de medicamento de procedéncia estrangeira, a empresa fabricani
apresentar comprovagdo do cumprimento das Boas Praticas de Fabricagao, reconhecidas no ambito nagidg
(Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001) ﬁ m

Art. 19 - Sera cancelado o registro de drogas, medicamentos e insumos farmacéuticos, sempre que &
efetuada modificagdo ndo autorizada em sua formula, dosagem, condigSes de fabricagao, lndl@gao de
aplicacdes e especificagdes anunciadas em bulas, rétulos ou publicidade.

tém assinaturas.
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Paragrafo tnico. Havendo necessidade de serem modificadas a composiga; sologia ou as indicagdes
terapéuticas de produto farmacéutico tecnicamente elaborado, a empresa solicita‘ompetente permisséo ao
Ministério da Satide, instruindo o pedido conforme o previsto no regulamento desta Lei.

Art. 20 - Somente sera registrado o medicamento cuja preparagdo necessite cuidados especiais de
purificagdo, dosagem, esterilizag&o ou conservagdo, quando:

| - tiver em sua composigdo substancia nova;

Il - tiver em sua composigdo substancia conhecida, a qual seja dada aplicagdo nova ou vantajosa em
terapéutica;

Il - apresentar melhoramento de férmula ou forma, sob o ponto de vista farmacéutico e/ou terapéutico.

Paragrafo Gnico. Nao podera ser registrado o0 medicamento que ndo tenha em sua composigdo substancia
reconhecidamente benéfica do ponto de vista clinico ou terapéutico. {Redacdo dada pela Lei n° 9.782, de

26.1.1999)

Art. 21. Fica assegurado o direito de registro de medicamentos similares a outros ja registrados, desde
que satisfagam as exigéncias estabelecidas nesta Lei. (Redagdo dada pela Lei n°® 9.782, de 26.1.1999)

§ 12 Os medicamentos similares a serem fabricados no Pais, consideram-se registrados ap6s decorrido o
prazo de cento e vinte dias, contado da apresentagdo do respectivo requerimento, se até entdo n3o tiver sido
indeferido.  (Paragrafo incluido pela Lei n® 9.782, de 26.1.1999)

§ 22 A contagem do prazo para registro sera interrompida até a satisfagao, pela empresa interessada, de
exigéncia da autoridade sanitaria, ndo podendo tai prazo exceder a cento e oitenta dias.  (Paragrafo incluido
pela Lei n® 9.782, de 26.1.1999)

§ 32 O registro, concedido nas condigdes dos paragrafos anteriores, perderd a sua validade,
independentemente de notificagdo ou interpelagéo, se o produto ndo for comercializado no prazo de um ano apés
a data de sua concessdo, prorrogawel por mais seis meses, a critério da autoridade sanitaria, mediante
justificag@o escrita de iniciativa da empresa interessada. (Parégrafo incluido pela Lei n® 9.782, de 26.1.1999)

§ 42 O pedido de novo registro do produto podera ser formulado dois anos apés a verificagdo do fato que
deu causa a perda da validade do anteriormente concedido, salvo se ndo for imputavel & empresa interessada.
(Paragrafo incluido pela Lei n® 9.782, de 26.1.1999)

§ 52 As disposigdes deste artigo aplicam-se aos produtos registrados e fabricados em Estado-Parte
integrante do Mercado Comum do Sul - MERCOSUL, para efeito de sua comercializagdo no Pais, se
corresponderem a similar nacional ja registrado.  (Paragrafo incluido pela Lei n® 9.782, de 26.1.1999)

Art. 22. As drogas, os medicamentos e insumos farmacéuticos que contenham substancias entorpecentes
ou determinem dependéncia fisica ou psiquica, estando sujeitos ao controle especial previsto no Decreto-Lei n°
753, de 11 de agosto de 1969, bem como em outros diplomas legais, regulamentos e demais normas

pertinentes, e os medicamentos em geral, s6 serdo registrados ou terdo seus registros renovados, se, além do
atendimento das condigdes, das exigéncias e do procedimento estabelecidos nesta Lei e seu regulamento, suas
embalagens e sua rotulagem se enquadrarem nos padrdes aprovados pelo Ministério da Saude. (Redag&o
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dada pela Lei n° 10.742, ‘10.2003)

Art. 24. Estao isentos de registro os medicamentos novos, destinados exclusivamente a uso experimental,
sob controle médico, podendo, inclusive, ser importados mediante expressa autorizagdo do Ministério da Saude.
{Redac&o dada pela Lei n® 10.742, de 6.10.2003)

Paragrafo anico. A isengdo prevista neste artigo s6 sera valida pelo prazo de até 3 (trés) anos, findo o qual
o produto ficara obrigado ao registro, sob pena de apreensdo determinada pelo Ministério da Sadde.

TITULO IV - Do Registro de Correlatos

Art. 25 - Os aparelhos, instrumentos e acessérios usados em medicina, odontologia e atividades afins, bem
como nas de educagdo fisica, embelezamento ou corregdo estética, somente poderdo ser fabricados, ou
importados, para entrega ao consumo e exposigdo a venda, depois que o Ministério da Salide se pronunciar
sobre a obrigatoriedade ou ndo do registro.

é
©
§ 1° - Estardo dispensados do registro os apareihos, instrumentos ou acessoérios de que trata este artigo, %
que figurem em relagbes para ta fim elaboradas pelo Ministério da Saude, ficando, porém, sujeitos, para os €
demais efeitos desta Lei e de seu Regulamento, a regime de vigilancia sanitaria. a2
[}
§ 2° - O regulamento desta Lei prescrevera as condigdes, as exigéncias e os procedimentos concernentes ~aE>
ao registro dos apareihos, instrumentos ou acessoérios de que trata este artigo. ]
o
o
TITULO V - Do Registro de Cosméticos, Produtos de Higiene, Perfumes e outros e

i
c
Art. 26 - Somente serdo registrados como cosméticos produtos para higiene pessoal, perfumes e outros de =
natureza e finalidade semelhantes, os produtos que se destinem a uso externo ou no ambiente, consoante suas 8
finalidades estética, protetora, higiénica ou odorifera, sem causar irritagdes a pele nem danos a salde. o
°
Art. 27 - Além de sujeito, as exigéncias regulamentares prdprias, o registro dos cosméticos, dos produtos -8
o ©:

destinados a higiene pessoal, dos perfumes e demais, de finalidade congénere, dependera da satlstagao ¢a
seguintes exigéncias:

| - enquadrar-se na relagdo de substancias declaradas in6cuas, elaborada pelo 6rgao co:%eé <
Ministério da Salde e publicada no "Diario Oficial" da Uni&o, a qual contera as especificagdes pertin L
categoria bem como as drogas, aos insumos, s matérias-primas, aos corantes, aos solventes e &
permitidos em sua fabricagao;

Il - ndo se enquadrando na relagdo referida no inciso anterior, terem reconhecida a ino
respectivas férmulas, em pareceres conclusivos, emitidos pelos 6rgdos competentes, de analise e
Ministério da Saude.

Paragrafo anico. A relagdo de substancias a que se refere o inciso | deste artigo podera ser afferada p:
exclusdo de substancias que venham a ser julgadas nocivas a saude, ou para inclusdo de outras, qlﬁ venha
o

*| MatéBa




ser aprovadas.

Art. 28 - O registro dos cosméticos, produtos destinados & higiene pessoal, e outros de finalidades
idénticas, que contenham substancias medicamentosas, embora em dose infraterapéutica, obedecera as normas
constantes dos artigos 16 e suas alineas, 17, 18 e 19 e seu paragrafo tnico, 20 e 21 e do Regulamento desta
Lei.

Art. 29 - Somente sera registrado produto refetido no Art. 26 que contenha em sua composigdo matéria-
prima, solvente, corante ou insumos farmacéuticos, constantes da relagdo elaborada pelo érgdo competente do
Ministério da Saiide, publicada no "Diario Oficial” da Unido, desde que ressalvadas expressamente nos rétulos e
embalagens as restrigdes de uso, quando for 0 caso, em conformidade com a area do corpo em que deva ser
aplicado.

Paragrafo unico. Quando apresentados sob a forma de aerosol, 0s produtos referidos no Art. 26 s6 serdo
registrados se obedecerem aos padrdes técnicos aprovados pelo Ministério da Satide e s demais exigéncias e
normas especificas.

Art. 30 - Os cosmeéticos, produtos de higiene pessoal de adultos e criangas, perfumes e congéneres
poderé&o ter alteradas suas férmulas de composi¢do desde que as alteragdes sejam aprovadas pelo Ministério da
Satde, com base nos competentes laudos técnicos.

Art. 31 - As alteragdes de f6rmula serfio objeto de averbagéo no registro do produto, conforme se dispuser
em regulamento.

Art. 32 - O Ministério da Satide fara publicar no "Diario Oficial” da Unido a relagdo dos corantes naturais
organicos, artificiais e sintéticos, incluindo seus sais e suas lacas, permitidos na fabricagao dos produtos de que
tratam os artigos 29, paragrafo tinico, e 30.

§ 1° - Sera excluido da relagé@o a que se refere este artigo todo e qualquer corante que apresente toxicidade
ativa ou potencial.

§ 2° - A inclus@o e exclusdo de corantes e suas decorréncias obedecerdo a disposigdes constantes de
regulamento.

TITULO VI - Do Registro dos Saneantes Domissanitarios

Art. 33 - O registro dos saneantes domissanitarios, dos desinfetantes e detergentes obedecer4 ao disposto
em regulamento e em normas complementares especificas.

Art. 34 - Somente poderdo ser registrados os inseticidas que:

| - possam ser aplicados corretamente, em estrita observancia as instrugdes dos rétulos e demais
elementos explicativos;

Il - ndo oferegam qualquer possibilidade de risco & salide humana e & dos animais domésticos de sangue
quente, nas condigGes de uso previstas;

Il - ndo sejam corrosivos ou prejudiciais as superlicies tratadas.
Art. 35 - Somente serdo registrados os inseticidas:
| - apresentados segundo as formas previstas no Regulamento desta Lei;

I} - em cuja composi¢do a substancia inseticida e a sinérgica, naturais ou sintéticas, observem os indices
de concentragao adequados, estabelecidos pelo Ministério da Salide;

Il - cuja férmula de composig@o atenda as precaugSes necessarias, com vistas ao seu manuseio e as
medidas terapéuticas em caso de acidente, para a indispensavel preserva¢do da vida humana, segundo as
instrugées do Ministério da Saude.

Paragrafo tnico. O regulamento desta Lei fixara as exigéncias, as condigées e os procedimentos referentes

ao registro de inseticida
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Art. 36 - Para fins de registros dos inseticidas as substancias componentes das f6rmulas respectivas serJJs' 38

consideradas:
| - solventes e diluentes, as empregadas como weiculos nas preparagdes inseticidas;
It - propelentes, os agentes propulsores utilizados nas preparagées premidas.

Art. 37 - O Ministério da Saiide elaborara e fara publicar no "Dirio Oficial” da Unido a relagdo dos
solventes, diluentes e propelentes permitidos, com as respectivas concentragdes maximas.

Art. 38 - Sera permitida a associagdo de inseticidas, que deverdo ter, quando da mesma classe, as
concentragdes dos elementos ativos reduzidas proporcionalmente.

Art. 39 - As associagles de inseticidas deverdo satisfazer aos requisitos dispostos no Art. 35 e seu
paragrafo nico, quanto & toxicidade para animais submetidos a prova de eficiéncia.

Art. 40 - O registro dos inseticidas s6 sera permitido quando se destine:

| - & pronta aplicagdo por qualquer pessoa, para fins domésticos;

Il - & aplicagéo e manipulagdo por pessoa ou organizagéo especializada para fins profissionais.

Art. 41 - Registrar-se-30 como raticidas as preparagdes cujas ormulas de composigéo incluam substancias
ativas, isoladas ou em associagdo, em concentracdes diversas e sob determinadas formas e tipos de

apresentagéo.

Paragrafo Gnico. As associagbes de substancias raticidas da mesma classe deverdo ser reduzidas
proporcionalmente as concentragbes de seus principios ativos.

Art. 42 - Aplica-se ao registro das preparagdes e substancias raticidas o disposto nesta Lei, fixando-se em
regulamento e em instrugdes do Ministério da Salde as demais exigéncias especificas atinentes a essa classe
de produtos.

Art. 43 - O registro dos desinfetantes sera efetuado segundo o disposto no Regulamento desta Lei e em
instrugdes expedidas pelo Ministério da Satide.

m assinaturas.

Art. 44 - Para os fins desta Lei, sdo equiparados aos produtos domissanitarios os detergentes e «<
desinfetantes e respectivos congéneres, destinados a aplicag@o em objetos inanimados e em ambientes, ficando S
sujeitos as mesmas exigéncias e condigbes no concernente ao registro, a industrializag&o, entrega ao consumo o
e fiscalizagdo. @

nte

=

Art. 45 - A venda dos raticidas e sua entrega ao consumo ficardo restritas, exclusivamente, aos produtos O
classificados como de baixa e média toxicidade, sendo privativa das empresas especializadas ou de 6rgdos e

entidades da Administragdo Publica Direta e Indireta o fornecimento e controle da aplicag8o dos classificados ©

9

Art. 46 - Serdo registrados como produtos dietéticos os destinados a ingestéo oral, que, ndo endiagr
nas disposi¢cdes do Decreto-Lei n° 986, de 21 de outubro de 1969, e respectivos regulamentos, ten@rﬁs i
ou venda dependentes de prescri¢do médica e se destinem: 3,

. o
como de alta toxicidade. S o ;3 .g
TITULO VIi - Do Registro dos Produtos Dietéticos S SO

gz 3B

g

| - a suprir necessidades dietéticas especiais;

elementos; n )
58 ~x 8
IIl - a iludir as sensagdes de fome, de apetite e de paladar, substituindo os alimentos habitua’f nas di ﬁ
de restrigéo. =] e
2
©
=
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Art. 47 - S6 serdo registrados como dietéticos os produtos constituidos por:
| - alimentos naturais modificados em sua composigao ou caracteristicas;

Il - produtos naturais, ainda que ndo considerados alimentos habituais, contendo nutrimentos ou
adicionados deles;

il - produtos minerais ou organicos, puros ou associados, em condigBes de contribuir para a elaboragao de
regimes especiais;

IV - substancias isoladas ou associadas, sem valor nutritivo, destinadas a dietas de restrigao;
V - complementos alimentares contendo vitaminas, minerais ou outros nutrimentos;

VI- outros produtos que, isoladamente ou em associago, possam ser caracterizados como dietéticos pelo
Ministério da Saude.

Art. 48 - Dos produtos dietéticos de que trata esta Lei podergo ser apresentados sob as formas usuais dos
produtos farmacéuticos, observadas a nomenclatura e as caracteristicas proprias aos mesmos.

Art. 49 - Para assegurar a eficiéncia dietética minima necessaria e evitar que sejam confundidos com os
produtos terapéuticos, o teor dos componentes dos produtos dietéticos, que justifique sua indicag@o em dietas
especiais, devera obedecer aos padrdes aceitos intermacionaimente, conforme relagdes elaboradas pelo
Ministério da Saude.

§ 1° - Nao havendo padrio estabelecido para os fins deste artigo, a taxa de nutrimentos dos produtos
dietéticos dependera de pronunciamento do Ministério da Saude.

§ 2° - A proporgao de vitaminas a adicionar aos produtos correspondera aos padrdes estabelecidos pelo
Ministério da Saude.

TITULO VIl - Da Autcrizagac das Empresas e do Licenciamento dos Estabelecimentos

Art. 50 - O funcionamento das empresas de que trata esta Lei dependera de autorizagao do Ministério da
Salde, a vista da indicagdo da atividade industrial respectiva, da natureza e espécie dos produtos e da
comprovacéo da capacidade técnica, cientifica e operacional, e de outras exigéncias dispostas em regulamentos
e atos administrativos pelo mesmo Ministério.

Paragrafo tnico. A autorizagao de gue trata este artigo sera valida para todo o territorio nacional e devera
sef renovada sempre que ocorrer alteragdo ou inclusdo de atividade ou mudanga do sécio ou diretor que tenha a
seu cargo a representaco legal da empresa.

Art. 51 - O licenciamento, pela autoridade local, dos estabelecimentos industriais ou comerciais gue
exercam as atividades de que trata esta Lei, dependera de haver sido autorizado o funcionamento da empresa
pelo Ministério da Sadde e de serem atendidas, em cada estabelecimento, as exigéncias de carater técnico e
sanitario estabelecidas em regulamento e instrugdes do Ministério da Saude, inclusive no tocante & efetiva
assisténcia de responsaveis técnicos habilitados aos diversos setores de atividade.

Paragrafo unico. Cada estabelecimento tera licenga especifica e independente, ainda que exista mais de
um na mesma localidade, pertencente & mesma empresa.

Art. 52 - A legislagdo local supletiva fixara as exigéncias e condigdes para o licenciamento dos
estabelecimentos a que se refere esta Lei, obsenados os seguintes preceitos:

| - quando um s6 estabelecimento industrializar ou comercializar produtos de natureza ou finalidade
diferentes, sera obrigatdria a existéncia de instalagdes separadas para a fabricag@o e o acondicionamento dos
materiais, substancias e produtos acabados;

Il - localizag8o adequada das dependéncias e proibicao de residéncias ou moradia nos imoveis a elas
destinados e nas areas adjacentes;

elo ¢rgéo de saude estadual dos projetos e das plantéag %asdgdﬁﬂo%%qg/gg&gc%:oo:00. 3
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Il - aprovagéo prév’
da respectiva obsenanci

TITULO IX - Da Responsabilidade Técnica

Art. 53 - As empresas que exefgam as atividades previstas nesta Lei ficam obrigadas a manter
responsaveis técnicos legalmente habilitados suficientes, qualitativa e quantitativamente, para a adeguada
cobertura das diversas espécies de produgdo, em cada estabelecimento.

Art. 54 - Cabera ao responsavel técnico elaborar o relatério a ser apresentado ao Ministério da Saude, para
fins de registro do produto, e dar assisténcia técnica efetiva ao setor sob sua responsabilidade profissional.

Art. 55 - Embora venha a cessar a prestag3o de assisténcia ao estabelecimento, ou este deixe de
funcionar, perdurara por um ano, a contar da cessagao, a responsabilidade do profissional técnico pelos atos até
entdo praticados.

Art. 56 - Independentemente de outras cominagdes legais, inclusive penais, de que sejam passiveis os
responsaveis técnicos e administrativos, a empresa respondera administrativa e civiimente por infrag8o sanitaria
resuitante da inobservancia desta Lei e de seus regulamentos e demais normas complementares.

TITULO X ~ Da rotulagem e Publicidade

Art. 57. O Poder Executivo dispora, em regulamento, sobre a rotulagem, as bulas, os impressos, as
etiguetas e os prospectos referentes aos produtos de que trata esta Lei.

Paragrafo (inico. Além do nome comercial ou marca, os medicamentos deverdo obrigatoriamente exibir,
nas pecas referidas no caput deste artigo, nas embalagens e nos materiais promocionais a Denominagdo
Comum Brasileira ou, quando for o caso, a Denominagao Comum Internacional, em letras e caracteres com
tamanho nunca inferior 8 metade do tamanho das letras e caracteres do nome comercial ou marca.
(Redacéo dada pela Medida Provisdria n® 2.190-34, de 2001)

Art. 58. A propaganda, sob gualquer forma de divuigagdo e meio de comunicagio, dos produtos sob o
regime desta Lei somente podera ser promovida ap6s autorizagdo do Ministério da Saude, conforme se dispuser
em regulamento.

§ 1° - Quando se tratar de droga, medicamento ou quaiquer outro produto com a exigéncia de venda sujeita
a prescricdo médica ou odontoidgica, a propaganda ficara restrita a publicagdes que se destinem exclusivamente
a distribuigdo a médicos, cirurgides-dentistas e farmacéuticos.

o ECM nao contém assinaturas.

§ 2° - A propaganda dos medicamentos de venda livre, dos produtos dietéticos, dos saneantes ©
domissanitarios, de cosméticos e de produtos de higiene, sera objeto de normas especfificas a serem_qdisposg%g
€

em regulamento. @ L)
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Art. 59. Nao poderfio constar de rotulagem ou de propaganda dos produtos de que trafa gstag.
designagbes, nomes geograficos, simbolos, figuras, desenhos ou quaisquer indicagdes gue pogdibi e
interpretagao falsa, erro ou confus@o quanto a origem, procedéncia, natureza, composigao ou qu@di
atribuam ao produto finalidades ou caracteristicas diferentes daquelas que reaimente possua. -

TITULO XI — Das Embalagens

Art. 80. E obrigatéria a aprovago, pelo Ministério da Salde, conforme se dispuser em reguléfp
embalagens, dos equipamentos e utensilios elaborados ou revestidos internamente com substancias
contato com o produto, possam alterar seus efeitos ou produzir dano a saude. >

©
§ 1° - Independero de aprovag3o as embalagens destinadas aoc acondicionamentoRe drog4




medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos de higiene, cosméticos, perf e congéneres que nao
contenham internamente substéncia capaz de alterar as condigdes de pureza e efi do produto.

§ 2° - Nao serd autorizado o emprego de embalagem destinada a conter ou acondicionar droga,
medicamento ou insumo farmacéutico, desde que capaz de causar direta ou indiretamente efeitos nocivos &
saude.

§ 3° - A aprovacgao do tipo de embalagem seré procedida de anélise prévia, quando for o caso.
TITULO XIl - Dos Meios de Transporte

Art. 61. Quando se tratar de produtos que exijam condigbes especiais de armazenamento e guarda, os
veiculos utilizados no seu transporte dever8o ser dotados de equipamento que possibilite acondicionamento e
consenvacgao capazes de assegurar as condigdes de pureza, seguranga e eficacia do produto.

Paragrafo Unico. Os veiculos utilizados no transporte de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, produtos dietéticos, de higiene, perfumes e similares devero Ter asseguradas as condigdes de
desinfecgéo e higiene necessarias a presenacéo da saide humana.

TITULO Xlll - Das infragdes e Penalidades

Art. 62. Considera-se alterado, adulterado ou improprio para o uso o medicamento, a droga e © insumo
farmacéutico:

| - que houver sido misturado ou acondicionado com substéncia que modifique seu valor terapéutico ou a
finalidade a que se  destine;

Il - quando houver sido retirado ou falsificado, no todo ou em parte, elemento integrante de sua composicdo
normal, ou substituido por outro de qualidade inferior, ou modificada a dosagem, ou lhe tiver sido acrescentada
substancia estranha a sua composi¢ao, de modo que esta se torne diferente da formula constante do registro;

Il - cujo volume ndo corresponder & quantidade aprovada;

IV - quando suas condigbes de pureza, qualidade e autenticidade ndo satisfizerem as exigéncias da
Farmacopéia Brasileira ou de outro C6digo adotado pelo Ministério da Saude.

Paragrafo Unico. Ocorrendo alteracsio pela agio do tempo, ou causa estranha & responsabilidade do
técnico ou da empresa, fica esta obrigada a retirar imediatamente o produto do comércio, para corregdo ou
substituigdo, sob pena de incorrer em infragdo sanitéria.

Art. 63. Considera-se fraudado, falsificado ou aduiterado o produto de higiene, cosmético, perfume ou
similar, quando:

| - for apresentado com indicagdes que induzam a erro, engano ou confusdo quanto 4 sua procedéncia,
ofigem, composigao ou finalidade;

Il — ndo observar os padrdes e paradigmas estabelecidos nesta Lei e em regulamento, ou as especificagdes
contidas no registro;

I — tiver modificadas a natureza, composigdo, as propriedades ou caracteristicas que constituirem as
condigdes do seu registro, por efeito da adigio, reducéo ou retirada de matérias-primas ou componentes.

Paragrafo Unico. Incluem-se no que dispdes este artigo os insumos constituidos por matéria-prima ativa,
aditiva ou complementar, de natureza quimica, bioquimica ou biolégica, de origem natural ou sintética, ou
qualquer outro material destinado a fabricagdo, manipulagdo e ao beneficiamento dos produtos de higiene,
cosméticos, perfumes e similares.

Art. 64. E proibido o reaproveitamento e a utilizaggo de vasilhame tradicionalmente usado para alimentos,
bebidas, refrigerantes, produtos dietéticos, medicamentos, drogas, produtos quimicos, de higiene, cosméticos e
perfumes no envasilhamento de saneantes e congéneres.

Art. 65. E proibida cag&o de novas datas ou o reacondicionamento em n%vuansj%(rjnobggg‘gr%o é%gggjt%g:oo:oo.
cujo prazo de validade h pirado, excetuados os soros terapéuticos que puderem ser redosados e reﬁltradosﬂs 4 0

Art. 66. A inobsenvancia dos preceitos desta Lei, de seu regulamento e normas complementares configura
infracdo de natureza sanitaria, ficando sujeito o infrator ao processo e as penalidades previstos no Decreto-Lei n®
785, de 25 de agosto de 1969, sem prejuizo das demais cominagdes Civis e penais cabiveis.

Paragrafo Unico. O processo a que se refere este artigo podera ser instaurado e julgado pelo Ministério da
Salide ou pelas autoridades sanitérias dos Estados, do Distrito Federal e dos Territ6rios, como couber.

Art. 67. independentemente das previstas no_Decreto-lei n° 785, de 25 de agosto de 1969, configuram
infragBes graves ou gravissimas, nos termos desta Lei, as seguintes préticas puniveis com as sangdes indicadas
naquele diploma legal:

| - rotular os produtos sob o regime desta Lei ou deles fazer publicidade sem a observancia do disposto
nesta Lei e em seu regulamento ou contrariando os termos e as condigdes do registro ou de autorizagdo
respectivos;
Il — alterar processo de fabricagdo de produtos, sem prévio assentimento do Ministério da Sadde;
Il — vender ou expor & venda produto cujo prazo da validade esteja expirado;

IV - apor novas datas em produtos cujo prazo de validade haja expirado ou reacondiciona-los em novas
embalagens, excetuados os soros terapéuticos que puderem ser redosados e refiltrados;

V - industrializar produtos sem assisténcia de responsave! técnico legaimente habilitado;
V| — utilizar, na preparagéo de hormdnios, 6rgéos de animais que ndo estiverem s0s, ou que apresentarem
sinais de decomposi¢ao no momento de serem manipulados, ou que provenham de animais doentes, estafados

ou emagrecidos;

VIl - revender produto biolégico ndo guardado em refrigerador, de acordo com as indicagbes determinadas

pelo fabricante e aprovadas pelo Ministério da Saude; g
=]
VIl — aplicar raticidas cuja ag@o se produza por gas ou vapor, em galerias, bueiros, pordes, sotdes ou I
locais de possivel comunicagao com residéncias ou locais freqlientados por seres humanos ou animais Uteis. ?,
©
TITULO XV — Da fiscalizagao g
Art. 68. A acgéo de vigiléincia sanitéria abrangera todo e qualquer produto de que trata esta Lei, inclusive os §
dispensados de registro, os correlatos, os estabelecimentos de fabricagéo, distribuicdo, armazenamento e o
venda, e os weiculos destinados ao transporte dos produtos. '8
3 =
Paragrafo Unico. Ficam igualmente sujeitas & ag&o de vigildncia a propaganda dos produtos e das marcas, O
por qualquer meio de comunicagéo, a publicidade, a rotulagem e etiquetagem. ":
- O
Art. 69. A agso fiscalizadora é da competéncia: 2 o .g
Bl 5 @g,

| — do orgo federal de saide: gz A&
28 JITE

quando o produto estiver em transito de uma para outra unidade federativa, em estrada via M .

lacustre, maritima ou aérea, sob controle de 6rgéos federais;

quando se tratar de produto importado ou exportado;

“ThEO-
3.0 ardvo

quando se tratar de colheitas de amostras para anélise de controle prévia e fiscal;
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Il — do 6rgéo de satide estadual, dos Territdrios ou do Distrito Federal:
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quando se tratar de produto industrializado ou entregue ao consumo na 4rea de jurigdjicgio
respectiva;
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quanto aos estabelecimentos, instalagses e equipamentos industriais ou d ércio;
quanto aos transportes nas estradas e vias fiuviais ou lacustres, de sua area jurisdicional;
quando se tratar de colheita de amostras para andlise fiscal.

Paragralo Unico. A competéncia de que trata este artigo podera ser delegada, mediante convénio,
reciprocamente, pela Unido, pelos Estados e pelo Distrito Federal, ressalvadas as hipdteses de poderes
indelegaweis, expressamente previstas em lei.

Art. 70. A ag&o de vigilancia sanitaria se efetuard permanentemente, constituindo atividade rotineira dos
6rgaos da saude.

Art. 71. As atribuigbes e prerrogativas dos agentes fiscalizadores serdo estabelecidas no regulamento
desta Lel.

Art. 72. A apuragdo das infragGes, nos termos desta Lei, far-se-4 mediante apreensdo de amostras e
interdig&o do produto ou do estabelecimento, conforme disposto em regulamento.

§ 1° - A comprovagao da infragdo dard motivo, conforme o caso, a apreens@o e inutilizagdo do produto, em
todo o territorio nacional, ao cancelamento do registro e a cassagdo da licenga do estabelecimento, que sé se
tornardo efetivos ap6s a publicagéo da deciséo condenatéria irecorrivel no Didrio Oficial da Unido.

§ 2° - Dardo igualmente motivo a apreens3o, interdigéo e inutilizagéo as alteragdes havidas em decorréncia
de causas, circunstancias e ewentos naturais ou imprevisiveis, que determinem avaria, deterioragdo ou
contaminagao dos produtos, tornando-os ineficazes ou nocivos a satde.

Art. 73. Para efeito de fiscalizag8o sanitaria, os ensaios destinados 2 verificag@o da eficiéncia da férmula
serdo realizados consoante as normas fixadas pelo Ministério da Satde.

Art. 74. N&o poderdo Ter exercicio em orgdos de fiscalizagao sanitaria e laboratérios de controle senidores
publicos que sejam sdcios, acionistas ou interessados, por qualquer forma, de empresas que exergam atividades
sujeitas ao regime desta Lei, ou Ihes prestem senigos com ou sem vinculo empregaticio.

TITULO XV - Do Controle de Qualidade dos Medicamentos

Art. 75. O Ministério da Salde baixard normas e aperfeicoard mecanismos destinados a garantir ao
consumidor a qualidade dos medicamentos, tendo em conta a identidade, atividade, pureza, eficacia e
inocuidade dos produtos e abrangendo as especificagdes de qualidade a fiscalizagao da produgao.

Paragralo Unico. As normas a que se refere este artigo determinardo as especificagdes de qualidade das
matérias-primas e dos produtos semi-eleborados utilizados na fabricagdo dos medicamentos, bem como as
especificagdes de qualidade destes, e descreverdo com precis3o os critérios para a respectiva aceitag3o.

Art. 76. Nenhuma matéria-prima ou nenhum produto semi-elaborado podera ser empregado na fabricagéo de
medicamento sem que haja sido verificado possuir qualidade aceitavel, segundo provas que serdo objeto de
normas do Ministério da Saude.

Art. 77. A inspegdo da produgdo de medicamentos tera em vista, prioritariamente, os seguintes aspectos:

| - a fabricagdo, tendo em conta os fatores intrinsecos e extrinsecos desfavoraweis, inclusive a possibilidade
de contaminag@o das matérias-primas, dos produtos semi-elaborados e do produto acabado;

Il - o produto acabado, a fim de verificar o atendimento dos requisitos pertinentes aos responséveis
técnicos pela fabricagéo e inspegdo dos produtos, aos locais e equipamentos, ao saneamento do meio, as
matérias-primas e aos sistemas de inspegao e auto-inspegdo e registro de medicamentos.

Art. 78. Sem prejuizo do controle e da fiscalizagdo a cargo dos Poderes Pablicos, todo estabelecimento
destinado a produg@o de medicamentos devera possuir departamento técnico de inspecdo de qualidade, que
funcione de forma auténoma em sua esfera de competéncia, com a finalidade de verificar a qualidade das
matérias-primas ou substancias, vigiar os aspectos qualitativos das operagdes dos medicamentos produzidos e

autuado em 30/09/2015 00:00:00.
realizar os demais tst*essérios.
fls. 41

Paragrafo Unico. E facultado aos laboratérios industriais farmacéuticos realizar os controles previstos nest
artigo, em institutos ou laboratérios oficiais, mediante convénio ou contrato.

Art. 79. Todos os informes sobre acidentes ou reagdes nocivas causadas por medicamentos serio
transmitidos a autoridade sanitaria competente.

Paragrafo Unico. As mudangas operadas na qualidade dos medicamentos e qualquer alteragso de suas
caracteristicas fisicas serdo investigadas com todos os detalhes e, uma vez comprovadas, serdo objeto das
medidas corretivas cabiveis.

TITULO XVI - Dos Orgaos de Vigiiancia Sanitaria
Art. 80. As atividades de vigiiancia sanitaria de que trata esta Lei serdo exercidas:

| - no plano federal, pelo Ministério da Salide, na forma da legislag&o e dos regulamentos;

Il - nos Estados, Territorios e no Distrito Federal, através de seus 6rgdos préprios, observadas as normas
federais pertinentes e a legislagcdo locai supietiva.

TITULO XVII - Das disposigdes Finais e Transitorias

Art. 81. As empresas que ja explorem as atividades de que trata esta Lei terdo o prazo de 12 (doze) meses
para as alteragGes e adaptagdes necessarias ao cumprimento do e que nela se dispde.

evogado pela Medida Proviséria n® 2.190, de 2001)

Art. 83. As drogas, os produtos quimicos e os oficinais serdo vendidos em suas embalagens originais e

somente poderdo ser fracionados, para revenda, nos estabelecimentos comerciais, sob a responsabilidade direta ﬂ:
do respectivo responsavel técnico. 5
®

Art. 84. O disposto nesta Lei n&o exclui a aplicagéo das demais normas a que esteja sujeitas as atividades %

nela enquadradas, em relagéo a aspectos objeto de legislagdo especifica. o
Art. 85. Aos produtos mencionados no artigo 1°, regidos por normas especiais, aplicam-se, no que couber, ‘5

as disposicdes desta Lei. g
o

Art. 86. Excluem-se do regime desta Lei, visto se destinarem e se aplicarem a fins diversos dos nela Q

estabelecidos, os produtos saneantes fitossanitarios e zoossanitarios, os de exclusivo uso veterinario e os
destinados ao combate, na agricuitura, a ratos e outros roedores.

Paragrafo Unico ~ Enquanto ndo forem baixados o regulamento e atos previstos neste artigogcontin
em vigor os atuais que ndo confiltrarem com as disposigdes desta Lei . 2,

Art. 88 Esta Lei entrara em vigor 95 (noventa e cinco ) dias depois de sua publicag3o, r
disposigdes em contrario.

Brasilia, 23 de setembro de 1976; 155° da Independéncia e 88° da Replblica.

ERNESTO GEISEL
Paulo de Almeida Machado

L~ OMiDEL

~ i\

:
B
i’E
e
%
1

Este texto ndo substitui 0 Publicado no DOU de 24.9.1976

3v6°0t

EF0

=
o
¢

©

)
)
!
i
i
i
1




Presidéncia da Repﬂb!ig

Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

LE! N° 6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977.

Configura infragdes a legislacd0o sanitaria federal,
estabelece as sangdes respectivas, e da outras
providéncias.

Texto compilado

O PRESIDENTE DA REPUBLICA , fago saber que 0 CONGRESSO NACIONAL decreta e eu sanciono a
seguinte Lei:

TITULO |
DAS INFRAGOES E PENALIDADES

Art . 1° - As infragBes 2 legislagéo sanitéria federal, ressalvadas as previstas expressamente em normas
especiais, s80 as configuradas na presente Lei.

Art . 2° - Sem prejuizo das sang@es de natureza civil ou penal cabiveis, as infragdes sanitarias serdo
punidas, alternativa ou cumulativamente, com as penalidades de:

| - adverténcia;

Il - multa;

Ii - apreens &o de produto;

IV - inutilizag&o de produto;,

V - interdigdo de produto;

VI - suspensdo de vendas e/ou fabricagéo de produto;

VH - cancelamento de registro de produto;,

VIl - interdig8o parcial ou total do estabelecimento;

IX - proibig&o de propaganda; (Redac&o dada pela Lei n° 9.695, de 1998)

X - cancelamento de autorizagdo para funcionamento da empresa; (Redagéo dada pela Lei n® 9.695, de

1998)

Xi - cancelamento do alvara de licenciamento de estabelecimento; (Redagio dada pela Lei n® 9.695, de

1998)

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

Xl - imposicédo de mensagem retificadora; {Incluido pela Medida Provisdria n° 2.190-34, de 2001)

Xl - suspenséo de propaganda e publicidade. (Incluido pela Medida Proviséria n® 2. 190-34, de 2001)

§ 12 A pena de multa consiste no pagamento das seguintes quantias: (Incluido pela Medida Provisoria n°

2.190-34, de 2001)

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

Il - nas infragbes graves, de R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais) a R$ 200.000,00 (duzentos mil reais);
(Incluido pela Medida Proviséria n® 2.180-34, de 2001)

M - nas infragBes gravissimas, de R$ 200.000,00 (duzentos mil reais) a R$ 1.500.000,00 (um milhdo e
quinhentos mil reais). {Incluido pela Medida Proviséria n° 2.180-34, de 2001)

§ 22 As multas previstas neste artigo serfo aplicadas em dobro em caso de reincidéncia. (Incluido pela
Medida Proviséria n° 2.180-34, de 2001)

§ 32 Sem prejuizo do disposto nos arts. 42 e 62 desta Lei, na aplicagdo da penalidade de multa a
autoridade sanitaria competente levard em consideragdo a capacidade econdémica do infrator. (Incluido pela
Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

Art . 3° - O resultado da infragéo sanitaria é imputavel a quem the deu causa ou para ela concorreu.

tém assinaturas.

§ 1° - Considera-se causa a agdo ou omiss#o sem a qual a infragéo néo teria ocorrido.

§ 2° - Exclui a imputag&o de infrag8o a causa decorrente de forca maior ou proveniente de eventos naturais
ou circunstancias imprevisiveis, que vier a determinar avaria, deterioragdo ou alteragao de produtos ou bens do
interesse da salde publica.

ao con

Art . 4° - As infragOes sanitarias classificam-se em:

| - leves, aquelas em que o infrator seja beneficiado por circunstancia atenuante;

ra’d?i do ECM n
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Il - graves, aquelas em que for verificada uma circunstancia agravante;

Il - gravissimas, aquelas em que seja verificada a existéncia de duas ou mais circunstancias agr
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Art. 52 A intervenc@o no estabelecimento, prevista no inciso Xi-A do art. 22, sera decretada pelo Ministro da
Saude, que designara interventor, o qual ficara investido de poderes de gestdo, afastados os sécios, gerentes ou
diretores que contratual ou estatutariamente sfo detentores de tais poderes e ndo podera exceder a cento e
oitenta dias, renovaveis por igual periodo. (Redac&o dada pela Lei n® 9.695, de 1998)

§ 12 Da decretacao de intervencio cabera pedido de revis&0, sem efeito suspensivo, dirigido ao Ministro da
Saude, que devera aprecia-lo no prazo de trinta dias. (Redagdo dada pela Lei n® 9.695, de 1998)

§ 22 N3o apreciado o pedido de revis30 no prazo assinalado no paragrafo anterior, cessara a intervengao de
pleno direito, pelo simples decurso do prazo. (Redacdo dada pela Lei n® 9.695, de 1998)

§ 22-A. Ao final da intervengdo, o interventor apresentara prestacéo de contas do periodo que durou a
interveng&o. {Incluido pela Lei n° 9.695, de 1998}

Art . 6° - Para a imposic30 da pena e a sua graduagéo, a autoridade sanitaria levara em conta:
| - as circunstancias atenuantes e agravantes;

Il - a gravidade do fato, tendo em vista as suas consequéncias para a saide publica;

Il - os antecedentes do infrator quanto as normas sanitarias.

Art . 7° - S&o circunstancias atenuantes:

| - a agéo do infrator ndo ter sido fundamental para a consecug&o do evento;

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

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

IV - ter o infrator sofrido coag30, a que podia resistir, para a pratica do ato;
V - ser o infrator primario, e a falta cometida, de natureza leve.

Art . 8° - Sao circunstancias agravantes:

| - ser o infrator reincidente;

Il - ter o infrator cometido a infrag&o para obter vantagem pecuniéria decorrente do consumo pelo publico do
produto elaborado em contréario ao disposto na legislagdo sanitaria;

lll - o infrator coagir outrem para a execu¢do material da infra¢&o;
IV - ter a infragdo conseqiiéncias calamitosas a sadde puablica;

V - se, tendo conhecimento de ato lesivo a saltde publica, o infrator deixar de tomar as providéncias de sua

algada tendentes a evité- autuado em 30/09/2015 00:00:00. :

VI - ter o infrator agido com dolo, ainda que eventual fraude ou ma fé. fls. 43

Paragrato tnico - A reincidéncia especifica torna o infrator passivel de enquadramento na penalidade
maxima e a caracterizagdo da infrag8o como gravissima.

Art . 9° - Havendo concurso de circunstancias atenuantes e agravantes a aplicag3o da pena sera
considerada em raz&o das que sejam preponderantes.

Art . 10 - S&o infragdes sanitarias:

| - construir, instalar ou fazer funcionar, em quaiquer parte do territrio nacional, laboratérios de produg&o de
medicamentos, drogas, insumos, cosméticos, produtos de higiene, dietéticos, correlatos, ou quaisquer outros
estabelecimentos que fabriquem alimentos, aditivos para alimentos, bebidas, embalagens, saneantes e demais
produtos que interessem a satde puablica, sem registro, licenga e autorizagbes do 6rg&o sanitario competente ou
contrariando as normas legais pertinentes:

pena - adverténcia, interdig&o, cancelamento de autorizago e de licenga, e/ou multa.

Il - construir, instalar ou fazer funcionar hospitais, postos ou casas de saude, clinicas em geral, casas de
repouso, senigos ou unidades de saude, estabelecimentos ou organizagdes afins, que se dediquem a promogao,
protecdo e recuperagio da salde, sem licenga do 6rgao sanitario competente ou contrariando normas legais e
regulamentares pertinentes:

pena - adverténcia, interdig&o, cancelamento da licenga e/ou multa.

tém assinaturas.

Il - instalar ou manter em funcionamento consuitérios médicos, odontolégicos e de pesquisas clinicas,
clinicas de hemodialise, bancos de sangue, de leite humano, de olhos, e estabelecimentos de atividades afins,
institutos de esteticismo, ginastica, fisioterapia e de recuperagdo, balnearios, estancias hidrominerais, termais, @
climatéricas, de repouso, e congéneres, gabinetes ou senigos que utilizem aparelhos e equipamentos geradores
de raios X, substancias radioativas, ou radiages ionizantes e outras, estabelecimentos, laboratérios, oficinas e O
senicos de Otica, de aparelhos ou materiais 6ticos, de prétese dentaria, de aparelhos ou materiais para uso
odontolégico, ou explorar atividades comerciais, industriais, ou filantropicas, com a participacdo de agentes que ©
exercam profisses ou ocupagdes técnicas e auxiliares relacionadas com a sadde, sem licenga do rag:o (<}

M nao con

sanitario competente ou contrariando o disposto nas demais normas legais e regulamentares aemne & g
(Redacdo dada pela Lei n® 9.695 de 1998) ; Z’Eg
Sz 2
Pena - adverténcia, intervencao, interdicdo, cancelamento da licenga e/ou muita; (Redagdo dadg,;kla]Lgi §
9.695 de 1998) S 311 4&)
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importar, exportar, armazenar, expedir, transportar, comprar, vender, ceder ou usar alimentos, produt
alimenticios, medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, produtos dietéticos, de higiene, cosm:
correlatos, embalagens, saneantes, utensilios e aparelhos que interessem a saade publica ou individda
registro, licenga, ou autorizagdes do 6rgdo sanitario competente ou contrariando o disposto na legslé;:
sanitaria pertinente;

IV - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar, fracionar, embalar ou r a
\
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pena - adverténcia, apreens3o e inutilizag#o, interdig&io, cancelamento do registro, e/ou multa; 2




V - fazer propaganda de produtos sob vigilancia sanitaria, alimentos e outros,
sanitaria:

rariando a legislag&o

pena - adverténcia, proibicéo de propaganda, suspensac de venda, imposi¢c&c de mensagem retificadora,
suspensdo de propaganda e pubiicidade e muilta. (Redacdo dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

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

pena - adverténcia, e/ou multa;

VIl - impedir ou dificuitar a aplicagdo de medidas sanitarias relativas as doengas transmissiveis e ac
sacrificio de animais domésticos considerados perigosos pelas autoridades sanitarias:

pena - adverténcia, e/ou multa;

Vil - reter atestado de vacinag&o obrigatéria, deixar de executar, dificuitar ou opor-se & execugéo de
medidas sanitarias que visem a prevengao das doengas transmissiveis e sua disseminac8o, a preservagéo e &
manutengo da sadde:

pena - adverténcia, interdig&o, cancelamento de licenga ou autorizagéo, e/ou muita;

IX - opor-se & exigéncia de provas imunoldgicas ou a sua execug8o pelas autoridades sanitarias:

pena - adverténcia, e/ou multa;

X - obstar ou dificultar a ag&o fiscalizadora das autoridades sanitarias competentes no exercicio de suas
fungdes:

Pena - adverténcia, intervencg&o, interdigéo, cancelamento de licenga e/ou multa; (Redagao dada pela Lei
n® 9.695 de 1998)

Xi - aviar receita em desacordo com prescrigdes médicas ou determinag&o expressa de lei e normas
regulamentares:

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

Xii - fornecer, vender ou praticar atos de comércio em relag&o a medicamentos, drogas e correlatos cuja
venda e uso dependam de prescrigdo médica, sem observancia dessa exigéncia e contrariando as normas legais
e regulamentares:

pena - adverténcia, interdigao, cancelamento da licenga, e/ou multa;

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

Pena - adverténcia, intervencg&o, interdig8o, cancelamento da licenga e registro e/ou muita; (Redago dada
pela Lei n® 9.695 de 1998)

XV - exportar sangue e seus derivados, placentas, 6rg&os, glandulas ou hormdnios, bem como quaisquer
substancias ou partes do corgo humano, ou utiliza-los contrariando as disposi¢des legais e regulamentares:

autuado em 30/09/2015 00:00:00. |
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pela Lei n° 9.695 de 199‘

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

pena - adverténcia, inutilizagdo, interdigéo, e/ou muita;

XVI - alterar o processo de fabricag&o dos produtos sujeitos a controle sanitario, modificar 0s seus
componentes basicos, nome, e demais elementos objeto do registro, sem a necessaria autorizagéo do 6rgéo
sanitario competente:

pena - adverténcia, interdig&o, cancelamento do registro da licenga e autorizag8o, efou multa;

XVII - reaproveitar vasilhames de saneantes, seus congéneres e de outros produtos capazes de serem
nocivos & saude, no emvasilhamento de alimentos, bebidas, refrigerantes, produtos dietéticos, medicamentos,

drogas, produtos de higiene, cosméticos e perfumes:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizag8o, interdicdo, cancelamento do registro, e/ou muita;

XVIil - importar ou exportar, expor a venda ou entregar ao consumo produtos de interesse & salde cujo
prazo de validade tenha se expirado, ou apor-ihes novas datas, apés expirado o prazo; (Redacdo dada pela
Medida Proviséria n° 2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, apreensao, inutilizagao, Interdigo, cancelamento do registro, da licenga e da
autorizagdo, e/ou muita.

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

pena - adverténcia, apreenso, inutilizag&o, interdigdo, cancelamento do registro, e/ou muita;

XX - utilizar, na preparagéo de horménios, 6rgdos de animais doentes, estafados ou emagrecidos ou que
apresentem sinais de decomposi¢céo no momento de serem manipulados:

tém assinaturas.

pena - adverténcia, apreenso, inutilizag8o, interdigdo, cancelamento do registro, da autorizac®o e da
licenga, e/ou multa;

a0 con

XX - comercializar produtos biol6gicos, imunoterapicos e outros que exijam cuidados especiais de
consenagdo, preparacao, expedicio, ou transporte, sem obsenancia das condigdes necessérias a sua
presenacso:

pena - adverténcia, apreens&o, inutilizag8o, interdigdo, canceiamento do registro, e/ou muita;
-
XXl - aplicag&o, por empresas particulares, de raticidas cuja agdo se produza por gas ou vapcﬂi em

galerias, buseiros, porSes, s6tios ou locais de possivel comunicacfo com residéncias ou Irequentacps gpor
pessoas e animais:

ouny O
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pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento de licenga e de autorizagdo, e/ou muita;

rquivo migraéo do ECM n
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XXl - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades e outras e‘§1
sanitarias pelas empresas de transportes, seus agentes e consignatarios, comandantes ou respo
por embarcagdes, aeronaves, ferrovias, veiculos terrestres, nacionais e estrangeiros: c'<:
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pena - adverténcia, interdigdo, e/ou multa;
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XXV - inobservdncia das exigéncias sanitarias relativas a iméveis, pelos seus proprietarios, qg por que‘&;
detenha legaimente a sua posse: = S
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pena - adverténcia, interdigdo, e/ou muita;
XXV - exercer profissdes e ocupagses relacionadas com a salde sem a necessaria habilitagdo legal:
pena - interdigdo e/ou muita;

XXV! - cometer o exercicio de encargos relacionados com a promogéo, protegéo e recuperaglo da sal(de a
pessoas sem a necessaria habilitagdo legal:

pena - interdigdo, e/ou muita;

XXVIi - proceder & cremagao de cadaveres, ou utiliza-los, contrariando as normas sanitarias pertinentes:
pena - adverténcia, interdigio, e/ou multa;

XXViil - fraudar, falsificar ou aduiterar alimentos, inclusive bebidas, medicamentos, drogas, insumos

farmacéuticos, correlatos, comésticos, produtos de higiene, dietéticos, saneantes e quaisquer outros que
interessem a sadde pdblica:

pena - adverténcia, apreens3o, inutilizag3o e/ou interdigdo do produto, suspenséo de venda e/ou fabricagio
do produto, cancelamento do registro do produto, interdig&o parcial ou total do estabelecimento, cancelamento
de autorizagdo para o funcionamento da empresa, cancelamento do aivara de licenciamento do estabelecimento
e/ou multa; (Redac#o dada pela Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 2001)

XXIX - transgredir outras normas legais e regulamentares destinadas a prote¢3o da saude:

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizag3o e/ou interdigdo do produto; suspensio de venda efou fabricagio
do produto, cancelamento do registro do produto; interdigéio parcial ou total do estabelecimento, cancelamento
de autorizagdo para funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de licenciamento do estabelecimento,
proibigdo de propaganda e/ou multa; {Redacéo dada pela Medida Proviséria n° 2.190-34, de 2001)

XXX - expor ou entregar ao consumo humano, sal refinado, moido ou granulado, que n3o contenha iodo na
proporgéo estabelecida pelo Ministério da Satide. {Redac8o dada pela Lei n°® 9.005, de 1995)

pena - adverténcia, apreenséo e/ou interdigdo do produto, suspenséo de venda e/ou fabricagéo do produto,
cancelamento do registro do produto e interdig8o parcial ou total do estabelecimento, cancelamento de
autorizacdo para funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de licenciamento do estabelecimento e/ou
muita; (Redagéo dada pela Medida Proviséria n° 2.190-34, de 2001)

XXX - descumprir atos emanados das autoridades sanitarias competentes visando a aplicag@o da
legisiagdo pertinente:

) autuado em 3
pena - adverténcia, ns&o, inutilizag&o efou interdigdo do produto, suspensao de venda

fabricagéo do produto, ca mento do registro do produto; interdigéo parcial ou total do eslabelemmento,
cancelamento de autorizago para funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de licenciamento do
estabelecimento, proibigdo de propaganda e/ou multa; (Redagéo dada pela Medida Provisdria n° 2.190-34, de

2001)

Paragrafo Gnico - Independem de licenga para funcionamento os estabelecimentos integrantes da
Administragéo Pablica ou por ela instituidos, ficando sujeitos, porém, as exigéncias pertinentes as instalagées,
aos equipamentos e A aparelhagem adequadas € a assisténcia e responsabilidade técnicas.

XXXIl - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras exigéncias
sanitarias, por pessoas fisica ou juridica, que operem a prestacio de senigos de interesse da sadde publica em
embarcagées, aeronaves, veiculos terrestres, terminais alfandegados, terminais aeroportuarios ou portuarios,
estagbes e passagens de fronteira e pontos de apoio de veiculos terrestres: (Incluido pela Medida Provisdria n®

2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, interdigdo, cancelamento da autorizag8o de funcionamento e/ou muita; (Incluido pela
Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 2001)

XXXHl - descumprimento de normas legais e reguiamentares, medidas, formalidades, outras exigéncias
sanitarias, por empresas administradoras de terminais alfandegados, terminais aeroportuarios ou portuarios,
estacdes e passagens de fronteira e pontos de apoio de veiculos terrestres: (Incluido pela Medida Provisoria n°

2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, interdigdo, cancelamento da autorizag8o de funcionamento e/ou muita; (Inciuldo pela
Medida Proviséria n® 2. 180-34 _de 2001)

XXXV - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras exigéncias
sanitarias relacionadas & importagio ou exportag8o, por pessoas fisica ou juridica, de matérias-primas ou
produtos sob vigilancia sanitaria: (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizago, interdigdo, cancelamento da autorizagdo de funcionamento,
cancelamento do registro do produto e/ou muita; (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

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

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizag3o, interdigdo, cancelamento da autorizagdo de funcionamento,
cancelamento do registro do produto efou multa; (incluido pela Medida Proviséria n® 2. 190-34, de 2001)

XXXVt - proceder a mudanca de estabelecimento de armazenagem de produto importadoe sob interdigao,
sem autorizag&o do org8o sanitario competente: {incluido pela Medida Proviséria n° 2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, apreensso, inutilizagdo, interdigdo, cancelamento da autorizagdo de funcionamento,
cancetamento do registro do produto e/ou muita; (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

XXXV1i - proceder a comercializagdo de produto importado sob interdigéo: (inclutdo pela Medida Prgwsén@z"
2.190-34, de 2001) @ I
=

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizagdo, interdigdo, cancelamento da autorizagdo de 1un®t§me
cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Incluido pela Medida Provisoria n° 2.190-34, de 2001}> 2

XXXVl - deixar de garantir, em estabelecimentos destinados & armazenagem e/ou distribuigdo
sob vigilancia sanitaria, a manutengdo dos padrBes de identidade e qualidade de produtos im|
interdigdo ou aguardando inspeg&o fisica: (Incluido pela Medida Provisdria n® 2. 190-34, de 2001)
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de tarja vermetha, de uso continuado ou essencial a salde do individuo, ou rja preta, provocando o

desabastecimento do mercado: (Inciuido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 20i

pena - adverténcia, interdi¢do total ou parcial do estabelecimento, cancelamento do registro do produto,
cancelamento de autorizag8o para funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de licenciamento do
estabelecimento e/ou multa; (Incluido pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 2001)

XL - deixar de comunicar ao 6rgdo de vigilancia sanitaria do Ministério da SaGde a interrupgéo, suspenséio
ou redugdio da fabricag&o ou da distribuicdio dos medicamentos referidos no inciso XXXiX: (Inciuido pela Medida
Provisoria n° 2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, interdigdo total ou parcial do estabelecimento, cancelamento do registro do produto,
cancelamento de autorizag8o para funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de licenciamento do
estabelecimento e/ou multa; (Incluido pela Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 2001)

XLI - descumprir normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras exigéncias sanitarias, por
pessoas fisica ou juridica, que operem a prestagdo de senvigos de interesse da saude pablica em embarcagdes,
aeronaves, veiculos terrestres, terminais alfandegados, terminais aeroportudrios ou portuarios, estagdes e
passagens de fronteira e pontos de apoio de velculo terrestres: (Incluido pela Medida Provis6ria n°® 2.190-34, de

2001)

pena - adverténcia, interdigdo total ou parcial do estabelecimento, cancelamento do registro do produto,
cancelamento de autorizag8o para funcionamento da empresa, cancelamento do alvar4 de licenciamento do
estabelecimento e/ou multa. (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

Art . 11 - A inobservancia ou a desobediéncia &s normas sanitarias para o ingresso e a fixagéo de
estrangeiro no Pais, implicara em impedimento do desembargque ou permanéncia do atienigena no territério
nacional, pela autoridade sanitaria competente.

THULO It
DO PROCESSO

Art . 12 - As infragBes sanitarias sero apuradas no processo administrativo préprio, iniciado com a
lavratura de auto de infrag80, observados o rito e prazos estabelecidos nesta Lei.

Art . 13 - O auto de infragdo ser4 lavrado na sede da reparticdo competente ou no local em que for verificada
a infragdo, pela autoridade sanitaria que a houver constatado, devendo conter:

I - nome do infrator, seu domicilio e residéncia, bem como os demais elementos necessarios a sua
qualificag@o e identificagéo civil;

Il - local, data e hora da lavratura onde a infrag&o foi verificada,

lil - descrigdo da infrag8o e mengéo do dispositivo legal ou regulamentar transgredido;

IV - penalidade a que esta sujeito o infrator e o respectivo preceito legal que autoriza a sua imposig&o;

V - ciéncia, pelo autuado, de que respondera pelo fato em processo administrativo;

Vi - assinatura do autuado ou, na sua auséncia ou recusa, de duas testemunhas, e do autuante;

Vii - prazo para interposigdo de recurso, quando cabivel.

Paragrafo Gnico - Havendo recusa do infrator em assinar o auto, sera feita, neste, a mengédo do fato.

Art . 14 - As penalidades previstas nesta Lei serdio aplicadas pelas autoridades sanitarias competentes do
Ministério da Sadde, dos Estados, do Distrito Federal e dos Territorios, conforme as atribuigdes que lhes sejam

conferidas pelas legislagdes respectivas ou por delegagdo de competéncia através de convénios.

Art . 15 - A autoridade que determinar a lavratura de auto de infragao ordenard, por despacho em processo,

que o autuante proceda a‘ia verificagdo da matéria de fato.

Art . 16 - Os senidores ficam responséveis pelas declaragdes que fizerem nos autos de infragéo, sendo
passiveis de punig8o, por falta grave, em casos de falsidade ou omiss&o dolosa.

Art . 17 - O infrator sera notificado para ciéncia do auto de infrag&o:
| - pessoaimente;

Il - pelo correio ou via postal;

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

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

§ 2° - O edital referido no inciso Il deste artigo sera publicado uma Unica vez, na imprensa oficial,
considerando-se efetivada a notificagdo cinco dias ap6s a publicag&o.

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

Paragrafo tnico - O prazo para 0 cumprimento da obrigagéo subsistente podera ser reduzido ou aumentado,
em casos excepcionais, por motivos de interesse pablico, mediante despacho fundamentado.

Art . 19 - A desobediéncia & determinagdo contida no edital a que se alude no art. 18 desta Lei, além de
sua execugdo forgada acarretara a imposig8o de muita diaria, arbitrada de acordo com os valores
correspondentes a classificagfo da infragio, até o exato cumprimento da obrigag&o, sem prejuizo de outras
penalidades previstas na legisiag&o vigente.

Art . 20 - O desrespeito ou desacato ao servidor competente, em razéo de suas atribuigbes legais, bem
como embargo oposto a qualquer ato de fiscalizagéo de leis ou atos regulamentares em matéria de satde,
sujeitar&o o infrator & penalidade de mulita.

Art . 21 - As muitas impostas em auto de infragdo poder&o sofrer redugdo de vinte por cento caso o infrator
efetue o pagamento no prazo de vinte dias, contados da data em que for notificado, implicando na desisténcia
tacita de delesa ou recurso.

Art . 22 - O infrator poderé oferecer defesa ou impugnagdo do auto de infrag8o no prazo de quinze dias
contados de sua notificag&o.

§ 1° - Antes do julgamento da defesa ou da impugnag&o a que se refere este artigo devera a autoridade
julgadora ouvir 0 servidor autuante, que tera o prazo de dez dias para se pronunciar a respeito.

§ 2° - Apresentada ou n#o a defesa ou impugnagéo, o auto de infragéo ser4 julgado pelo dirigente do 6rgao
de vigilancia sanitaria competente. -c C)

Art . 23 - A apuragdo do ilicito, em se tratando de produto ou substancia referidos no art. 10, mcls'g’ l% 18[3
| se-4 mediante a apreensdo de amostras para a realizagéo de andlise fiscal e de interdigo, se for o cas’6 5

Q. m o
§ 1° - A apreensfio de amostras para efeito de analise, fiscal ou de controle, nfio serd acompanhaga &
interdig&o do produto. E

§ 2° - Excetuam-se do disposto no paragrafo anterior os casos em que sejam flagrantes os indic

alteragdo ou adulteragdo do produto, hipétese em que a interdig&o ter& carater preventivo ou de mednda@ i
EIS
§ 3° - A interdig&io do produto sera obrigatério quando resultarem provadas, em analise laboratori 3 guno
exame de processos, agdes fraudulentas que impliquem em falsificag&o ou aduiterag&o. Eoo
5

1 § 4° - A interdigo do produto e do estabelecimento, como medida cautelar, durara o tempo neceS§84rio a
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tém assinaturas.
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realizagdo de testes, provas, andlises ou outras providéncias requeridas, ndo podel
exceder 0 prazo de noventa dias, findo qual o produto ou estabelecimento sera aut

m qualquer caso,
camente liberado.

Art . 24 - Na hipotese de interdicdo do produto, previsto no § 2° do art. 23, a autoridade sanitéaria lawara o
termo respectivo, cuja primeira via sera entregue, juntamente com o auto de infrag&o, ao infrator ou ao seu
representante iegal, obedecidos os mesmos requisitos daguele, quanto a aposic&o do ciente.

Art . 25 - Se a interag&o for imposta como resultado de laudo laboratorial, a autoridade sanitaria competente
fara constar do processo 0 despacho respectivo e lavrara o termo de interdig8o, inclusive, do estabelecimento,
quando for o caso.

Art . 26 - O termo de apreens&o e de interdigdo especificara a natureza, quantidade, nome e/ou marca, tipo,
procedéncia, nome e enderego da empresa e do detentor do produto.

Art . 27 - A apreensdo do produto ou substancia constituira na colheita de amostra representativa do
estogue existente, a qual, divide em trés partes, sera tornada inviolavel, para que se assegurem as
caracteristicas de consenvagio e autenticidade, sendo uma delas entregue ao detentor ou responsével, a fim de
sernir como contraprova, e a duas imediatamente encaminhadas ao laboratério oficial, para realizagéo das
analises indispensaveis.

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

§ 2° - Na hipdtese prevista no § 1° deste artigo, se ausentes as pessoas mencionadas, serdo convocadas
duas testemunhas para presenciar a anélise.

§ 3° - Sera lawado laudo minucioso e conclusivo da andlise fiscal, 0 qual sera arquivado no {aboratdrio
oficial, extraidas copias, uma para integrar 0 processo e as demais para serem entregues ao detentor ou
responsavel pelo produto ou substancia e & empresa fabricante.

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

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

§ 6° - A pericia de contraprova ndo sera efetuada se houver indicios de violag&o da amostra em poder do
infrator e, nessa hipotese, prevalecera como definitivo o laudo condenatério.

§ 7° - Aplicar-se-& na pericia de contraprova 0 mesmo método de analise empregado na analise fiscal
condenatdria, salvo se houver concordéncia dos peritos quanto a adog&o de outro.

§ 8° - A discordancia entre os resultados da andlise fiscal condenatéria e da pericia de contraprova ensejara
recurso a autoridade superior no prazo de dez dias, 0 qual determinara novo exame pericial, a ser realizado na
segunda amostra em poder do laboratério oficial.

Art . 28 - N3o sendo comprovada, através da andlise fiscal, ou da pericia de contraprova, a infrag&o objeto
da apurag8o, e sendo considerado o produto préprio para o consumo, a autoridade competente lavrara despacho
liberando-0 e determinando o arquivamento do processo.

Art . 29 - Nas transgressdes que independam de andlises ou pericias, inclusive por desacato a autoridade
sanitaria, o processo obedecera a rito sumarissimo e sera considerado concluso caso infrator n30 apresente
recurso no prazo de quinze dias.

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

Paréagrafo (inico - Mantida a decis&o condenatéria, cabera recurso para a autoridade superior, dentro da
esfera governamental sob cuja jurisdig8o se haja instaurado o processo, no prazo de vinte dias de sua ciéncia cu

publicagdo.

Art . 31 - N&o cabera recurso na hipétese de condenagio definitiva do produto em raz&o de laudo
laboratorial confirmado em pericia de contraprova, ou nos casos de fraude, faisificag&o ou adulteragdo.

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

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

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

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

§ 2° - O n&o recolhimento da multa, dentro do prazo fixado neste artigo, implicara na sua inscrigdo para
cobranga judicial, na forma da legislagdo pertinente.

Art . 34 - Decorrido o prazo mencionade no paragrafo tnico do art. 30, sem que seja recorrida a decisdo
condenatdria, ou requerida a pericia de contraprova, o laudo de anélise condenatério sera considerado definitivo e
o processo, desde que ndo instaurado pelo 6rgao de vigilancia sanitaria federal, ser-lhe-a transmitido para ser
declarado o cancelamento do registro e determinada a apreenso e inutilizag8o do produto, em todo o territdrio
nacional, independentemente de outras penalidades cabiveis, quando for o caso.

Art . 35 - A inutilizagdo dos produtos e o cancelamento do registro, da autorizagéo para o funcionamento da
empresa e da licenga dos estabelecimentos somente ocorrero apés a publicag8o, na imprensa oficial, de
decis3o irrecorrivel.

Art . 36 - No caso de condenagao definitiva do produto cuja alteragao, adulteragdo ou faisificagao nao g
impliquem em torna-lo impréprio para © uso ou consumo, podera a autoridade sanitaria, ao proferir a decis&o, 32
destinar a sua distribuicéo a estabelecimentos assistenciais, de preferéncia oficiais, quando esse aproveitamento g
for vidvel em programas de satide. ﬁ

©

Art . 37 - Uitimada a instrugdo do processo, uma vez esgotados 0s prazos para recurso sem apresentagdo £
de defesa, ou apreciados os recursos, a autoridade sanitaria profetira a decis&o final dando o processo por "g
concluso, apds a publicagio desta Glitima na imprensa oficial e da adog&o das medidas impostas. S

o

Art . 38 - As infrag8es as disposi¢des legais e regulamentares de ordem sanitaria prescrevem em cinco ]

anos.

§ 1° - A prescrigao interrompe-se pela notificag&o, ou outro ato da autoridade competente, que objetive a
sua apuragdo e consequente imposigéo de pena.

1

Z
]

§ 2° - NBo corre o prazo prescricional enquanto houver processo administrativo pendente de deézsao.

z

Art . 39 - Esta Lei entrara em vigor na data de sua publicagéo. )
I

Art . 40 - Ficam revogados o Decreto-lei n° 785, de 25 de agosto de 1969, e demais disposigde:
contrario.

o
o
Lo
3
2
©
3
ol
3,
o

A UBLIDY 00

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

B
e o | i
ERNESTO GEISEL 230§
Paulo de Almeida Machado ™ ]
[»)
Este texto no substitui o publicado no DOU de 24.8.1877 g lg\
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O funcionério
Presidéncia da Repubhcamwom

Casa CIVI! Técnice Admin ivo-RF 10.940
Subchefia para Assuntos Juridicos

LEI N° 7.802, DE 11 DE JULHO DE 1989.

Dispbe sobre a pesquisa, a experimentagdo, a
produgdo, a embalagem e rotulagem, o transporte, o
armazenamento, a comercializagdo, a propaganda
comercial, a utilizagdo, a importagdo, a exportagédo, o
destino final dos residuos e embalagens, o registro, a
classificagdo, o controle, a inspegéo e a fiscalizagdo de
agrotoxicos, seus componentes e afins, e da outras
providéncias.

Regulamento

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, fago saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte
Lei:

Art. 1° A pesquisa, a experimentagdo, a produgdo, a embalagem e rotulagem, o transporte, o
armazenamento, a comercializagéo, a propaganda comercial, a utilizagédo, a importagédo, a exportagéo, o destino
final dos residuos e embalagens, o registro, a classificagéo, o controle, a inspegdo e a fiscalizagdo de
agrotoxicos, seus componentes e afins, serdo regidos por esta Lei.

Art. 2° Para os efeitos desta Lei, consideram-se:
| - agrotoxicos e afins:

a) os produtos e os agentes de processos fisicos, quimicos ou biolégicos, destinados ao uso nos setores
de produgdo, no armazenamento e beneficiamento de produtos agricolas, nas pastagens, na protegdo de
florestas, nativas ou implantadas, e de outros ecossistemas e também de ambientes urbanos, hidricos e
industriais, cuja finalidade seja alterar a composicéo da flora ou da fauna, a fim de preserva-las da agéo danosa
de seres Vivws considerados nocivos;

b) substéncias e produtos, empregados como desfolhantes, dessecantes, estimuladores e inibidores de
crescimento;

Il - componentes: os principios ativos, os produtos técnicos, suas matérias-primas, os ingredientes inertes
e aditivos usados na fabricagéo de agrotéxicos e afins.

Art. 3° Os agrotoxicos, seus componentes e afins, de acordo com definicdo do art. 2° desta Lei, s6 poderag
ser produzidos, exportados, importados, comercializados e utilizados, se previamente registrados em orgaa
federal, de acordo com as diretrizes e exigéncias dos é6rgdos federais responsaweis pelos setores da sadde, dg
meio ambiente e da agricultura.

tém as

§ 1° Fica criado o registro especial temporario para agrotéxicos, seus componentes e afins, quando s§
destinarem a pesquisa e & experimentagéo.

1]

nao ¢

§ 2° Os registrantes e titulares de registro fomecerdo, obrigatoriamente, a Unido, as movagoé
concementes aos dados fomecidos para o registro de seus produtos.

odo E

§ 3° Entidades publicas e privadas de ensino, assisténcia técnica e pesquisa poderdo realizaf
experimentagdo e pesquisas, e poderdo fomecer laudos no campo da agronomia, toxicologia, residuos, quimic§’
€ meio ambiente.

Ow@rquivo

§ 4° Quando organizagdes intemacionais responsaweis pela satde, alimentagdo ou meio ambiente, das
quais o Brasil seja membro integrante ou signatario de acordos e conwenios, alertarem para riscos oy
desaconselharem o uso de agrotéxicos, seus componentes e afins, caberd a autoridade competente tomqq
imediatas providéncias, sob pena de responsabilidade.

L 891/

§ 5° O registro para now produto agrotéxico, seus componentes e afins, serd concedido se a sua agé@
téxica sobre o ser humano e o meio ambiente for comprovadamente igual ou menor do que a daqueles jE

http:/www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/17802.htm 27
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§ 6° Fica proibido o registro de agrotéxicos, seus componentes e afins: wiartalids O,We,,a
Técnico AdmiMEtrehivo-RF 10.940
a) para os quais o Brasil ndo disponha de métodos para desativagéo de seus componentes, de modo a
impedir que os seus residuos remanescentes provoquern riscos ao meio arnbiente e a salde publica;

b) para os quais n#o haja antidoto ou tratarento eficaz no Brasil;

c) que revelem caracteristicas teratogénicas, carcinogénicas ou mutagénicas, de acordo comn os resultados
atualizados de experiéncias da cornunidade cientifica;

d) que provoquem distarbios hormonais, danos ao aparelho reprodutor, de acordo com procedimentos e
experiéncias atualizadas na comunidade cientifica;

e) que se revelemn mais perigosos para o homemn do que os testes de laboratério, com anirnais, tenham
podido dernonstrar, segundo critérios técnicos e cientificos atualizados;

f) cujas caracteristicas causem danos ao meio ambiente.

Art. 4° As pessoas fisicas e juridicas que sejam prestadoras de senigos na aplicagdo de agrotéxicos, seus
componentes e afins, ou que os produzam, importemn, exportern ou comercializem, ficam obrigadas a promover
0s seus registros nos 6rgdos competentes, do Estado ou do Municipio, atendidas as diretrizes e exigéncias dos
orgaos federais responsaweis que atuam nas areas da salde, do meio arbiente e da agricultura.

Paragrafo Unico. Sdo prestadoras de senigos as pessoas fisicas e juridicas que executarmn trabalho de
prevencgéo, destruicao e controle de seres vivos, considerados nociws, aplicando agrotdxicos, seus componentes
e afins.

Art. 5° Possuem legitimidade para requerer o cancelamento ou a impugnag&o, em nomne préprio, do registro
de agrotéxicos e afins, argliindo prejuizos ao meio ambiente, & salide humana e dos animais:

| - entidades de classe, representativas de profissdes ligadas ao setor;
Il - partidos politicos, com representagéo no Congresso Nacional,

Il - entidades legalmente constituidas para defesa dos interesses difusos relacionados & protegao do
consurnidor, do meio ambiente e dos recursos naturais.

§ 1° Para efeito de registro e pedido de cancelarmento ou impugnagéo de agrotéxicos e afins, todas as
informagdes toxicolégicas de contaminagdo ambiental e comportamento genético, bem como os efeitos no
mecanismo hormonal, sdo de responsabilidade do estabelecimento registrante ou da entidade impugnante e
devern proceder de laboratdrios nacionais ou intemacionais.

»

©

§ 2° A regulamentag&o desta Lei estabelecera condigdes para o processo de impugnacéo ou cancelamentg

do registro, determinando que o prazo de tramitagdo ndo exceda 90 (noventa) dias e que os resultados apuradoé
sejam publicados.

tém a

§ 3° Protocolado o pedido de registro, sera publicado no Diario Oficial da Uni&o urn resurno do mesmo.

ao con

Art. 6° As embalagens dos agrotoxicos e afins deverdo atender, entre outros, aos seguintes requisitos:

ECMn

| - devern ser projetadas e fabricadas de forma a impedir qualquer vazamento, evaporagdo, perda ol
alteragdo de seu conteido e de modo a facilitar as operagdes de lavagem, classificagdo, reutlllzagao

reciclagem; {Redaco dada pela Lei n® 9.974, de 2000)

Il - os materiais de que forem feitas devem ser insuscetiveis de ser atacados pelo contetdo ou de format
com ele combinagdes nocivas ou perigosas;

Il - devern ser suficientenente resistentes em todas as suas partes, de forma a néo sofrer enfraquecimen
e a responder adequadamente as exigéncias de sua normal consenacéo;

atéria 3. 891/2083. O arqui®o |grado d
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§ 12 O fracionamento e a reembalagem de agrotéxicos e afins com o objetivo de comercializagdo somente
poderdo ser realizados pela empresa produtora, ou por estabelecimento devidamente credenciado, sob
responsabilidade daquela, em locais e condi¢cBes previamente autorizados pelos 6rgdos competentes. (Inciuido

pela Lei n® 9.974. de 2000)

§ 22 Os usuarios de agrotéxicos, seus componentes e afins deverdio efetuar a dewolugdo das embalagens
vazias dos produtos aos estabelecimentos comerciais em que foram adquiridos, de acordo com as instrugdes
previstas nas respectivas bulas, no prazo de até um ano, contado da data de compra, ou prazo superior, se
autorizado pelo érgédo registrante, podendo a dewlugéo ser intermediada por postos ou centros de recolhimento,
desde que autorizados e fiscalizados pelo 6rgdo competente.(Incluido pela Lei n® 9.974, de 2000)

§ 32 Quando o produto néo for fabricado no Pais, assumira a responsabilidade de que trata o § 22 a pessoa
fisica ou juridica responsavel pela importagéo e, tratando-se de produto importado submetido a processamento
industrial ou a novo acondicionamento, cabera ao 6rgéo registrante defini-la.(Incluido pela Lei n°® 9.974. de 2000)

§ 42 As embalagens rigidas que contiverem formulagdes misciveis ou dispersiveis em agua deveréo ser
submetidas pelo usuario a operagdo de triplice lavagem, ou tecnologia equivalente, conforme normas técnicas
oriundas dos 6rgaos competentes e orientagédo constante de seus rétulos e bulas.(Incluido pela Lei n® 9.974, de
2000)

§ 52 As empresas produtoras e comercializadoras de agrotéxicos, seus componentes e afins, s3o
responsaweis pela destinagdo das embalagens vazias dos produtos por elas fabricados e comercializados, apés
a dewlucdo pelos usudrios, e pela dos produtos apreendidos pela agdo fiscalizatéria e dos impréprios para
utilizagdo ou em desuso, com vistas a sua reutilizagéo, reciclagem ou inutilizagdo, obedecidas as normas e
instrucdes dos 6rgéos registrantes e sanitario-ambientais competentes. (Incluido pela Lei n°® 9.974. de 2000)

§ 62 As empresas produtoras de equipamentos para pulverizagéo deverdo, no prazo de cento e oitenta dias
da publicagdo desta Lei, inserir nos nowos equipamentos adaptagbes destinadas a facilitar as operagdes de

triplice lavagem ou tecnologia equivalente.{Incluido pela Lei n® 9.974, de 2000)

Art. 72 Para serem vendidos ou expostos a venda em todo o teritério nacional, os agrotéxicos e afins séo
obrigados a exibir rétulos préprios e bulas, redigidos em portugués, que contenham, entre outros, os seguinte§

dados: (Redacéo dada pela Lei n°® 9.974, de 2000)
| - indicagdes para a identificagc@o do produto, compreendendo:
a) o nome do produto;

b) o nome e a percentagem de cada principio ativo e a percentagem total dos ingredientes inertes q
contém;

c¢) a quantidade de agrotéxicos, componentes ou afins, que a embalagem contém, expressa em unidad
de peso ou wlume, conforme o caso;

d) o nome e o endere¢o do fabricante e do importador;
e) os nimeros de registro do produto e do estabelecimento fabricante ou importador;
f) o nimero do lote ou da partida;

g) um resumo dos principais usos do produto;

Matéria PL 891/2013. O arquivo migradgdo ECNﬁléo contém assinatu

h) a classificagdo toxicoldgica do produto;
http://iwww.planalto.g ov.br/ccivil_03/leis/17802.htm 7
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Il - instrugbes para utilizagso, que compreendam: széjj()_gq = d:gﬁﬁ; fls. 51
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a) a data de fabricag&o e de vencimento;

maria Jogé dglDINveira
Téenico Adminalve-RF 10.94C
b) o intenvalo de seguranga, assim entendido o tempo que devera transcorrer entre a aplicagao e a colheita,

uso ou consumo, a semeadura ou plantagéo, e a semeadura ou plantagéo do cultivo seguinte, conforme o caso;

¢) informagdes sobre o modo de utilizagdo, incluidas, entre outras: a indicagéo de onde ou sobre o que
¢ dewe ser aplicado; 0 nome comum da praga ou enfermidade que se pode com ele combater ou os efeitos que se
pode obter; a época em que a aplicagédo deve ser feita; o nimero de aplicagdes e o espagamento entre elas, se

for o caso; as doses e os limites de sua utilizagéo;

d) informagGes sobre os equipamentos a serem usados e a descrigdo dos processos de triplice lavagem ou
tecnologia equivalente, procedimentos para a dewlugdo, destinagado, transporte, reciclagem, reutilizagdo e
inutilizagdo das embalagens vazias e efeitos sobre 0 meio ambiente decorrentes da destinagéo inadequada dos

recipientes; (Redacdo dada pela Lei n° 9.974, de 2000)
lll - informagoes relativas aos perigos potenciais, compreendidos:
a) os possiweis efeitos prejudiciais sobre a satde do homem, dos animais e sobre o meio ambiente;

b) precaugbes para evitar danos a pessoas que os aplicam ou manipulam e a terceiros, aos animais
domésticos, fauna, flora e meio ambiente;

c¢) simbolos de perigo e frases de adverténcia padronizados, de acordo com a classificagdo toxicolgica do
produto;

d) instrugGes para o caso de acidente, incluindo sintomas de alarme, primeiros socorros, antidotos e
recomendacdes para os médicos;

IV - recomendagéo para que o usuario leia o rétulo antes de utilizar o produto.

§ 1° Os textos e simbolos impressos nos rétulos serdo claramente Visiveis e facilmente legiveis em
condigdes normais e por pessoas comuns.

§ 2° Fica facultada a inscrigdo, nos rétulos, de dados ndo estabelecidos como obrigatérios, desde que:
| - nao dificultem a Msibilidade e a compreens&o dos dados obrigatérios;
Il - ndo contenham:

a) afirmacgdes ou imagens que possam induzir o usuério a erro quanto a natureza, composi¢&o, seguranca
e eficacia do produto, e sua adequag&o ao uso;

b) comparagées falsas ou equivocas com outros produtos;

c¢) indicagbes que contradigam as informagdes obrigatérias;

n‘ﬂgrado do ECM-R30 contém assinat

d) declaragdes de propriedade relativas a inocuidade, tais como "seguro”, "ndo venenoso”, "néo toxico
com ou sem uma frase complementar, como: "quando utilizado segundo as instrugdes”,

e) afirmagdes de que o produto é recomendado por qualquer érgéo do Govemo.

§ 3° Quando, mediante aprovagdo do 6rgdo competente, for juntado folheto complementar que amplie o
dados do rétulo, ou que contenha dados que obrigatoriamente deste devessem constar, mas que nele na@
couberam, pelas dimensdes reduzidas da embalagem, observar-se-a o seguinte:

| - deve-se incluir no rétulo frase que recomende a leitura do folheto anexo, antes da utilizagéo do produto;

Y2013. O arqui

Il - em qualquer hipétese, os simbolos de perigo, o nome do produto, as precaugbes e instrugoes dg
primeiros socomos, bem como o nome e o enderego do fabricante ou importador devem constar tanto do rotula
como do folheto.

glatéria
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Art. 8° A propaganda comercial de agrotoxicos, componentes e afins, em Q@Wﬁ& 52
contera, obrigatoriamente, clara adverténcia sobre os riscos do produto a salde dos’ ao meio
ambiente, e observara o seguinte: M% liveira

Técnico Admi 0-RF 10.940

| - estimulard os compradores e usuarios a ler atentamente o rétulo e, se for o caso, o folheto ou a pedir
que alguém os leia para eles, se n&o souberem ler;

Il - ndo contera nenhuma representagao visual de praticas potencialmente perigosas, tais como a
manipulagéo ou aplicagdo sem equipamento protetor, o0 uso em proximidade de alimentos ou em presenca de
criangas;

lll - obedecera ao disposto no inciso Il do § 2° do art. 7° desta Lei.
Art. 9° No exercicio de sua competéncia, a Unido adotara as seguintes providéncias:

| - legislar sobre a produgao, registro, comércio interestadual, exportagdo, importagéo, transporte,
classificagdo e controle tecnoldgico e toxicolégico;

I - controlar e fiscalizar os estabelecimentos de produgéo, importacéo e exportagéo;
Il - analisar os produtos agrotoxicos, seus componentes e afins, nacionais e importados;
IV - controlar e fiscalizar a produgéo, a exportagéo e a importagéo.

Art. 10. Compete aos Estados e ao Distrito Federal, nos termos dos arts. 23 e 24 da Constituigdo Federal,
legislar sobre o uso, a produgdo, o consumo, o comércio e o armazenamento dos agrotoxicos, seus
componentes e afins, bem como fiscalizar o uso, o consumo, o comércio, 0 afrmazenamento e o transporte
intemo.

Art. 11. Cabe ao Municipio legislar supletivamente sobre o uso e 0 atmazenamento dos agrotoxicos, seus
componentes e afins.

Art. 12. A Unido, atraws dos 6rgéos competentes, prestara o apoio necessario as agdes de controle e
fiscalizagdo, a4 Unidade da Federagéo que néo dispuser dos meios necessarios.

Art. 12A. Compete ao Poder Publico a fiscalizagéo: (Incluido pela Lei n® 9.974, de 2000)

| - da dewlugéo e destinagdo adequada de embalagens vazias de agrotoxicos, seus componentes e afins,
de produtos apreendidos pela agéo fiscalizadora e daqueles impréprios para utilizagéo ou em desuso; (Incluido

pela Lei n° 9,974, de 2000)

Il - do armazenamento, transporte, reciclagem, reutilizagéo e inutilizagdo de embalagens vazias e produtos

referidos no inciso I. (Incluido pela Lei n® 9.974, de 2000)

Art. 13. A venda de agrotoxicos e afins aos usuarios sera feita através de receituario préprio, prescrito paE
profissionais legalmente habilitados, salvo casos excepcionais que forem previstos na regulamentagéo desta Lelm

£
2

aturas

c
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E

Art. 14. As responsabilidades administrativa, civil e penal pelos danos causados & satde das pessoas e ag
meio ambiente, quando a produgido, comercializagdo, utilizagao, transporte e destinagdo de embalagens vazuaE
de agrotéxicos, seus componentes e afins, ndo cumprirem o disposto na legislagéo pertinente, cabem: (Redagaa

dada pela Lei n° 9.974. de 2000) £

2

3

a) ao profissional, quando comprovada receita errada, displicente ou indevida; s

o

o

]

b) ao usuario ou ao prestador de senigos, quando proceder em desacordo com o receituario ou a%

recomendagdes do fabricante e 6rgéos registrantes e sanitario-ambientais; (Redacéo dada pela Lei n° 9.974 R

2000) %
=57
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recomendacbes do fabncante e oOrgaos registrantes e sanitario-ambientais; (Redacdo dada Qela' Lei 'n° 9 974, de
2000)

d) ao registrante que, por dolo ou por culpa, omitir informag¢des ou fomecer informagdes incorretas;

e) ao produtor, quando produzir mercadorias em desacordo com as especificagées constantes do registro
do produto, do rétulo, da bula, do folheto e da propaganda, ou no der destinagéo as embalagens vazias em

conformidade com a legislagdo pertinente; (Redac3o dada pela Lei n° 9.974, de 2000)

f) a0 empregador, quando nao fomecer e néo fizer manutengo dos equipamentos adequados a prote¢éo da
saude dos trabalhadores ou dos equipamentos na produgéo, distribuigéo e aplicagdo dos produtos.

Art. 15. Aquele que produzir, comercializar, transportar, aplicar, prestar senigo, der destinag&o a residuos e
embalagens vazias de agrotoxicos, seus componentes e afins, em descumprimento as exigéncias estabelecidas
na legislag&o pertinente estara sujeito a pena de recluszo, de dois a quatro anos, além de multa. (Redacdo dada

pela Lei n° 9.974, de 2000)

Art. 16. O empregador, profissional responsavel ou o prestador de senigo, que deixar de promower as
medidas necessarias de prote¢do a salde e ao meio ambiente, estara sujeito a pena de recluszo de 2 (dois) a 4
(quatro) anos, além de multa de 100 (cem) a 1.000 (mil) MVR. Em caso de culpa, ser4 punido com pena de
reclus&o de 1 (um) a 3 (trés) anos, além de multa de 50 (cinqiienta) a 500 (quinhentos) MVR.

Art. 17. Sem prejuizo das responsabilidades civil e penal cabiveis, a infragdo de disposi¢des desta Lei
acarretara, isolada ou cumulativamente, nos termos previstos em regulamento, independente das medidas
cautelares de estabelecimento e apreensdo do produto ou alimentos contaminados, a aplicagéo das seguintes
sangoes:

| - adverténcia;

Il - multa de até 1000 (mil) vezes o Maior Valor de Referéncia - MVR, aplicavel em dobro em caso de
reincidéncia;

Il - condenagéo de produto;

IV - inutilizagéo de produto;

V - suspensao de autorizag¢ao, registro ou licenca;

VI - cancelamento de autorizagao, registro ou licencga;

VI - interdigao temporaria ou definitiva de estabelecimento;

VIl - destruicdo de vegetais, partes de vegetais e alimentos, com residuos acima do permitido;

IX - destruicdo de vegetais, partes de vegetais e alimentos, nos quais tenha havido aplicagéo de agrotéxico:
de uso ndo autorizado, a critério do 6rgao competente.

Paragrafo Unico. A autoridade fiscalizadora fara a divulgagéo das san¢des impostas aos infratores dest
Lei.

Art. 18. Ap6s a conclusZo do processo administrativo, os agrotoxicos e afins, apreendidos como resultady

glateﬂa PL 89102013. O #quivo migrado do ECM ndo contém assinatu
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da agéo fiscalizadora, seréo inutilizados ou poder&o ter outro destino, a critério da auteridddé cf e 2
O fu §
Paréagrafo (nico. Os custos referentes a quaisquer dos procedimentos mencionados:nesé wg%%n;%o

por conta do infrator.

Art. 19. O Poder Executivo desenwolvera agdes de instrug&o, diwligagéo e esclarecimento, que estimulem o
uso seguro e eficaz dos agrotéxicos, seus componentes e afins, com o objetivo de reduzir os efeitos prejudiciais
para os seres humanos e 0 meio ambiente e de prevenir acidentes decormrentes de sua utilizag&o imprépna.

Paragrafo Gnico. As empresas produtoras e comercializadoras de agrotoxicos, seus componentes e afins,
implementardo, em colaboragdo com o Poder Publico, programas educativos e mecanismos de controle e
estimulo a dewlugéo das embalagens vazias por parte dos usuarios, no prazo de cento e oitenta dias contado da
publicag&o desta Lei. (Incluido pela Lei n® 9.974, de 2000

Art. 20. As empresas e os prestadores de senigos que ja exercem atividades no ramo de agrotéxicos, seus
componentes e afins, tém o prazo de até 6 (seis) meses, a partir da regulamentagdo desta Lei, para se
adaptarem as suas exigéncias.

Paragrafo Unico. Aos titulares do registro de produtos agrotéxicos que t&ém como componentes os
organoclorados sera exigida imediata reavaliagéo de seu registro, nos termos desta Lei.

Art. 21. O Poder Executivo regulamentara esta Lei no prazo de 90 (noventa) dias, contado da data de sua
publicagéo.

Art. 22. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicag&o.
Art. 23. Revogam-se as disposi¢des em contrario.
Brasilia, 11 de jutho de 1989; 168° da Independéncia e 101° da Republica.

JOSE SARNEY

fris Rezende Machado
Jodo Alves Filho
Rubens Bayma Denys

Este texto ndo substitui o publicado no DOU de 12.7.1989.
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Presidéncia da Republica
Casa Civil

Subchefia para Assuntos Juridicos

DECRETO N° 4.074, DE 4 DE JANEIRO DE 2002

Regulamenta a Lei n2 7.802, de 11 de julho de 1989, que dispbe sobre a
pesquisa, a experimentagéo, a produgéo, a embalagem e rotulagem, o
transporte, 0 armazenamento, a comercializagdo, a propaganda

Texto compilado comercial, a utilizagdo, a importagdo, a exportagdo, o destino final dos
residuos € embalagens, O registro, a classificagdo, o controle, a
inspecao e a fiscalizagdo de agrotoxicos, seus componentes e afins, e
da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribuigzo que lhe confere o art. 84, inciso IV, da Constituicdo, e tendo em vista o disposto na
Lei n2 7.802, de 11 de julho de 1989,

DECRETA:
Capituio |

Das Disposigdes Preliminares
Art. 12 Para os efeitos deste Decreto, entende-se por:

| - aditivo - substancia ou produto adicionado a agrotoxicos, componentes e afins, para melhorar sua agéo, fun¢io, durabilidade, estabilidade
e detecgéo ou para facilitar o processo de produgéo;

Il - adjuvante - produto utilizado em mistura com produtos formulados para melhorar a sua aplicacéo;

I - agente biolégico de controle - 0 organismo vivo, de ocorréncia natural ou obtido por manipulacéo genética, introduzido no ambiente para
o controle de uma populagdo ou de atividades bioldgicas de outro organismo vivo considerado nocivo;

1V - agrotéxicos e afins - produtos e agentes de processos fisicos, quimicos ou biol6gicos, destinados ao uso nos setores de produgéo, no
armazenamento e beneficiamento de produtos agricolas, nas pastagens, na protegdo de florestas, nativas ou plantadas, e de outros
ecossistemas e de ambientes urbanos, hidricos e industriais, cuja finalidade seja alterar a composigéo da flora ou da fauna, a fim de preserva-las
da acgéo danosa de seres vivos considerados nocivos, bem como as substancias e produtos empregados como desfolhantes, dessecantes,
estimuladores e inibidores de crescimento;

V-centro ou central de recolhimento - estabelecimenio mantido ou credenciado por um ou mais fabricantes e registrantes, ou
conjuntamente com comerciantes, destinado ao recebimento e armazenamento provisério de embalagens vazias de agrotoxicos e afins dos
estabelecimentos comerciais, dos postos de recebimento ou diretamente dos usuarios;

VI - comercializagio - operagio de compra, venda ou permuta dos agrotoxicos, seus componentes e afins;

VIi - componentes - principios ativos, produtos técnicos, suas matérias-primas, ingredientes inertes e aditivos usados na fabricagio de
agrotoxicos e afins;

Vi - controle - verificagzio do cumprimento dos dispositivos legais e requisitos técnicos relativos a agrotoxicos, seus componentes e afins;

IX - embalagem - involucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento, removivel ou nédo, destinado a conter, cobrir, empacotar,
envasar, proteger ou manter os agrotoxicos, seus componentes e afins;

X - Equipamento de Prote¢3o Individual (EPI) - todo vestuario, material ou equipamento destinado a proteger pessoa envolvida na producéo,
manipulacéo e uso de agrotdxicos, seus componentes e afins;

XI - exportagdo - ato de saida de agrotoxicos, seus componentes e afins, do Pais para o exterior;

XIi - fabricante - pessoa fisica ou juridica habilitada a produzir componentes;

Xl - fiscalizagéo - ag20 direta dos 6rgdos competentes, com poder de policia, na verificagdo do cumprimento da legislacéo especifica;
XIV - formulador - pessoa fisica ou juridica habilitada a produzir agrotoxicos e afins;

XV - importac¢éo - ato de entrada de agrotoxicos, seus componentes ¢ afins, no Pais;

XVI - impureza - substancia diferente do ingrediente ativo derivada do seu processo de produgéo;

XVIi - ingrediente ativo ou principio ativo - agente quimico, fisico ou biclogico que confere eficacia aos agrotdxicos e afins;

XVIIi - ingrediente inerte ou outro ingrediente - substancia ou produto n&o ativo em relagéo a eficacia dos agrotdxicos e afins, usado apenas
como veiculo, diluente ou para conferir caracteristicas proprias as formulagbes;

XIX - inspe¢do - acompanhamento, por técnicos especializados, das fases de produgdo, transporte, armazenamento, manipulagéo,
comercializag3o, utilizagéo, importagdo, exportagdo e destino final dos agrotéxicos, seus componentes e afins, bem como de seus residuos e
embalagens;
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XX -intervalo de reentrada - intervalo de tempo entre a aplicagdo de agrotéxicos ou afins € a entradaQefHé% :
necessidade de uso de EPI;

XXI - intervalo de seguranga ou periodo de caréncia, na aplicagiio de agrotdxicos ou afins:

a) antes da colheita: intervalo de tempo entre a ditima aplicagéo e a colheita;

b) pos-colheita: intervalo de tempo entre a Ultima aplicagdo e a comercializagéo do produto tratado;
) em pastagens: intervalo de tempo entre a Ultima aplicag&o e o consumo do pasto;

d) em ambientes hidricos: intervalo de tempo entre a ultima aplicagio e o reinicio das atividades de irrigaco, dessedentacéo de animais,
balneabilidade, consumo de alimentos provenientes do local e captagdo para abastecimento publico; e

) em relagéo a culturas subseqientes: intervalo de tempo transcorrido entre a ultima aplicagdo e o plantio consecutivo de outra cultura.

XXII - Limite Maximo de Residuo (LMR) - quantidade maxima de residuo de agrotéxico ou afim oficialmente aceita no alimento, em
decorréncia da aplicagéo adequada numa fase especifica, desde sua produgéo até o consumo, expressa em partes (em peso) do agrotoxico, afim
ou seus residuos por mithdo de partes de alimento (em peso) (ppm ou mg/kg);

XXIII - manipulador - pessoa fisica ou juridica habilitada e autorizada a fracionar e reembalar agrotoxicos e afins, com o objetivo especifico
de comercializagéo;

XXIV - matéria-prima - substancia, produto ou organismo utilizado na obten¢&o de um ingrediente ativo, ou de um produto que o contenha,
por processo quimico, fisico ou biolégico;

XXV - mistura em tanque - associagdo de agrotdxicos e afins no tanque do equipamento aplicador, imediatamente antes da aplicago;
XXVI - novo produto - produto técnico, pré-mistura ou produto formulado contendo ingrediente ativo ainda nao registrado no Brasil;
XXVII - pais de origem - pais em que o agrotdxico, componente ou afim & produzido;

XXVIII - pais de procedéncia - pais exportador do agrotéxico, componente ou afim para o Brasil;

XXIX - pesquisa e experimentagéo - procedimentos técnico-cientificos efetuados visando gerar informagdes e conhecimentos a respeito da
aplicabilidade de agrotoxicos, seus componentes e afins, da sua eficiéncia e dos seus efeitos sobre a satide humana e o meio ambiente;

XXX - posto de recebimento - estabelecimento mantido ou credenciado por um ou mais estabelecimentos comerciais ou conjuntamente com
os fabricantes, destinado a receber e armazenar provisoriamente embalagens vazias de agrotoxicos e afins devolvidas pelos usuarios;

XXXI - pré-mistura - produto obtido a partir de produto técnico, por intermédio de processos quimicos, fisicos ou biolégicos, destinado
exclusivamente a preparagdo de produtos formulados;

XXXII - prestador de servigo - pessoa fisica ou juridica habilitada a executar trabalho de aplicagéo de agrotoxicos e afins;
XXXIII - produgéo - processo de natureza quimica, fisica ou biolégica para obtengédo de agrotoxicos, seus componentes e afins;
XXXIV - produto de degradagéo - substancia ou produto resultante de processos de degradag&o, de um agrotéxico, componente ou afim;

XXXV - produto formulado - agrotoxico ou afim obtido a partir de produto técnico ou de, pré-mistura, por intermédio de processo fisico, ou
diretamente de matérias-primas por meio de processos fisicos, quimicos ou biolégicos;

ia:(Revogado pelo Decreto n® 5.981. de 2006)
XXXVII - produto técnico - produto obtido diretamente de matérias-primas por processo quimico, fisico ou bioldgico, destinado a obtengéo de

produtos formulados ou de pré-misturas e cuja composi¢do contenha teor definido de ingrediente ativo e impurezas, podendo conter
estabilizantes e produtos relacionados, tais como isdbmeros;

5.981, de 2006)
XXXIX - receita ou receitudrio: prescrigdo e orientagao técnica para utilizagdo de agrotoxico ou afim, por profissional legalmente habilitado;
XL - registrante de produto - pessoa fisica ou juridica legaimente habilitada que solicita o registro de um agrotéxico, componente ou afim;

XLI - registro de empresa e de prestador de servigos - ato dos érgdos competentes estaduais, municipais e do Distrito Federal que autoriza o
funcionamento de um estabelecimento produtor, formulador, importador, exportador, manipulador ou comercializador, ou a prestagio de servigos
na aplicagdo de agrotdxicos e afins;

XLII - registro de produto - ato privativo de 6rgdo federal competente, que atribui o direito de produzir, comercializar, exportar, importar,
manipular ou utilizar um agrotéxico, componente ou afim;

XLl - Registro Especial Temporario - RET - ato privativo de 6rg&o federal competente, destinado a atribuir o direito de utilizar um agrotéxico,
componente ou afim para finalidades especificas em pesquisa e experimentagao, por tempo determinado, podendo conferir o direito de importar
ou produzir a quantidade necessaria a pesquisa e experimentagio;

XLIV - residuo - substancia ou mistura de substancias remanescente ou existente em alimentos ou no meio ambiente decorrente do uso ou
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da presenca de agrotoxicos e afins, inclusive, quaisquer derivados especificos, tais como produtos de conversdo e de tabolitos,
produtos de reacdo e impurezas, consideradas toxicologica e ambientaimente importantes; Maria vt

[
afio-RF

XLV -titular de registro - pessoa fisica ou juridica que detém os direitos e as obrigagbes conferidas pelo registro de u
componente ou afim; e

10.94¢
agrotoxico,

XLVI - Venda aplicada - operagdo de comercializagio vinculada a prestagio de servigos de aplicagdo de agrotoxicos e afins, indicadas em
rétulo e bula.

XLVIi - produto fitossanitario com uso aprovado para a agricultura organica - agrotoxico ou afim contendo exclusivamente substéncias
permitidas, em regulamenito préprio, para uso ria agricultura orgarica; {Incluido pelo Decreto n° 6.913, de 2009).

XLVIIi - especificagdo de referéncia - especificagdes e garantias minimas que os produtos fitossanitarios com uso aprovado na agricultura
organica deverdo seguir para obteng&o de registro. (Incluido pelo Decreto n° 6.913. de 2009).

Capitulo 1l

DAS COMPETENCIAS

Art. 22 Cabe aos Ministérios da Agricultura, Pecudria e Abastecimento, Salde e do Meio Ambiente, no &mbito de suas respectivas areas de
competéncias:

| - estabelecer as diretrizes e exigéncias relativas a dados e informagdes a serem apresentados pelo requererite para registro e reavaliagio
de registro dos agrotoxicos, seus componentes e afins;

Il - estabelecer diretrizes e exigéncias objetivando mirimizar os riscos apresentados por agrotéxicos, seus componentes e afins;
Il - estabelecer o fimite maximo de residuos e o intervalo de seguranga dos agrotoxicos e afins;
IV - estabelecer os parametros para rétulos e bulas de agrotdxicos e afins;

V - estabelecer metodologias oficiais de amostragem e de analise para determinagdo de residuos de  agrotéxicos e afins em produtos de
origem vegetal, animal, na 4gua e no solo;

VI - promover a reavaliacdo de registro de agrotoxicos, seus componentes e afins quando surgirem indicios da ocorréncia de riscos que
desaconselhem ¢ uso de produtos registrados ou quando o Pais for alertado resse sentido, por organizagdes internacionais responsaveis pela
saude, alimentag¢&o ou meio ambiente, das quais o Brasil seja membro integrante ou signatario de acordos;

VI - avaliar pedidos de cancelamento ou de impugnagéo de registro de agrotoxicos, seus componerites e afins;
VIII - autorizar o fracionamento e a reembalagem dos agrotéxicos e afins;

IX - controlar, fiscalizar e inspecionar a produgéo, a importagdo e a exportagéo dos agrotéxicos, seus componentes e afins, bem como os
respectivos estabelecimentos;

X - controlar a qualidade dos agrotoxicos, seus componentes e afins frente as caracteristicas do produto registrado;

XI - desenvolver agdes de instrugéo, divulgagio e esclarecimento sobre o uso correto e eficaz dos agrotoxicos e afins;

XIi - prestar apoio as Unidades da Federagéo nas agdes de controle e fiscalizagao dos agrotdxicos, seus componentes e afins;
Xl - indicar e manter representantes no Comité Técnico de Assessoramento para Agrotoxicos de que trata o art. 95;

XIV - manter o Sistema de Informagdes sobre Agrotoxicos — SIA, referido no art. 94; e

XV - publicar no Diario Oficial da Uni&o o resumo dos pedidos e das concessdes de registro.

Art. 32 Cabe aos Ministérios da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento e da Salide, no ambito de suas respectivas areas de competéricia
monitorar os residuos de agrotéxicos e afins em produtos de origem vegetal.

Art. 42 Cabe aos Ministérios da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento e do Meio Ambiente registrar os componentes caracterizados como
matérias-primas, ingredientes inertes e aditivos, de acordo com diretrizes e exigéncias dos 6rgdos federais da agricultura, da saude e do meio
ambiente.

Art. 52 Cabe ao Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento:

| - avaliar a eficiéncia agrondmica dos agrotoxicos e afins para uso nos setores de produgdo, armazenamento e beneficiamento de produtos
agricolas, nas florestas plantadas e nas pastagens; e

Il - conceder o registro, inclusive o RET, de agrotoxicos, produtos técnicos, pré-misturas e afins para uso nos setores de producio,
armazenamento e beneficiamento de produtos agricolas, nas florestas plantadas e nas pastagens, atendidas as diretrizes e exigéncias dos
Ministérios da Saude e do Meio Ambiente.

Art. 62 Cabe ao Ministério da Saide:
| - avaliar e classificar toxicologicamente os agrotéxicos, seus componentes, e afins;

Il - avaliar os agrotodxicos e afins destinados ao uso em ambientes urbanos, industriais, domiciliares, publicos ou coletivos, ao tratamento de
agua e ao uso em campanhas de salde publica, quanto a eficiéncia do produto;
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'III-reaIizar avaliacdo toxicolégica preliminar dos agrotoxicos, produtos técnicos, pré-misturas e afins, flestjiga S % 'q}e”aae a
experimentacao; Técnico Administratidd-2F 10.94¢

IV - estabelecer intervalo de reentrada em ambiente tratado com agrotéxicos e afins;

V - conceder o registro, inclusive o RET, de agrotoxicos, produtos técnicos, pré-misturas e afins destinados ao uso em ambientes urbanos,
industriais, domiciliares, publicos ou coletivos, ao tratamento de agua e ao uso em campanhas de saude publica atendidas as diretrizes e
exigéncias dos Ministérios da Agricultura e do Meio Ambiente; e

VI - monitorar os residuos de agrotéxicos e afins em produtos de origem animal.
Art. 72 Cabe ao Ministério do Meio Ambiente:

| - avaliar os agrotoxicos e afins destinados ao uso em ambientes hidricos, na prote¢io de florestas nativas e de outros ecossistemas,
quanto a eficiéncia do produto;

Il - realizar a avaliagdo ambiental, dos agrotéxicos, seus componentes e afins, estabelecendo suas classificagdes quanto ao potencial de
periculosidade ambiental;

IIl - realizar a avaliagdo ambiental preliminar de agrotéxicos, produto técnico, pré-mistura e afins destinados a pesquisa e a experimentagso;

IV - conceder o registro, inclusive o RET, de agrotéxicos, produtos técnicos e pré-misturas e afins destinados ao uso em ambientes hidricos,
na protecdo de florestas nativas e de outros ecossistemas, atendidas as diretrizes e exigéncias dos Ministérios da Agricultura, Pecuéaria e
Abastecimento e da Saude.

Capituio Iii
DOS REGISTROS
Socéo |
Do Registro do Produto

Art. 82 Os agrotoxicos, seus componentes e afins s6 poderdo ser produzidos, manipulados, importados, exportados, comercializados e
utilizados no territorio nacional se previamente registrados no 6rgdo federal competente, atendidas as diretrizes e exigéncias dos 6rgdos federais
responsaveis pelos setores de agricultura, satde e meio ambiente.

Paragrafo Unico. Os certificados de registro serdo expedidos pelos 6rgéos federais competentes, contendo no minimo o previsto no Anexo I.

Art. 92 Os requerentes e titulares de registro fornecerfio, obrigatoriamente, aos 6rgéos federais responsaveis pelos setores de agricultura,
saude e meio ambiente, as inovagdes concernentes aos dados apresentados para registro e reavaliagio de registro dos seus produtos.

Art. 10. Para obter o registro ou a reavaliagdo de registro de produtos técnicos, pré-misturas, agrotéxicos e afins, o interessado deve
apresentar, em prazo n&o superior a cinco dias Uteis, a contar da data da primeira protocolizagio do pedido, a cada um dos 6rgéos responsaveis
pelos setores de agricultura, saude e meio ambiente, requerimento em duas vias, conforme Anexo |l, acompanhado dos respectivos relatérios e
de dados e informagdes exigidos, por aqueles 6rgéos, em normas complementares.

§ 12 Ao receber o pedido de registro ou de reavaliagio de registro, os 6rgéos responsaveis atestardo, em uma das vias do requerimento, a
data de recebimento do pleito com a indicagdo do respectivo numero de protocolo.

§ 2° O requerente de registro de produto técnico equivalente devera fornecer os dados e documentos exigidos no Anexo I, itens 1 a 11, 15
e 16.1 a 16.6. (Redacéo dada pelo Decreto n° 5.981, de 2006)

§ 32 O o6rgao federal de saude informara ao requerente de registro por equivaléncia se o produto técnico de referéncia indicado contém ou
nao contém os estudos, testes, dados e informagdes necessarios & avaliagio do registro, no prazo de quinze dias da solicitagio do registro de
produto técnico por equivaléncia. (Redacdo dada pelo Decreto n® 5.981, de 2006)

§ 42 Quando o produto técnico de referéncia indicado n&o contiver os estudos, testes, dados e informagdes necessarios a avaliagéo, o
orgéo federal de saude, ouvidos os demais 6rgdos de registro, informara ao requerente de registro por equivaléncia quais produtos técnicos estdo
aptos a serem indicados como produto técnico de referéncia para o ingrediente ativo de interesse ou a alternativa de encaminhamento para o
pleito de registro, no prazo de trinta dias apds o prazo previsto no § 32. (Redacso dada pelo Decreto n° 5.981. de 2006)

§ 52 Os produtos técnicos registrados com base em equivaléncia néio poderao ser indicados como produtos técnicos de referéncia. (Incluido
pelo Decreto n® 5.981, de 2006)

§ 62 Os produtos com registro cancelado poder&o ser indicados como produtos técnicos de referéncia, desde que atendam aos requisitos
previstos na legislagdo para registro de agrotoxicos e afins e contenham os estudos, testes, dados e informagbes necessarios ao registro por
equivaléncia. (Incluido pelo Decreto n° 5.981, de 2006)

§ 72 A avaliago para determina¢do da equivaléncia entre produtos técnicos ser4 realizada conjuntamente pelos 6rgéos responsaveis pelos
setores da agricultura, satide e meio ambiente, resguardadas as suas competéncias, com observancia dos critérios de equivaléncia da
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Organizacio das NagBes Unidas para Agricultura e Alimentagdo - FAO, conforme descrito no Anexo X. aheioflacrs
2006) Técnico ddmibdir b

§ 82 Na Fase | do processo de avaliagdo dos pleitos de registro de produto técnico com base em equivaléncia, os érgdos verificardo se o
produto técnico é equivalente ao produto técnico de referéncia indicado, de acordo com os critérios previstos nos itens 1 a 3 do Anexo X, com
base nos dados e informagdes apresentadas conforme os itens 15 e 16.1 a 16.6 do Anexo Il (incluido pelo Decreto n® 5.981, de 2006)

§ 92 Quando nao for possivel determinar a equivaléncia do produto técnico somente com os dados e informagdes da Fase |, o processo de
avaliacdo passara a Fase [i, de acordo com os critérios previstos no item 4 do Anexo X, para a qual o requerente de registro de produto técnico
equivalente devera apresentar os estudos que the forem exigidos com base no item 16.7 do Anexo II. (incluido pelo Decreto n° 5.981, de 2006)

§10. Se os dados e estudos previstos na Fase Il também nio forem suficientes para a comprovagdo da equivaléncia do produto técnico, o
processo de avaliagdo passara a Fase Ill, de acordo com os critérios previstos no item 5 do Anexo X, para a qual o requerente de registro de produto
técnico equivalente devera apresentar os estudos que ihe forem exigidos com base nos itens 16.8 e 16.9 do Anexo !, (Incluido pelo Decreto n° 5981,
de 2006)

§ 11. Quando os procedimentos previstos sucessivamente nos §§ 82, 92 e 10 ndo permitirem a comprovagio de que o produto técnico é
equivalente ao produto técnico de referéncia indicado, o requerente podera dar continuidade ao processo de registro, cumprindo com a totalidade
dos requisitos previstos para o registro de produtos técnicos. (Incluido pelo Decreto n° 5.981. de 2006)

§ 12. Na analise de cinco bateladas, a fragdo n#o identificada dos produtos técnicos devera ser igual ou inferior a 20g/kg. (Incluido pelo
Decreto n°® 5.981, de 2006)

§ 13. O requerente de registro de produto formulado com base em produto técnico equivalente devera fornecer os dados e documentos
exigidos no Anexo |i, itens 12 11, 13 e 21 a 23. (Incluido pelo Decreto n° 5.981, de 2006)

§ 14. Os estudos de eficiéncia e praticabilidade constantes dos itens 18.1 e 21.1 do Anexo I, relacionados respectivamente a produtos
formulados e produtos formulados com base em produto técnico equivalente, ndo serdo exigidos dos produtos que, comparados a produtos
formulados ja registrados, apresentarem todas as caracteristicas a seguir: (Incluido pelo Decreto n® 5.981, de 2006)

I - mesmo tipo de formulagio; e (Incluido peio Decreto n° 5.981, de 2006)

Il - mesmas indicages de uso (culturas e doses) e modalidades de emprego ja registradas. (Incluido pelo Decreto n® 5,981, de 2006)

§ 15. A dispensa de realizagéo de testes de que trata o § 14 ndo isenta a empresa da apresentagéo de informagdes atestando a ndo
fitotoxicidade do produto para os fins propostos. (Incluido pelo Decreto n® 5.981, de 2006

§ 16. Os estudos de residuos constantes dos itens 18.4 e 19.2 e dos itens 21.4 e 22.2 do Anexo |, relacionados respectivamente a produtos
formulados e produtos formulados com base em produto técnico equivalente, ndo serdo exigidos dos produtos que, comparados a produtos
formulados ja registrados, apresentarem todas as caracteristicas a seguir: (Incluido pelo Decreto n® 5.981. de 2006)

1 - mesmo tipo de formulagdo; (Incluido pelo Decreto n° 5.981, de 20086)
Il - mesmas indicacbes de culturas e modalidades de emprego ja registradas; (Inciuido pelo Decreto n° 5.981, de 2006)

Il - aplicagéo de quantidade igual ou inferior de ingrediente ativo durante o ciclo ou safra da cultura; e (Incluido pelo Decreto n® 5.981, de
2006)

IV - intervalo de seguranga igual ou superior. (Incluido pelo Decreto n° 5.981, de 2006)

§ 17. Para a comparagéo de que trata o § 16, os produtos formulados ja registrados deverdo possuir: (Incluido pelo Decreto n® 5,981, de
2008)

| - relatério analitico com a descrigdo do método de analise, e todos os cromatogramas que permitam a quantificacdo dos Limites Maximos
de Residuos - LMRs; (Incluido pelo Decreto n° 5.981, de 2006)

I - ensaios de residuos, sendo: (Incluido pelo Decreto n° 5.981. de 2006)

a) trés ensaios de campo, em locais distintos na mesma safra, ou dois ensaios de campo no mesmo local em duas safras consecutivas e um

terceiro em local diferente; ou (Incluido pelo Decreto n° 5.981, de 2006)
b) no minimo dois ensaios, em locais representativos, para o tratamento pés-coiheita. (Incluido pelo Decreto n°® 5.981, de 2006)

§ 18. Quando necessario, as empresas detentoras de registro de produtos agrotdxicos serdo convocadas a adequar os estudos de
residuos. (Inciuido pelo Decreto n° 5.981, de 2006)

§ 19. A adequacao dos estudos de residuos de que trata o § 18 podera ser realizada conjuntamente pelas empresas interessadas. (Incluido
pelo Decreto n° 5.981, de 2006)

§ 20. Para o registro de produtos formulados importados, sera exigido o registro do produto técnico. (Incluido pelo Decreto n° 5.981, de
2008)

Art. 10-A. Os atos praticados por terceiros néo autorizados, relacionados & invengéo protegida por patente, exclusivamente para a obtengio
de informagdes, dados e resultados de testes para a obtengao do registro, observardo o disposto no inciso Vil do art. 43 da Lei n€ 9.279, de 14 de
maio de 1996. (Incluido peio Decreto n® 5.981, de 2006)

Art. 10-B. A observancia dos eventuais direitos de propriedade intelectual protegidos no Pais é de responsabilidade exclusiva do
beneficiado, independentemente da concessdo do registro pela autoridade competente. (incluido pelo Decreto n° 5.981. de 2006)

Art. 10-C. Os dados dos produtos registrados poder&o ser utilizados pelos 6rgéos federais competentes responséveis pelos setores de
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Art. 10-D. Para obter o registro ou a reavaliagdo de registro de produto fitossanitario com uso aprovado na agricultura orgénica, o
interessado deve apresentar, em prazo n3o superior a cinco dias Uteis, a contar da data da primeira protocoliza¢8o do pedido, a cada um dos
6rgdos responsaveis pelos setores de agricultura, salide e meio ambiente, requerimento em duas vias, conforme Anexo i, itens 1 a 11 e
24. (Incluido pelo Decreto n°® 6.913, de 2009).

§ 12 Para o registro de produtos fitossanitarios com uso aprovado para a agricultura orgénica, os estudos agronémicos, toxicolégicos e
ambientais ndo serdo exigidos, desde que o produto apresente caracteristica, processo de obtenc¢do, composi¢do e indicacdo de uso de acordo
com o estabelecido nas especificagbes de referéncia. {Incluido pelo Decreto rn® 6.913, de 2009).

§ 22 As especificagdes de referéncia dos produtos fitossanitarios com uso aprovado para a agricuitura orgénica seréo estabelecidas com
base em informacdes, testes e estudos agrondmicos, toxicolégicos e ambientais realizados por instituigdes publicas ou privadas de ensino,
assisténcia técnica e pesquisa, em procedimento coordenado pelo setor de agricuitura organica do Ministério da Agricultura, Pecuéria e
Abastecimento. (Incluido pelo Decreto n° 6.913, de 2009).

§ 32 O setor de agricultura organica do Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento fica responsavel por identificar os produtos
prioritarios para uso na agricultura organica e encaminhar aos 6rgéos da agricultura, satide e meio ambiente, que definirio quais séo as
informagdes, testes e estudos necessarios para o estabelecimento das especificagdes de referéncia. (Incluido pelo Decreto n° 6.913, de 2009).

§ 42 As especificagBes de referéncia serdo estabelecidas em regulamento proprio pelos 6rgéos responsaveis pelos setores de agricuitura,

saude e meio ambiente. (Incluido pelo Decreto n® 6.913, de 2009).

§ 52 Os produtos de que trata este artigo serdo registrados com a denominagdo de "PRODUTOS FITOSSANITARIOS COM USO
APROVADO PARA A AGRICULTURA ORGANICA". {Incluido pelo Decreto n® 6.913, de 2009).

§ 62 Cada produto comercial com uso aprovado para a agricultura organica tera registro proprio. (Incluido pelo Decreto n° 6.913, de 2009).

§ 72 Ficam os produtos fitossanitarios com uso aprovado para a agricultura organica dispensados de RET e de registro de componentes,
quando registrados seguindo as especificacdes de referéncia. (Incluido pelo Decreto n® 6.913, de 2009).

§ 82 Ficam isentos de registro os produtos fitossanitarios com uso aprovado para a agricultura organica produzidos exciusivamente para uso

préprio. (Incluido pelo Decreto n® 6.913, de 2009).

Art. 11. O registro, bem como o RET de produtos e agentes de processos biolégicos geneticamente modificados que se caracterizem como
agrotoxicos e afins, seré realizado de acordo com critérios e exigéncias estabelecidos na legislagdo especifica.

Art. 12. Os produtos de baixa toxicidade e periculosidade terdo a tramitacdo de seus processos priorizada, desde que aprovado pelos
orgéos federais competentes o pedido de prioridade, devidamente justificado, feito pelos requerentes do registro.

Paragrafo anico. Os 6rgdos federais competentes definirdo em normas complementares os critérios para aplicabilidade do disposto no
caput deste artigo.

Art. 12-A. Os processos de registro de produtos técnicos equivalentes e de produtos formulados com base em produtos técnicos

equivalentes terdo tramitagéo propfia. (Incluido pelo Decreto n° 5 981, de 2006)

Art. 12-B. O processo de registro de produtos fitossanitarios com uso aprovado para a agricultura orgénica terd tramitagdo propria e
prioritéria. {Incluido pelo Decreto n° 6.913, de 2009).

Art. 13. Os agrotoxicos, seus componernites € afins que apresentarem indicios de redug&o de sua eficiéncia agrondmica, alteragéo dos riscos
a saide humana ou ao meio ambiente poderdo ser reavaliados a qualquer tempo e ter seus registros mantidos, alterados, suspensos ou
cancelados.

Art. 14. O odrgéo registrante do agrotoxico, componente ou afim devera publicar no Diario Oficial da Unido, no prazo de até trinta dias da
data do protocolo do pedido e da data da concessao ou indeferimento do registro, resumo contendo:

| - do pedido:

a) nome do requerente;

b) marca comercial do produto;

¢) nome quimico e comum do ingrediente ativo;
d) nome cientifico, no caso de agente biolégico;
e) motivo da solicitagédo; e

f) indicagdo de uso pretendido.

Il - da concesséo ou indeferimento do registro:
a) nome do requerente ou titular;

b) marca comercial do produto;

c) resultado do pedido e se indeferido, o motivo;
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f) nome cientifico, no caso de agente biolagico;

g) indica¢éo de uso aprovada;

h) classificagdo toxicoldgica; e

i) classificagéo do potencial de periculosidade ambiental.

Art. 15. Os érgéos federais competentes dever&o realizar a avaliagio técnico-cientifica, para fins de registro ou reavaliagio de registro, no
prazo de até cento e vinte dias, contados a partir da data do respectivo protocolo.

§ 12 A contagem do prazo sera suspensa caso qualquer dos orgéos avaliadores solicite por escrito e fundamentadamente, documentos ou
informagdes adicionais, reiniciando a partir do atendimento da exigéncia, acrescidos trinta dias.

§ 22 A falta de atendimento a pedidos complementares no prazo de trinta dias implicara o arquivamento do processo e indeferimento do
pleito pelo 6rgéo encarregado do registro, salvo se apresentada, formalmente, justificativa técnica considerada procedente pelo drg3o solicitante,
que podera conceder prazo adicional, seguido, obrigatoriamente, de comunicagso aos demais 6rg&os para as providéncias cabiveis.

§ 32 Quando qualquer 6rgéo estabelecer restricdo ao pleito do registrante devera comunicar aos demais 6rgéos federais envolvidos.

§ 42 O ¢6rgao federal encarregado do registro dispora de até trinta dias, contados da disponibilizagio dos resultados das avaliagbes dos
orgéos federais envolvidos, para conceder ou indeferir a solicitagéo do requerente.

Art. 16. Para fins de registro, os produtos destinados exclusivamente & exportagio ficam dispensados da apresentacdo dos estudos
relativos a eficiéncia agronémica, & determinacdo de residuos em produtos vegetais e outros que poderdo ser estabelecidos em normas
complementares pelos 6rgdos responsaveis pelos setores de agricultura, saude e meio ambiente.

Art. 17. O érgao federal registrante expedira, no prazo de sessenta dias da entrega do pedido, certificado de registro para exportagdo de
agrotoxicos, seus componentes e afins ja registrados com nome comercial diferente daquele com o qual sera exportado, mediante a
apresentacéo, pelo interessado, ao drgédo registrante, de copia do certificado de registro e de requerimento contendo as seguintes informagées:

| - destino final do produto; e
Il - marca comercial no pais de destino.

Paragrafo anico. Concomitantemente a expedi¢io do certificado, o 6rgéo federal registrante comunicara o fato aos demais 6rgdos federais
envolvidos, responsaveis pelos setores de agricultura, saide ou meio ambiente, atendendo os acordos e convénios dos quais o Brasil seja
signatario.

Art. 18. O registro de agrotoxicos, seus componentes e afins para uso em emergéncias quarentenarias, fitossanitarias, sanitarias e
ambientais sera concedido por prazo previamente determinado, de acordo com as diretrizes e exigéncias dos 6rgaos responsaveis pelos setores
de agricultura, salide e meio ambiente.

Art. 19. Quando organizagdes internacionais responsaveis pela saude, alimentagdo ou meio ambiente, das quais o Brasil seja membro
integrante ou signatario de acordos e convénios, alertarem para riscos ou desaconselharem o uso de agrotéxicos, seus componentes e afins,
cabera aos orgéos federais de agricultura, satide e meio ambiente, avaliar imediatamente os problemas e as informagdes apresentadas.

Paragrafo dnico. O 6rgéo federal registrante, ao adotar as medidas necessarias ao atendimento das exigéncias decorrentes da avaliagao,
podera:

| - manter o registro sem alteragées;

Il - manter o registro, mediante a necessaria adequagao;

Il - propor a mudanga da formulagéo, dose ou método de aplicagéo;
IV - restringir a comercializago;

V - proibir, suspender ou restringir a produgéo ou importagéo;

VI - proibir, suspender ou restringir o uso; e

VIl - cancelar ou suspender o registro.

Art. 20. O registro de novo produto agrotéxico, seus componentes e afins somente sera concedido se a sua a¢do toxica sobre 0 ser humano
€ 0 meio ambiente for, comprovadamente, igual ou menor do que a daqueles j4 registrados para o mesmo fim.

Paragrafo Unico. Os critérios de avaliagdo serdo estabelecidos em instrugbes normativas complementares dos 6rgdos competentes,
considerando prioritariamente os seguintes parametros:

| - toxicidade;

Il - presenga de problemas toxicolégicos especiais, tais como: neurotoxicidade, fetotoxicidade, agdo hormonal e comportamental e agéo
reprodutiva;
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V - forma de apresentacdo; e

VI - método de aplicagéo.

Art. 21. O requerente ou titular de registro deve apresentar, quando solicitado, amostra e padrdes analiticos considerados necessarios pelos
6rgaos responsaveis pelos setores de agricultura, saide e meio ambiente.

Art. 22. Sera cancelado o registro de agrotoxicos, seus componentes e afins sempre que constatada modificagdo ndo autorizada pelos
6rgéos federais dos setores de agricultura, saide e meio ambiente em férmula, dose, condigdes de fabricagéo, indicagdo de aplicagéo e
especificagdes enunciadas em rétulo e bula, ou outras modificagbes em desacordo com o registro concedido.

§ 12 As alteragdes de marca comercial, razéo social e as transferéncias de titularidade de registro poderdo ser processadas pelo 6rgéo
federal registrante, a pedido do interessado, com imediata comunicagao aos demais 6rgéos envolvidos.

§ 22 As alteragbes de natureza técnica deverdo ser requeridas ao 6rgéo federal registrante, observado o seguinte:

| - serdo avaliados pelos 6rgdos federais dos setores de agricultura, saude e meio ambiente os pedidos de alteragéo de componentes,
processo produtivo, fabricante e formulador, estabelecimento de doses superiores as registradas, aumento da freqiiéncia de aplicagéo, incluséo
de cultura, alteragéo de modalidade de emprego, indicagao de mistura em tanque e redugéo de intervalo de seguranga; e

Il - serdo avaliados pelo 6rgdo federal registrante, que dara conhecimento de sua decis@o aos demais 6rgdos federais envolvidos, os
pedidos de inclusdo e excluséo de alvos biolégicos, redugdo de doses e exclusdo de cuituras.

§ 32 Os orgdos federais envolvidos terdo o prazo de cento e vinte dias, contados a partir da data de recebimento do pedido de alteragéo,
para autorizar ou indeferir o pleito.

§ 42 Toda autorizagio de alteragéo de dados de registro passara a ter efeito a partir da data de sua publicag&o no Diario Oficial da Uni&o,
realizada pelo 6rgao federal registrante.

§ 52 Por decorréncia de alteragdes procedidas na forma deste artigo, o titular do registro fica obrigado a proceder as alteragdes nos rotulos
e nas bulas.

§ 62 Restrigdes de uso decorrentes de determinagdes estaduais e municipais, independem de manifestacao dos 6rgaos federais envolvidos,
devendo a eles ser imediatamente comunicadas, pelo titular do registro do agrotéxico, seus componentes e afins.

Secdo ll
Do Registro de Produtos Destinados & Pesquisa e & Experimentacéo

Art. 23. Os produtos técnicos, pré-misturas, agrotoxicos e afins destinados a pesquisa e a experimentagéo devem possuir RET.

§ 12 Para obter o RET, o requerente devera apresentar, aos 6rgéos federais competentes, requerimento e respectivos refatorios, em duas
vias, conforme Anexo ill, bem como dados e informacoes exigidos em normas complementares.

§ 22 Entidades publicas e privadas de ensino, assisténcia técnica e pesquisa, poderao realizar experimentagéo e pesquisa e fornecer laudos
no campo da agronomia e da toxicologia e relacionados com residuos, quimica e meio ambiente.

§ 32 As avaliagdes toxicologica e ambiental preliminares serdo fornecidas pelos 6rgdos competentes no prazo de sessenta dias, contados a
partir da data de recebimento da documentacéo.

§ 42 O orgdo federal registrante terd o prazo de quinze dias, contados a partir da data de recebimento do resuitado das avaliagbes
realizadas pelos demais érgéos, para conceder ou indeferir o RET.

Art. 24, A pesquisa e a experimentagio de produtos técnicos, pré-misturas, agrotoxicos e afins deverdo ser mantidas sob controle e
responsabilidade do requerente, que respondera por quaisquer danos causados a agricultura, ao meio ambiente e a salide humana.

§ 12 Os produtos agricolas e 0s restos de cultura, provenientes das areas tratadas com agrotoxicos e afins em pesquisa e experimentacéo,
nédo poderao ser utilizados para alimentagao humana ou animal.

§ 22 Devera ser dada destinagao e tratamento adequado as embalagens, aos restos de produtos técnicos, pré-misturas, agrotoxicos e afins,
aos produtos agricolas e aos restos de culturas, de forma a garantir menor emissdo de residuos sélidos, liquidos ou gasosos no meio ambiente.

§ 32 O desenvolvimento das atividades de pesquisa e experimentagdo devera estar de acordo com as normas de prote¢do individual e
coletiva, conforme legislagio vigente.

Art. 25. Produtos sem especificagdes de ingrediente ativo somente poderdo ser utilizados em pesquisa e experimentagéo em laboratorios,
casas de vegetacdo, estufas ou estagbes experimentais credenciadas.

Art. 25-A. O registro especial temporario para produtos técnicos, pré-misturas, agrotéxicos e afins que possuam ingredientes ativos ja
registrados no Brasil sera concedido automaticamente pelo 6rgdo registrante, mediante inscrigdo em sistema informatizado integrado ao Sistema
de Informagdes sobre Agrotoxicos - SIA. (Incluido pelo Decreto n° 5.981, de 2008)

Paragrafo (nico. Os critérios a serem observados para o registro automatico de que trata o caput serdo disciplinados em norma especifica.
(Incluido pelo Decreto n°® 5.981, de 20086)
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Art. 27. O ¢rgéo federal competente pela concessdo do RET, para experimentacdo de agrotéxico ou afim, em campo, deverad publicar
resumos do pedido e da concess&o ou indeferimento no Diario Oficial da Uni&o, no prazo de trinta dias.

Art. 28. O requerente devera apresentar relatério de execugso da pesquisa, quando solicitado, de acordo com instrugbes complementares
estabelecidas pelos 6rgéos federais dos setores de agricultura, saide e meio ambiente.

Secédo lll

Do Registro de Componentes

Art. 29. Os componentes caracterizados como ingredientes inertes e aditivos s6 poderdo ser empregados em processos de fabricagéo de
produtos técnicos, agrotdxicos e afins, se registrados no Sistema de Informagdes de Componentes - SIC e atendidas as diretrizes e exigéncias
estabelecidas pelos 6rgéos federais responsaveis pelos setores da agricultura, salide e meio ambiente, conforme o Anexo IV. (Redacdo dada
pelo Decreto n° 5.549, de 2005) )

§ 1¢ Os componentes serdo registrados mediante inscrigdo no SIC, apés liberagio dos laudos de avaliagdo de periculosidade ambiental
(PPA) e toxicologica dos produtos técnicos, pré-misturas, agrotoxicos e afins. (Redacéo dada pelo Decreto n° 5.549, de 2005)

§ 22 Seré&o consideradas registradas as matéras-primas especificadas no processo de sintese do produto técnico registrado. (Redacéo
dada pelo Decreto n® 5.549, de 2005)

§ 32 A empresa podera solicitar, em requerimento unico, o registro no SIC dos ingredientes inertes e aditivos sobre os quais tenha interesse.

(Redacdo dada pelo Decreto n® 5.549, de 2005)

§ 42 Os ingredientes inertes e aditivos ja inscritos no SIC nio dispensam exigéncia de registro por parte de outras empresas produtoras,

importadoras ou usuarias. (Redacdo dada pelo Decreto n° 5.549. de 2005)

§ 52 A requerente devera apresentar justificativa quando no dispuser de informagéo solicitada no Anexo IV. (Redacéo dada pelo Decreto n°
5.549, de 2005)

§ 62 Os pedidos de registro de produtos técnicos, pré-misturas, agrotéxicos e afins deverdo ser acompanhados do comprovante de inscrigéo
no SIC ou sua solicitagdo para os respectivos ingredientes inertes e aditivos, caso a requerente néo os tenha registrado. (Redacdo dada pelo
Decreto n° 5.549, de 2005)

Art. 30. Os fitulares de registro de produtos técnicos, pré-misturas, agrotéxicos e afins que efetuem o pedido de registro dos respectivos
componentes, caracterizados como matérias-primas, ingredientes inertes e aditivos, até 30 de setembro de 2005, poderso importar, comercializar
e utilizar esses produtos até a concluséo da avaliagéo do pleito pelos 6rgéos federais competentes. (Redacdo dada pelo Decreto n° 5.549, de
2005)

Segdo IV
Das Proibicdes
Art. 31. E proibido o registro de agrotoxicos, seus componentes e afins:

I - para os quais no Brasil ndo se disponha de métodos para desativagio de seus componentes, de modo a impedir que os seus residuos
remanescentes provoquem riscos ao meio ambiente e a sadde publica;

Il - para os quais ndo haja antidoto ou tratamento eficaz no Brasil;

Ili - considerados teratogénicos, que apresentem evidéncias suficientes nesse sentido, a partir de observacdes na espécie humana ou de
estudos em animais de experimentacdo;
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V - considerados mutagénicos, capazes de induzir mutagdes observadas em, no minimo, dois testes, um deles para detectar mutagbes
génicas, realizado, inclusive, com uso de ativagdo metabdlica, e o outro para detectar mutagdes cromossomicas;

VI - que provoquem distirbios hormonais, danos ao aparelho reprodutor, de acordo com procedimentos e experiéncias atualizadas na
comunidade cientifica;

VIl - que se revelem mais perigosos para o homem do que os testes de laboratério, com animais, tenham podido demonstrar, segundo
critérios técnicos e cientificos atualizados; e

VIl - cujas caracteristicas causem danos ao meio ambiente.

§ 12 Devem ser considerados como “desativagio de seus componentes” os processos de inativagdo dos ingredientes ativos que minimizem
0S riscos ao meio ambiente e a satde humana.

§ 22 Os testes, as provas e os estudos sobre mutagénese, carcinogénese e teratogénese, realizados no minimo em duas espécies animais,
devem ser efetuados com a aplicag&o de critérios aceitos por instituigdes técnico-cientificas nacionais ou internacionais reconhecidas.

Secdo V
Do Cancelamento e da Impugnagéo

Art. 32. Para efeito do art. 52 da Lei 7.802, de 11 de julho de 1989, o requerimento de impugnacgao ou cancelamento sera formalizado por
meio de solicitagdo em trés vias, dirigido ao érgéo federal registrante, a qualquer tempo, a partir da publicagéo prevista no art. 14 deste Decreto.

Art. 33. No requerimento a que se refere o art. 32, devera constar laudo técnico firmado por, no minimo, dois profissionais habilitados,
acompanhado dos relatérios dos estudos realizados por laboratério, seguindo metodologias reconhecidas intemacionalmente.

Art. 34. O orgéo federal registrante tera o prazo de trinta dias para notificar a empresa responsavel pelo produto registrado ou em vias de
obteng&o de registro, que tera igual prazo, contado do recebimento da notificacéo, para apresentagéo de defesa.

Art. 35. O orgéo federal registrante terd prazo de trinta dias, a partir do recebimento da defesa, para se pronunciar, devendo adotar os
seguintes procedimentos:

| - encaminhar a documentag&o pertinente aos demais érgéos federais envolvidos para avaliagdo e andlise em suas areas de competéncia;

Il - convocar o Comité Técnico de Assessoramento para Agrotoxicos, referido no art. 95, que deve se manifestar sobre o pedido de
cancelamento ou de impugnacao.

Art. 36. Apés a decisdo administrativa, da impugnagdo ou do cancelamento, o 6rgdo federal registrante comunicara ao requerente o
deferimento ou indeferimento da solicitagéo e pubiicara a deciséo no Di4rio Oficial da Unido.

Segdo Vi
Do Registro de Pessoas Fisicas e Juridicas

Art. 37. Para efeito de obtengéo de registro nos 6rgaos competentes do Estado, do Distrito Federal ou do Municipio, as pessoas fisicas e
juridicas que sejam prestadoras de servigos na aplicagéo de agrotéxicos, seus componentes e afins, ou que os produzam, formulem, manipulem,
exportem, importem ou comercializem, deverdo apresentar, dentre outros documentos, requerimento solicitando o registro, onde constem, no
minimo, as informagdes contidas no Anexo V deste Decreto.

-

§

2 Para os efeitos deste Decreto, ficam as cooperativas equiparadas as empresas comerciais.

§ 22 Nenhum estabelecimento que exerca atividades definidas no caput deste artigo podera funcionar sem a assisténcia e responsabilidade
de técnico legalmente habilitado.

§ 32 Cada estabelecimento tera registro especifico e independente, ainda que exista mais de um na mesma localidade, de propriedade da
mesma pessoa, empresa, grupo de pessoas ou de empresas.

§ 42 Quando o estabelecimento produzir ou comercializar outros produtos além de agrotéxicos, seus componentes e afins estes deverdo
estar adequadamente isolados dos demais.

Art. 38. Fica instituido, no &mbito do SIA, referido no art. 94, o cadastro geral de estabelecimentos produtores, manipuladores, importadores,
exportadores e de instituicdes dedicadas a pesquisa e experimentagio.

Paragrafo Gnico. A implementacdo, a manutengéo e a atualizagdo de um cadastro geral de estabelecimentos é atribuicdo dos 6rgéos
registrantes de agrotéxicos, seus componentes e afins.

Art. 39. A empresa requerente deverd comunicar quaisquer alteragdes estatutarias ou contratuais aos 6rgaos federais registrantes e
fiscalizadores até trinta dias apés a regularizag&o junto ao 6rgéo estadual.

Art. 40. As empresas importadoras, exportadoras, produtoras ou formuladoras de agrotéxicos, seus componentes e afins passardo a adotar,
para cada partida importada, exportada, produzida ou formulada, codificagdo em conformidade com o Anexo VI deste Decreto, que devera
constar de todas as embalagens dela originadas, ndo podendo ser usado o0 mesmo cédigo para partidas diferentes.

Art. 41. As empresas importadoras, exportadoras, produtoras e formuladoras de agrotéxicos, seus componentes e afins, forneceréo aos
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LEI N° 8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990.

Mensagem de veto DispGe sobre as condi¢cdes para a promogéo, protecéo e
recuperacéo da saude, a organizagéo e o funcionamento
Regulamento dos servicos correspondentes e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a
seguinte lei:

DISPOSIGAO PRELIMINAR

Art. 1° Esta lei regula, em todo o territorio nacional, as agdes e servigos de saude, executados isolada
ou conjuntamente, em carater permanente ou eventual, por pessoas naturais ou juridicas de direito Publico
ou privado.

TITULO |
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 2° A saude é um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado prover as condigées
indispensaveis ao seu pleno exercicio.

§ 1° O dever do Estado de garantir a sadde consiste na formulagdo e execucdo de politicas
econdmicas e sociais que visem a reducéo de riscos de doencgas e de outros agravos e no estabelecimento
de condi¢gbes que assegurem acesso universal e igualitario as agdes e aos servigos para a sua promogao,
protecéo e recuperagao.

§ 2° O dever do Estado nao exclui o das pessoas, da familia, das empresas e da sociedade.

Art. 32 Os niveis de salde expressam a organizacéo social e econdmica do Pais, tendo a saiude como
determinantes e condicionantes, entre outros, a alimentacdo, a moradia, o saneamento basico, o0 meio
ambiente, o trabalho, a renda, a educagéo, a atividade fisica, o transporte, o lazer e 0 acesso aos bens e
servigos essenciais. (Redacdo dada pela Lei n°® 12.864, de 2013)

Paragrafo unico. Dizem respeito também a salde as ac¢des que, por forca do disposto no artigo
anterior, se destinam a garantir as pessoas e a coletividade condi¢ées de bem-estar fisico, mental e social.

TiTULOII
DO SISTEMA UNICO DE SAUDE
DISPOSICAO PRELIMINAR

Art. 4° O conjunto de agdes e servicos de saude, prestados por érgéos e instituicdes publicas federais,
estaduais e municipais, da Administracéo direta e indireta e das fundagdes mantidas pelo Poder Publico,
constitui o Sistema Unico de Saude (SUS).

§ 1° Estdo incluidas no disposto neste artigo as instituicdes publicas federais, estaduais e municipais
de controle de qualidade, pesquisa e producdo de insumos, medicamentos, inclusive de sangue e
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§ 2° A iniciativa privada podera participar do Sistema Unico de Satde (SUS), em carater complementar.
CAPITULO |
Dos Objetivos e Atribuigdes
Art. 5° S0 objetivos do Sistema Unico de Saude SUS:

| - a identificagdo e divulgagao dos fatores condicionantes e determinantes da salde;

Il - a formulagdo de politica de salde destinada a promover, nos campos econdmico e social, a
observéncia do disposto no § 1° do art. 2° desta lei;

lll - a assisténcia as pessoas por intermédio de agbes de promogao, protecéo e recuperacio da salde,
com a realizagéo integrada das ag6es assistenciais e das atividades preventivas.

Art. 6° Estdo incluidas ainda no campo de atuag8o do Sistema Unico de Saude (SUS):

| - a execugdo de agdes:

a) de vigilancia sanitaria;

b) de vigilancia epidemiolégica;

¢) de saude do trabalhador; e

d) de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica;

Il - a participagéo na formulagéo da politica e na execugéo de acdes de saneamento basico;
Il - a ordenacéo da formac&o de recursos humanos na area de satde;

IV - a vigilancia nutricional e a orientag&o alimentar;

V - a colaborag&o na protecdo do meio ambiente, nele compreendido o do trabalho;

VI - a formulagao da politica de medicamentos, equipamentos, imunobiolégicos e outros insumos de
interesse para a salude e a participacdo na sua produc3o;

VIl - o controle e a fiscalizac&o de servigos, produtos e substancias de interesse para a salde;
VIlI - a fiscalizag&o e a inspegao de alimentos, agua e bebidas para consumo humano;

IX - a participacdo no controle e na fiscalizagdo da produgo, transporte, guarda e utilizagdo de
substancias e produtos psicoativos, toxicos e radioativos;

X - 0 incremento, em sua area de atuagéo, do desenvolvimento cientifico e tecnolégico;
Xl - a formulagéo e execugéo da politica de sangue e seus derivados.

§ 1° Entende-se por vigilancia sanitaria um conjunto de acbes capaz de eliminar, diminuir ou prevenir
riscos a saude e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da producéo e
circulagao de bens e da prestacdo de servigos de interesse da satde, abrangendo:

| - o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se relacionem com a saude,
compreendidas todas as etapas e processos, da produgéo ao consumo; e
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§ 2° Entende-se por vigilancia epidemiolégica um conjunto de agdes que proporcionam o
conhecimento, a detecgcdo ou prevengdo de qualquer mudanga nos fatores determinantes e condicionantes
de salde individual ou coletiva, com a finalidade de recomendar e adotar as medidas de prevengéo e
controle das doengas ou agravos.

§ 3° Entende-se por saude do trabalhador, para fins desta lei, um conjunto de atividades que se
destina, através das agdes de vigilancia epidemiolégica e vigilancia sanitaria, & promogéo e protecdo da
saude dos trabalhadores, assim como visa & recuperagdo e reabilitagdo da salude dos trabalhadores
submetidos aos riscos e agravos advindos das condigdes de trabalho, abrangendo:

| - assisténcia ao trabalhador vitima de acidentes de trabalho ou portador de doenca profissional e do
trabalho;

Il - participagdo, no ambito de competéncia do Sistema Unico de Saude (SUS), em estudos, pesquisas,
avaliag8o e controle dos riscos e agravos potenciais a saude existentes no processo de trabalho;

Il - participagdo, no ambito de competéncia do Sistema Unico de Saude (SUS), da normatizagéo,
fiscalizagdo e controle das condigbes de produg&o, extragdo, armazenamento, transporte, distribuicéo e
manuseio de substancias, de produtos, de maquinas e de equipamentos que apresentam riscos a saude do
trabalhador,

IV - avaliagédo do impacto que as tecnologias provocam a satde;

- informag&o ao trabalhador e a sua respectiva entidade sindical e as empresas sobre os riscos de
acidentes de trabalho, doenga profissional e do trabalho, bem como os resultados de fiscalizagdes,
avaliagbes ambientais e exames de saude, de admissao, periddicos e de demiss&o, respeitados os preceitos
da ética profissional;

VI - participagdo na normatizacéo, fiscalizagéo e controle dos servicos de salde do trabalhador nas
instituicdes e empresas publicas e privadas;

VII - reviséo periddica da listagem oficial de doengas originadas no processo de trabalho, tendo na sua
elaboragéo a colaboracéo das entidades sindicais; e

VIIl - a garantia ao sindicato dos trabalhadores de requerer ao 6rgéo competente a interdicdo de
maquina, de setor de servigo ou de todo ambiente de trabalho, quando houver exposigéo a risco iminente
para a vida ou saude dos trabalhadores.

CAPITULO Il
Dos Principios e Diretrizes

Art. 7° As agbes e servigos publicos de salde e os servigos privados contratados ou conveniados que
integram o Sistema Unico de Saude (SUS), sd0 desenvolvidos de acordo com as diretrizes previstas no art.
198 da Constituicéo Federal, obedecendo ainda aos seguintes principios:

| - universalidade de acesso aos servigos de salide em todos os niveis de assisténcia;

Il - integralidade de assisténcia, entendida como conjunto articulado e continuo das acbes e servicos
preventivos e curativos, individuais e coletivos, exigidos para cada caso em todos os niveis de complexidade
do sistema;

Il - preservagdo da autonomia das pessoas na defesa de sua integridade fisica e moral;
IV - igualdade da assisténcia a saude, sem preconceitos ou privilégios de qualquer espécie;

V - direito & informacéao, as pessoas assistidas, sobre sua satde;
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VII - utilizagdo da epidemiologia para o estabelecimento de prioridades, a alocagdo de recursos e a
orientagcao programatica;

VIII - participagdo da comunidade;

IX - descentralizag&o politico-administrativa, com direg&o Ginica em cada esfera de governo:
a) énfase na descentralizagdo dos servicos para os municipios;

b) regionalizag&o e hierarquizagdo da rede de servicos de saude;

X - integragdo em nivel executivo das agdes de salide, meio ambiente e saneamento basico;

XI - conjugagéo dos recursos financeiros, tecnolégicos, materiais e humanos da Uni&o, dos Estados, do
Distrito Federal e dos Municipios na prestagdo de servigos de assisténcia a sadde da populagao;

Xl - capacidade de resolugdo dos servigos em todos os niveis de assisténcia; e
Xl - organizagao dos servigos publicos de modo a evitar duplicidade de meios para fins idénticos.
CAPITULO Il
Da Organizagao, da Diregéo e da Gestao

Art. 8° As agbes e servicos de salde, executados pelo Sistema Unico de Saude (SUS), seja
diretamente ou mediante participagdo complementar da iniciativa privada, serdo organizados de forma
regionalizada e hierarquizada em niveis de complexidade crescente.

Art. 9° A diregéo do Sistema Unico de Saude (SUS) é unica, de acordo com o inciso | do art. 198 da
Constituicao Federal, sendo exercida em cada esfera de governo pelos seguintes 6rgaos:

I - no ambito da Uni&o, pelo Ministério da Salide;

Il - no ambito dos Estados e do Distrito Federal, pela respectiva Secretaria de Saude ou 6rgéo
equivalente; e

IIl - no ambito dos Municipios, pela respectiva Secretaria de Saude ou 6rgao equivalente.

Art. 10. Os municipios poderdo constituir consércios para desenvolver em conjunto as agdes e 0s
servigos de saude que lhes correspondam.

§ 1° Aplica-se aos consércios administrativos intermunicipais o principio da diregdo Gnica, e os
respectivos atos constitutivos disporéo sobre sua observancia.

§ 2° No nivel municipal, o Sistema Unico de Salde (SUS), podera organizar-se em distritos de forma a
integrar e articular recursos, técnicas e praticas voltadas para a cobertura total das agbes de salde.

Art. 11. (Vetado).

Art. 12. Serdo criadas comissdes intersetoriais de &mbito nacional, subordinadas ao Conselho Nacional
de Saude, integradas pelos Ministérios e 6rgaos competentes e por entidades representativas da sociedade
civil.

Paragrafo (nico. As comissbes intersetoriais terdo a finalidade de articular politicas e programas de
interesse para a saude, cuja execugao envolva areas ndo compreendidas no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS).
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| - alimentagao e nutricio;

Il - saneamento e meio ambiente;

Il - vigilancia sanitaria e farmacoepidemiologia;
IV - recursos humanos;

V - ciéncia e tecnologia; e

VI - saude do trabalhador.

Art. 14. Deverdo ser criadas Comissdes Permanentes de integragdo entre os servigos de saude e as
instituicbes de ensino profissional e superior.

Paragrafo unico. Cada uma dessas comissbes tera por finalidade propor prioridades, meétodos e
estratégias para a formacdo e educagado continuada dos recursos humanos do Sistema Unico de Salde
(SUS), na esfera correspondente, assim como em relag&o & pesquisa e a cooperacdo técnica entre essas
instituicées.

Art. 14-A. As Comissdes Intergestores Bipartite e Tripartite s&o reconhecidas como foros de
negociacdo e pactuagdo entre gestores, quanto aos aspectos operacionais do Sistema Unico de Saude
(SUS). (Incluido pela Lei n°® 12.466, de 2011).

Paragrafo Gnico. A atuagdo das Comissdes Intergestores Bipartite e Tripartite terd por objetivo:
(Incluido pela Lei n°® 12.466, de 2011).

| - decidir sobre os aspectos operacionais, financeiros e administrativos da gestdo compartilhada do
SUS, em conformidade com a definicdo da politica consubstanciada em planos de salde, aprovados pelos

conselhos de saude; (Incluido pela Lei n® 12,466, de 2011).

Il - definir diretrizes, de ambito nacional, regional e intermunicipal, a respeito da organizagéo das redes
de acles e servigos de saude, principalmente no tocante a sua governanga institucional e a integracéo das

acdes e servicos dos entes federados; (Incluido pela Lei n° 12.466, de 2011).

Il - fixar diretrizes sobre as regides de saude, distrito sanitario, integragdo de territérios, referéncia e
contrarreferéncia e demais aspectos vinculados a integragéo das agdes e servicos de salde entre os entes

federados. (Incluido pela Lei n® 12.466, de 2011).

Art. 14-B. O Conselho Nacional de Secretarios de Saude (Conass) e o Conselho Nacional de
Secretarias Municipais de Saude (Conasems) s&o reconhecidos como entidades representativas dos entes
estaduais e municipais para tratar de matérias referentes a saude e declarados de utilidade publica e de
relevante fung¢&o social, na forma do regulamento. (Incluido pela Lei n® 12.466. de 2011).

§ 12 O Conass e o Conasems receberdo recursos do orcamento geral da Uni&o por meio do Fundo
Nacional de Saude, para auxiliar no custeio de suas despesas institucionais, podendo ainda celebrar
convénios com a Uni&o. (Incluido pela Lei n® 12.466. de 2011).

§ 22 Os Conselhos de Secretarias Municipais de Salde (Cosems) sdo reconhecidos como entidades
gue representam os entes municipais, no ambito estadual, para tratar de matérias referentes a saude, desde
que vinculados institucionalmente ao Conasems, na forma que dispuserem seus estatutos. (Incluido pela Lei
n° 12.466, de 2011).

CAPITULO IV

Da Competéncia e das Atribuicdes
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LEI N° 9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1998.

Regulamento

Conversdo da MPv n° 1.791, de 1998 Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria, cria a Agéncia Nacional de Vigiléncia
Vide Lein® 11.972. de 2009 Sanitaria, e da outras providéncias.

Texto compilado

Fago saber que o PRESIDENTE DA REPUBLICA adotou a Medida Provisoria n° 1.791, de 1998, que o Congresso Nacional aprovou, @ eu, Antonio Carlos Magalhes,
Presidente, para os efeitos do disposto no paragrafo tnico do art. 62 da Constituigdo Federal, promuigo a seguinte Lei:

CAPITULOI
DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Art. 12 O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria compreende o conjunto de agdes definido pelo § 1° do art. 6° e pelos arts. 18 da Lei n® 8.080, de 19 de setembro de
1990, executado por instituibes da Administragdo Publica direta e indireta da Uni&o, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, que exercam atividades de regulagéo,
normatizagéo, coritrole e fiscalizagdo na area de vigilancia sanitéria.

At 28 Compete a Unido no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria:

| - definir a politica nacional de vigilancia sanitaria;

W} - definir o Sistema Nacional de Vigiléncia Sanitaria;

11 - normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substancias e servigos de interesse para a saude;

IV - exercer a vigilancia sanitéria de portos, aeroportos e fronteiras, podendo essa atribuigéo ser supletivamente exercida pelos Estados, pelo Distrito Federal e pelos Municipios;
V - acompanhar e coordenar as agdes estaduais, distrital e municipais de vigilancia sanitaria;

VI - prestar cooperagéo técnica e financeira aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios;

VI - atuar em circunstancias especiais de risco a salde; e

VIl - manter sistema de informagSes em vigilancia sanitéria, em cooperag&o com os Estados, o Distrito Federal e 0s  Municipios.

§ 12 A competéncia da Unido sera exercida:

I - pelo Ministério da Satde, no que se refere & formulagdo, ao acompanhamento e & avaliagdo da politica nacional de vigilancia sanitaria e das diretrizes gerais do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria;

Il - pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - ANVS, em conformidade com as atribuigdes que Ihe s&o conferidas por esta Lei; e
Il - pelos demais érgéos e entidades do Poder Executivo Federal, cujas areas de atuagéo se relacionem com o sistema.

§2° O Poder Executivo Federal definira a alocagéo, entre os seus orgéos e entidades, das demais atribuicdes e atividades executadas pelo Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, ndo abrangidas por esta Lei.

§ 3% Os Estados, o Distrito Federal e os Municipios forneceréio, mediante convénio, as informagdes solicitadas pela coordenagao do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.
CAPITULO II
DA CRIACAO E DA COMPETENCIA DA AGENCIA NACIONAL

DE VIGILANCIA SANITARIA
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Art. 32 Fica criada a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, autarquia sob regime especial, vinculada ao Ministério da Satde, com sede e foro no Distrito Federal,
prazo de duragéo indeterminado e atuagéo em todo territorio nacional.  (Redac&o dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

Paragrafo Uriico. A natureza de autarquia especial conferida & Agéncia é caracterizada pela independéncia administrativa, estabilidade de seus dirigentes e autonomia
financeira.

Art. 42 A Agéncia atuara como entidade administrativa independente, sendo-lhe assegurada, nos termos desta Lei, as prerrogativas necessarias ao exercicio adequado de suas
atribuigdes.

Art. 52 Cabera ac Poder Executivo instalar a Agéncia, devendo o seu regulamento, aprovado por decreto do Presidente da Repuiblica, fixar-lhe a estrutura organizacional.

céo-daAgéneia—investindo-a—automaticamente—neo-exercicio-de-suas-atribtied (Revogado pela Medida
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Proviséria n® 2.190, de 2001)

Art. 6° A Ageéncia tera por finalidade institucional promover a protegdo da salde da populagéo, por intermédio do controle sanitdrio da produgdo e da comercializagao de
produtos e servicos submetidos & vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de portos,
aeroportos e de fronteiras.

Art. 78 Compete a Agéncia proceder & implementagéo e a execugéo do disposto nos iricisos |l a VIl do art. 2° desta Lei, devendo:

| - coordenar o Sisterna Nacional de Vigilancia Sanitaria;

)1 - fomentar e realizar estudos e pesquisas no ambito de suas atribuigdes;

Il - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e as agdes de vigilancia sanitaria;

IV - estabelecer normas e padrdes sobre limites de contaminantes, residuos toxicos, desinfetantes, metais pesados e outros que envolvam risco a salde;

V - intervir, temporariamente, na administragdo de entidades produtoras, que sejam financiadas, subsidiadas ou mantidas com recursos publicos, assim como nos prestadores
de servigos e ou produtores exclusivos ou estratégicos para o abastecimento do mercado nacional, obedecido o disposto no art, 5° da Lei n® 6 437, de 20 de agosto de 1977, com a
redagéo que Ihe foi dada pelo art. 22 da Lei n® 9.695 de 20 de agosto de 1998:

VI - administrar e arrecadar a taxa de fiscalizagéo de vigilancia sanitéria, instituida pelo art. 23 desta Lei;
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VIl - anuir com a importagéo e exportagéo dos produtos mencionados no art. 89 desta Lei;
IX - conceder registros de produtos, segundo as normas de sua 4rea de atuacao;

X - conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas praticas de fabricagao;
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- (Revogado pela Medida Provisoria n® 2.190, de 2001)

XV - interditar, como medida de vigilancia sanitaria, os locais de fabricagéo, controle, importagao, armazenamento, distribuido e venda de produtos e de prestagao de servigos
relativos a salde, em caso de violagio da legislagdo pertinente ou de risco iminente a salde;

XV - proibir a fabricagéo, a importag@o, o armazenamento, a distribuicao e a comercializagdo de produtos e insumos, em caso de violagdo da legislagao pertinente ou de risco
iminente a saude;

XVI - cancelar a autorizagdo de funcionamento e a autorizago especial de funcionamento de empresas, em caso de violagao da legislagdo pertinente ou de risco iminente a
saude;

XVl - coordenar as agbes de vigilancia sanitéria realizadas por todos os laboratérios que compdem a rede oficial de laboratérios de controle de qualidade em satde;
XVl - estabelecer, coordenar e monitorar os sistemas de vigilancia toxicolégica e farmacolégica;
XIX - promover a revisdo e atualizagéo peribdica da farmacopéia;

XX - manter sistema de informagéo continuo e permanente para integrar suas atividades com as demais a¢des de salde, com prioridade as agdes de vigilancia epidemiologica e
assisténcia ambulatorial e hospitalar;

XX! - monitorar e auditar os érgdos e entidades estaduais, distrital e municipais que integram o Sistema Naciona! de Vigilancia Sanitaria, incluindo-se os laboratérios oficiais de
controle de qualidade em salde,

XXII - coordenar e executar o controle da qualidade de bens e produtos relacionados no art. 8° desta Lei, por meio de anélises previstas na legislagéo sanitdria, ou de programas
especiais de monitoramento da qualidade em salde;

XX!If - fomentar o desenvolvimento de recursos humanos para o sistema e a cooperago técnico-cientifica nacional e internacional,
XXIV - autuar e aplicar as penalidades previstas em lei.

XXV - monitorar a evolugdo dos pregos de medicamentos, equipamentos, componentes, insumos e servigos de salde, podendo para tanto: (incluido pela Medida_Proviséria n°
2.190-34, de 2001)

a) requisitar, quando julgar necessdrio, informagbes sobre produgdo, insumos, matérias-primas, vendas e quaisquer outros dados, em poder de pessoas de direito publico ou
privado que se dediquem as atividades de produgao, distribui¢do e comercializagéio dos bens e servigos previstos neste inciso, mantendo o sigito legal quando for o caso; (Incluido

pela Medida Provisdria n® 2.190-34, de 2001)

b) proceder ao exame de estoques, papéis e escritas de quaisquer empresas ou pessoas de direito pUblico ou privado que se dediquem as atividades de produg&o, distribuicéo e
comercializago dos bens e servigos previstos neste inciso, mantendo o sigilo legal quando for o caso; (Incluido pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 2001)

c) quando for verificada a existéncia de indicios da ocorréncia de infragdes previstas nos incisos it ou IV do art. 20 da Lei n® 8.884, de 11 de junho de 1994, mediante aumento
injustificado de pregos ou imposi¢&o de pregos excessivos, dos bens e servl(;os referidos nesses incisos, convocar os responsaveis para, no prazo maximo de dez dias Uteis, justificar
a respectiva conduta; (Incluido pela Medida Proviséria n°® 2.190-34, de

d) aplicar a penalidade prevista no art. 26 da Lei n® 8.884, de 1994; (Incluido pela Medida Provisoria n® 2.190-34. de 2001)

XXV - controlar, flscallzar e acompanhar sob o prisma da legislagéo sanitéria, a propaganda e publicidade de produtos submetidos ao regime de vigilancia sanitaria; (Incluido
ela Medida Proviséria n° 2.1

XXVI! - definir, em ato proprio, os locais de entrada e saida de entorpecentes, psicotropicos e precursores no Pais, ouvido o Departamento de Policia Federal e a Secretaria da

Receita Federal. (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

b

§ 1% A Agéncia podera delegar aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios a execugao de atribuicdes que lhe sdo proprias, excetuadas as previstas nos incisos I, V, VIIi,
1X, XV, XV, XVII, XVl e XIX deste artigo.

§ 2% A Agéncia podera assessorar, complementar ou suplementar as a¢des estaduais, municipais e do Distrito Federal para o exercicio do controle sanitario.

§ 3% As atividades de vigilancia epidemiolégica e de controle de vetores relativas a portos, aeroportos e fronteiras, serdo executadas pela Agéncia, sob orientagao técnica e
normativa do Ministério da Saude.

§42 A Agéncia podera delegar a érgéo do Ministério da Saude a execugdo de atribuices previstas neste artigo relacionadas a servigos médico-ambulatorial-hospitalares,
previstos nos §§ 22 e 32 do art. 82, observadas as vedagdes definidas no § 12 deste artigo. (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001

§ 52 A Agéncia devera pautar sua atuagdo sempre em observancia das diretrizes estabelecidas pela Lei ne 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dar seguimento ao processo
de descentralizagéo da execugdo de atividades para Estados, Distrito Federal e Municipios, observadas as vedagdes relacionadas no § 12 deste artigo. (Incluido pela Medida
Proviséria n® 2,190-34, de 2001)

§ 62 A descentralizagdo de que trata o § 592 serd efetivada somente apds manifestacéo favoravel dos respectivos Conselhos Estaduais, Distrital ¢ Municipais de Saude. (Incluido
peta Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

Art. 8% Incumbe & Agéncia, respeitada a legislagéo em vigor, regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servigos que envolvam risco & saude publica.
§ 18 Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagéo sanitaria pela Agéncia:
| - medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos, processos e tecnologias;

Il - alimentos, inclusive bebidas, aguas envasadas, seus insumos, suas embalagens, aditivos alimentares, limites de contaminantes organicos, residuos de agrotéxicos e de
medicamentos veterindrios;
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IV - saneantes destinados & higienizag8o, desinfecgao ou desinfestagéo em ambientes domiciliares, hospitalares e coletivos; O funcj()né io

V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagndstico; Maria
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VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontolégicos e hemoterépicos e de diagnéstico laboratorial e por  imagem:;
VIl - imunobiolégicos e suas substancias ativas, sangue e hemoderivados;

VIII - érgéos, tecidos humanos e veterindrios para uso em transplantes ou reconstituigdes;

IX - radioisétopos para uso diagndstico in vivo e radiofarmacos e produtos radioativos utilizados em diagnéstico e terapia;

X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigero, derivado ou ndo do tabaco;

Xi - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a sadde, obtidos por engenharia genética, por outro procedimento ou ainda submetidos a fontes de radiagao.

§2° Consideram-se servigos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitéria pefa Agéncia, aqueles voltados para a atengao ambulatorial, seja de rotina ou de emergéncia, os
realizados em regime de intemagao, os servigos de apoio diagnéstico e terapéutico, bem como aqueles que impliquem 2 incorporagéo de novas tecnologias.

§ 3% Sem prejuizo do disposto nos §§ 1° e 22 deste artigo, submetem-se 2o regime de vigilancia sanitdria as instalagbes fisicas, equipamentos, tecnologias, ambiente_s e
procedimentos envolvidos em todas as fases dos processos de produgio dos bens e produtos submetidos 2o controle e fiscalizago sanitéria, incluindo a destinagao dos respectivos
residuos.

§ 4 A Agéncia podera regulamentar outros produtos e servigos de interesse para o controle de riscos & satde da populagéo, alcangados pelo Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria.

§ 52 A Agéncia podera dispensar de registro os imunobiologicos, inseticidas, medicamentos e outros insumos estratégicos quando adquiridos por intermédio de organismos
multilaterais internacionais, para uso em programas de satde publica pelo Ministério da Satde e suas entidades vinculadas. (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

§ 72 O ato de que trata o § 62 devera ser publicado no Diario Oficial da Unido. (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

§ 8% Consideram-se servigos e instalagdes submetidos ao controle e fiscalizag@o sanitaria aqueles relacionados com as atividades de portos, aeroportos e fronteiras e nas
estagdes aduaneiras e terminais alfandegados, servigos de transportes aquéticos, terrestres e aéreos. (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

CAPITULO il
DA ESTRUTURA ORGANIZACIONAL DA AUTARQUIA
Secdo |
Da Estrutura Basica

Art. 98 A Agéncia seré dirigida por uma Diretoria Colegiada, devendo contar, também, com um Procurador, um Corregedor e um Ouvidor, além de unidades especializadas
incumbidas de diferentes fungées.

Paragrafo (nico. A Agéncia contara, ainda, com um Conselho Consultivo, que devera ter, no minimo, representantes da Unigo, dos Estados, do Distrito Federal, dos Municipios,
dos produtores, dos comerciantes, da comunidade cientifica e dos usuérios, na forma do regulamento. (Redac&o dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

Segéo Ii
Da Diretoria Colegiada
Art 10. A geréncia e a administrag&o da Agéncia ser&o exercidas por uma Diretoria Colegiada, composta por até cinco membros, sendo um deles o seu Diretor-Presidente.

Parégrafo Uinico. Os Diretores seréo brasileiros, indicados e nomeados pelo Presidente da Republica apés aprovagao prévia do Senado Federal nos termos do art. 52, Iil, "f", da
Constituigéo Federal, para cumprimento de mandato de trés anos, admitida uma Gnica reconduggo.

Art. 11, O Diretor-Presidente da Agéncia sera nomeado pelo Presidente da RepUblica, dentre os membros da Diretoria Colegiada, e investido na fungéo por trés anos, ou pelo
prazo restante de seu mandato, admitida uma Gnica recondug&o por trés anos.

Art. 12. A exoneragio imotivada de Diretor da Agéncia somente podera ser promovida nos quatro meses iniciais do mandato, findos os quais sera assegurado seu pleno e
integral exercicio, salvo nos casos de prética de ato de improbidade administrativa, de condenagéo penal transitada em juigado e de descumprimento injustificado do contrato de
gestéo da autarquia.

Art. 13. Aos dirigentes da Agéncia & vedado o exercicio de qualquer outra atividade profissional, empresarial, sindical ou de diregéo politico-partidaria.

§ 10 E vedado aos dirigentes, igualmente, ter interesse direto ou indireto, em empresa relacionada com a area de atuagdo da Vigilancia Sanitéria, prevista nesta Lei, conforme
dispuser o regulamento.

§2° A vedacdo de que trata o caput deste artigo ndo se aplica aos casos em que a atividade profissional decorra de vinculo contratual mantido com entidades publicas
destinadas ao ensino e & pesquisa, inclusive com as de direito privado a elas vinculadas.

§ 3¢ No caso de descumprimento da obrigagao prevista no caput e no § 12 deste artigo, o infrator perdera o cargo, sem prejuizo de responder as ages civeis e penais cabiveis.
Art. 14. Até um ano apés deixar o cargo, é vedado ao ex-dirigente representar qualquer pessoa ou interesse perante a Agéncia.

Paragrafo Unico. Durante o prazo estabelecido no caput € vedado, ainda, ao ex-dirigente, utilizar em beneficio préprio informagdes privilegiadas obtidas em decorréncia do cargo
exercido, sob pena de incorrer em ato de improbidade administrativa.
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Art. 15. Compete a Diretoria Colegiada: (Redacao dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001) ‘
I - definir as diretrizes estratégicas da Agéncia; (Redaciio dada pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 2001) tMarla Jo ,é ¥ ‘iV"E?_f a

It - propor ao Ministro de Estado da Satide as politicas e diretrizes governamentais destinadas a permitir & Agéncia o cumprimento de seus objetivos; (Redacéo dada pela
Medida Provisoria n® 2.190-34, de 2001)

1ii - editar normas sobre matérias de competéncia da Agéncia; (Redacdo dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

IV - cumprir e fazer cumprir as normas refativas & vigildncia sanitdria; (Redacso dada pela Medida Proviséria n° 2.190-34, de 2001)

V - elaborar e divulgar relatorios periédicos sobre suas atividades; (Redac8o dada pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 2001

VI - julgar, em grau de recurso, as decisdes da Agéncia, mediante provocagéo dos interessados; (Redacéo dada pela Medida Proviséria n® 2,190-34, de 2001)

VIi - encaminhar os demonstrativos contébeis da Agéncia aos érg3os competentes. (Redacéo dada pela Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 2001

§ 12 A Diretoria reunir-se-4 com a presenca de, pelo menos, trés Diretores, dentre eles o Diretor-Presidente ou seu substituto legal, e deliberaré por maioria simples. (Redacéo
dada pela Medida Provisoria n° 2.190-34, de 2001}

§ 22 Dos atos praticados pela Agéncia cabera recurso a Diretoria Colegiada, com efeito suspensivo, como tltima instancia administrativa. (Redacéo dada pela Medida Proviséria
n° 2.190-34, de 2001
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Art. 16. Compete ao Diretor-Presidente: (Redacéo dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

I - representar a Agéncia em juizo ou fora dele; (Redagdo dada pela Medida Proviséria n® 2. 190-34, de 2001)

I - presidir as reuniées da Diretoria Colegiada; (Redacdo dada pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 2001}

1 - decidir ad referendum da Diretoria Colegiada as questées de urgéncia; {Redacdo dada pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 2001)
IV - decidir em caso de empate nas deliberagdes da Diretoria Colegiada; (Redacéo dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

V - nomear e exonerar servidores, provendo os cargos efetivos, em comisséo e fungdes de confianga, e exercer o poder disciplinar, nos termos da legislagéo em vigor, (Redacdo
dada pela Medida Provisoria n® 2.180-34, de 2001)

Vi - encaminhar ao Conselho Consultivo os refatdrios periddicos elaborados pela Diretoria Colegiada; (Redacéo dada pela Medida Proviséria n® 2.190:34, de 2001)
VIi - assinar contratos, convénios e ordenar despesas; (Redacio dada peia Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

VIll - elaborar, aprovar e promulgar o regimento interno, definir a area de atuagdo das unidades organizacionais e a estrutura executiva da Agéncia; (Redaclo dada pela Medida
Provisoria n® 2,190-34, de 2001)

IX - exercer a gestéo operacional da Agéncia. {Incluido pela Medida Provisoria n° 2.190-34, de 2001)
Segéo Il
Dos Cargos em Comisséo e das Fungdes Comissionadas

Art. 17. Ficam criados os Cargos em Comissdo de Natureza Especial e do Grupo de Diregéio e Assessoramento Superiores - DAS, com a finalidade de integrar a estrutura da
Agéncia, relacionados no Anexo | desta Lei.

Paragrafo unico. Os cargos em Comissdo do Grupo de Diregdo e Assessoramento Superior serdo exercidos, preferenciaimente, por integrantes do quadro de pessoal da
autarquia.

18.7.2000)
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57—(Revogado pela Lei n® 9,986, de 18.7.2000)

CAPITULO IV

Do Contrato de Gestdo

Art. 19. A Administragdo da Agéncia sera regida por um contrato de gestéo, negociado entre o seu Diretor-Presidente e o Ministro de Estado da Satide, ouvidos previamente os
Ministros de Estado da Fazenda e do Planejamento, Orgamento e Gestdio, no prazo maximo de cento e vinte dias seguintes & nomeagéo do Diretor-Presidente da autarquia.
(Redacso dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001}

Paragrafo Unico. O contrato de gestdo é o instrumento de avaliagéio da atuagdo administrativa da autarquia e de seu desempenho, estabelecendo os parémetros para a
administrago interna da autarquia bem como os indicadores que permitam quantificar, objetivamente, a sua avaliagdo periédica.

Art. 20. O descumprimento injustificado do contrato de gestao implicara a exoneragéo do Diretor-Presidente, pelo Presidente da Republica, mediante solicitagéo do Ministro de
Estado da Saude.

CAPITULO V
Do Patriménio e Receitas
Segdo |

Das Receitas da Autarquia
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LE] N° 8.078, DE 11 DE SETEMBRO DE 1990.

Texto compilado

Mensagem de weto
Regulamento

Regulamento

Regulamento

Vigéncia

Vide Decreto n° 2.181, de 1997

Dispde sobre a protegdo do consumidor e da outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, fago saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte
lei:

TITULO |
Dos Direitos do Consumidor

CAPITULO |
Disposicdes Gerais

Art. 1° O presente codigo estabelece normas de protegdo e defesa do consumidor, de ordem plblica e
interesse social, nos termos dos arts. 5°, inciso XXX, 170. inciso V., da Constituicdo Federal e art. 48 de suas
Disposicdes Transitorias.

Art. 2° Consumidor é toda pessoa fisica ou juridica que adquire ou utiliza produto ou servico como
» destinatario final.

Paragrafo Unico. Equipara-se a consumidor a coletividade de pessoas, ainda que indeterminaweis, que haja
intervindo nas relagdes de consumo.

Art. 3° Fomecedor é toda pessoa fisica ou juridica, publica ou privada, nacional ou estrangeira, bem como
os entes despersonalizados, que desenwlvem atividade de produgdo, montagem, criagdo, construgéo,
transformacéo, importacdo, exportacéo, distribuicdo ou comercializagdo de produtos ou prestagdo de senvigos.

§ 1° Produto é qualquer bem, méwvel ou iméwvel, material ou imaterial.

§ 2° Senigo é qualquer atividade fomecida no mercado de consumo, mediante remuneragao, inclusive as deg
natureza bancaria, financeira, de crédito e securitaria, salvo as decorrentes das relacdes de carater trabalhista.

CAPITULO I
Da Padlitica Nacional de Relagdes de Consumo

tém assinatura

Y30'con

rado do ECM

v Art. 4° A Politica Nacional das Relagdes de Consumo tem por objetivo o atendimento das necessidadess,

dos consumidores, o respeito a sua dignidade, salde e seguranga, a protegdo de seus interesses econdmicos, a§
melhoria da sua qualidade de vida, bem como a transparéncia e harmonia das relagdes de consumo, atendndos_:,

os seguintes principios: (Redagdo dada pela Lei n°® 9.008, de 21.3.1995)

| - reconhecimento da wilnerabilidade do consumidor no mercado de consumo;

Il - acdo governamental no sentido de proteger efetivamente o consumidor:

a) por iniciativa direta;
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LE]l N° 9.294, DE 15 DE JULHO DE 1996.

Dispde sobre as restrigbes ao uso e a propaganda de
produtos fumigeros, bebidas alcodlicas, medicamentos,
terapias e defensivos agricolas, nos termos do § 4° do art.
220 da Constituigao Federal.

Regulamento

O PRESIDENTE DA REPUBLICA Fago saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a
seguinte Lei:

Art. 1° O uso e a propaganda de produtos fumigeros, derivados ou hdo do tabaco, de bebidas alcodlicas, de
medicamentos e terapias e de defensivos agricolas estédo sujeitos as restricdes e condicdes estabelecidas por
esta Lei, nos termos do § 4° do art. 220 da Constituicdo Federal.

Paragrafo Gnico. Consideram-se bebidas alcoélicas, para efeitos desta Lei, as bebidas potaweis com teor
oblico superior a treze graus Gay Lussac.

Art, 22 E proibido o uso de cigarros, cigarrilhas, charutos, cachimbos ou qualquer outro produto fumigeno,
derivado ou ndo do tabaco, em recinto coletivo fechado, privado ou publico. (Redacéo dada pela Lei n® 12.546.
de 2011)

§ 1° Incluem-se nas disposicOes deste artigo as reparticdes publicas, os hospitais e postos de saude, as
salas de aula, as bibliotecas, os recintos de trabalho coletivo € as salas de teatro e cinema.

o tmetacao-tadep - i s ., e 506

§ 22 E vedado o uso dos produtos mencionados no caput nas aeronaves e weiculos de transporte coletivo.

(Redacdo dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

§ 3° Considera-se recinto coletivo o local fechado, de acesso publico, destinado a permanente utilizagdo

simultanea por varias pessoas.  (Incluido pela Lei n® 12.546, de 2011)

Art. 3° E vedada, em todo o teritério nacional, a propaganda comercial de cigarros, cigarrilhas, charutos,
cachimbos ou qualquer outro produto fumigeno, derivado ou nZo do tabaco, com excegdo apenas da exposi¢éo
dos referidos produtos nos locais de vendas, desde que acompanhada das clausulas de adverténcia a que se

referem os §§ 22, 32 e 42 deste artigo e da respectiva tabela de pregos, que dewe incluir o prego minimo de venda
no varejo de cigarros classificados no cédigo 2402.20.00 da Tipi, igente a época, conforme estabelecido pelo

Poder Executivo. (Redagéo dada pela Lei n°® 12.546, de 2011)
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§ 1° A propaganda comercial dos produtos referidos neste artigo devera ajustar-se %§W77
e A L
| - ndo sugerir o consumo exagerado ou iresponsawel, nem a indugdo ao bem@gg&mz\gﬁ%rgm

associagéo a celebragdes civicas ou religiosas;

Il - ndo induzir as pessoas ao consumo, atribuindo aos produtos propriedades calmantes ou estimulantes,
que reduzam a fadiga ou a tensdo, ou qualquer efeito similar;

Il - ndo associar idéias ou imagens de maior éxito na sexualidade das pessoas, insinuando o aumento de
virilidade ou feminilidade de pessoas fumantes;

IV — n&o associar o uso do produto a pratica de atividades esportivas, olimpicas ou ndo, nem sugerir ou
induzir seu consumo em locais ou situagdes perigosas, abusivas ou ilegais; (Redagdo dada pela Lei n® 10.167,
de 27.12.2000)

V - ndo empregar imperativos que induzam diretamente ao consumo;

VI — néo incluir a participagdo de criangas ou adolescentes.(Redacdo dada pela Lei n° 10.167. de
27.12.2000)

§ 22 A propaganda contera, nos meios de comunicagso e em fungdo de suas caracteristicas, adverténcia,

sempre que possivel falada e escrita, sobre os maleficios do fumo, bebidas alcodlicas, medicamentos, terapias e

fensivos agricolas, segundo frases estabelecidas pelo Ministério da Saude, usadas sequencialmente, de forma
simultanea ou rotativa. (Redacéo dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001

§ 32 As embalagens e os magos de produtos fumigenos, com exceg#o dos destinados a exportagédo, e o

material de propaganda referido no caput deste artigo conterdo a adverténcia mencionada no § 22 acompanhada

de imagens ou figuras que ilustrem o sentido da mensagem. (Redac&o dada pela Medida Provisoria n® 2.190-34,
de 2001)

§ 4° Nas embalagens, as clausulas de adverténcia a que se refere o § 2° deste artigo serdo
seqlencialmente usadas, de forma simultdnea ou rotativa, nesta Gltima hipétese devendo variar no maximo a
cada cinco meses, inseridas, de forma legivel e ostensivamente destacada, em uma das laterais dos magos,
carteiras ou pacotes que sejam habitualmente comercializados diretamente ao consumidor.
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§ 5° Nas embalagens de produtos fumigenos vendidas diretamente ao consumidor, as clausulas de

adverténcia a que se refere o § 22 deste artigo seréo sequencialmente usadas, de forma simultanea ou rotativa,
nesta Ultima hipétese devendo variar no maximo a cada 5 (cinco) meses, inseridas, de forma legivel e
ostensivamente destacada, em 100% (cem por cento) de sua face posterior e de uma de suas laterais.

(Redacéo dada pela Lei n°® 12.546. de 2011)

§ 62 A partir de 12 de janeiro de 2016, além das clausulas de adverténcia mencionadas no § 52 deste
artigo, nas embalagens de produtos fumigenos vendidas diretamente ao consumidor também devera ser impresso
um texto de adverténcia adicional ocupando 30% (trinta por cento) da parte inferior de sua face frontal.

(Incluido pela Lei n°® 12.546, de 2011)

§ 72 (VETADO). Incluido pela Lei n® 12.546. de 2011
Art. 3%A Quanto aos produtos referidos no art. 22 desta Lei, séo proibidos: (Artigo incluido pela Lei n°

10.167, de 27.12.2000)
| — a venda por via postal; (Inciso incluido pela Lei n® 10.167, de 27.12.2000)

Il — a distribuigdo de qualquer tipo de amostra ou brinde; (Inciso incluido pela Lei n°® 10.167, de

27.12.2000)
Il — a propaganda por meio eletrdnico, inclusive intemet; (Inciso incluido pela Lei n°® 10.167, de
27.12.2000)

IV — a realizagdo de visita promocional ou distribuicao gratuita em estabelecimento de ensino ou local

publico; (Inciso incluido pela Lei n® 10.167, de 27.12.2000)

V — o patrocinio de atividade cultural ou esportiva; (Inciso incluido pela Lei n°® 10.167, de 27.12.2000

VI — a propaganda fixa ou mével em estadio, pista, palco ou local similar; (Inciso incluido pela Lei n°
10.167, de 27.12.2000)

VIl — a propaganda indireta contratada, também denominada merchandising, nos programas produzidos no

Eis apbs a publicagdo desta Lei, em qualquer horario; (Inciso incluido pela Lei n® 10.167, de 27.12.2000)

VIl - a comercializagdo em estabelecimento de ensino, em estabelecimento de salude e em 0rgaos ou

entidades da Administragdo Publica; (Redacdo dada pela Lei n° 10.702, de 14.7.2003)
IX— a venda a menores de dezoito anos. (Incluido pela Lei n® 10.702, de 14.7.2003)

§ 12 Até 30 de setembro de 2005, o disposto nos incisos V e VI ndo se aplica no caso de ewentos
esportivos intemacionais que nao tenham sede fixa em um Unico pais e sejam organizados ou realizados por

instituicoes estrangeiras.(Renumerado e alterado pela Lei n® 10.702, de 14.7.2003)

§ 22 E facultado ao Ministério da Satde afixar, nos locais dos eventos esportivos a que se refere o § 12,
propaganda fixa com mensagem de adverténcia escrita que obsenara os conteudos a que se refere o § 22 do art.
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Art. 32-B Somente sera permitida a comercializacdo de produtos fumigenos que ostentem em sua
embalagem a identificacéo junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, na forma do regulamento.({Artigo

incluido pela Lei n° 10.167, de 27.12.2000)

Art. 32C A aplicagdo do disposto no § 12 do art. 32A, bem como a transmiss&o ou retransmiss&o, por
televisdo, em temitorio brasileiro, de eventos culturais ou esportivos com imagens geradas no estrangeiro
patrocinados por empresas ligadas a produtos fumigeros, exige a weiculagdo gratuita pelas emissoras de
televisdo, durante a transmiss&o do evento, de mensagem de adverténcia sobre os maleficios do fumo. (Incluido

pela Lei n° 10.702, de 14.7.2003)

§ 12 Na abertura e no encemramento da transmissdo do evento, sera weiculada mensagem de adverténcia,
cujo conteldo sera definido pelo Ministério da Salude, com duragdo ndo inferior a trinta segundos em cada

insercéo. (Incluido pela Lei n°® 10.702, de 14.7.2003)

§ 22 A cada intenvalo de quinze minutos sera weiculada, sobreposta a respectiva transmiss&o, mensagem
de adwerténcia escrita e falada sobre os maleficios do fumo com duragéo néo inferior a quinze segundos em cada
insercéo, por intermédio das seguintes frases e de outras a serem definidas na regulamentacdo, usadas

quencialmente, todas precedidas da afimagéo "O Ministério da Salde adverte": (Incluido pela Lei n°® 10.702,

14.7.2003)
| - "fumar causa mau halito, perda de dentes e cancer de boca"; (Incluido pela Lei n°® 10.702. de 14.7.2003
Il - "fumar causa cancer de pulméao”; (Incluido pela Lei n° 10.702, de 14.7.2003)
Il — “fumar causa infarto do corag¢éo"; (Incluido pela Lei n® 10.702, de 14.7.2003)

IV —"fumar na gravidez prejudica o bebé"; (Incluido pel i n° 10.702, de 14.7.2003

V — "em gestantes, o cigarro prowoca partos prematuros, o nascimento de criangas com peso abaixo do

normal e facilidade de contrair asma"; (Incluido pela Lei n® 10.702, de 14.7.2003)
VI - "criangas comegam a fumar ao verem os adultos fumando”; (Incluido pela Lei n° 10.702, de 14.7.2003)

VIl - "a nicotina & droga e causa dependéncia”; e (Incluido pela Lei n°® 10.702, de 14.7.2003)
VIl - “fumar causa impoténcia sexual”. (Incluido pela Lej n° 10.702, de 14.7.2003)

§ 32 Considera-se, para os efeitos desse artigo, integrantes do evento os treinos liwes ou oficiais, os
ensaios, as reapresentagdes e os compactos. (Incluido pela Lei n° 10.702, de 14.7.2003

Art. 4° Somente sera permitida a propaganda comercial de bebidas alcodlicas nas emissoras de radio e
televis&o entre as vinte e uma e as seis horas.

§ 1° A propaganda de que trata este artigo ndo podera associar o produto ao esporte olimpico ou de
competicdo, ao desempenho saudavel de qualquer atividade, a8 condugéo de weiculos e a imagens ou idéias de
maior éxito ou sexualidade das pessoas.

§ 2° Os rétulos das embalagens de bebidas alcodlicas conterdo adverténcia nos seguintes termos: "Evite o
Consumo Excessivo de Alcool”.

Art. 4-A. Na parte intema dos locais em que se vende bebida alcodlica, devera ser afixado adverténcia
escrita de forma legivel e ostensiva de que é crime dirigir sob a influéncia de alcool, punivel com deteng&o.

(Incluido pela Lei n° 11.705, de 2008)

Art. 5° As chamadas e caracterizacdes de patrocinio dos produtos indicados nos arts. 2° e 4° , para
ewventos alheios a programacgéo normal ou rotineira das emissoras de radio e televisdo, poderdo ser feitas em
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§ 1° As restricoes deste artigo aplicam-se & propaganda estatica existente em estadios, weiculos de
competicéo e locais similares.

§ 2° Nas condi¢des do caput, as chamadas e caracterizagdes de patrocinio dos produtos estaréo liberados
da exigéncia do § 2° do art. 3° desta Lei.

Art. 6° E vedada a utilizag3o de trajes esportivos, relativamente a esportes olimpicos, para weicular a
propaganda dos produtos de que trata esta Lei.

Art. 7° A propaganda de medicamentos e terapias de qualquer tipo ou espécie podera ser feita em
publicagdes especializadas dirigidas direta e especificamente a profissionais e instituigdes de salide.

§ 1° Os medicamentos anddinos e de venda livre, assim classificados pelo 6rgédo competente do Ministério
da Salde, poderéo ser anunciados nos 6rgdos de comunicagio social com as adwerténcias quanto ao seu
abuso, conforme indicado pela autoridade classificatoria.

§ 2° A propaganda dos medicamentos referidos neste artigo ndo podera conter afirmagdes que ndo sejam
passiveis de comprovagéo cientifica, nem podera utilizar depoimentos de profissionais que ndo sejam legalmente
alificados para fazé-lo.

§ 3° Os produtos fitoterapicos da flora medicinal brasileira que se enquadram no disposto no § 1° deste
artigo dewerdo apresentar comprovagcéo cientifica dos seus efeitos terapéuticos no prazo de cinco anos da
publicacdo desta Lei, sem o que sua propaganda sera automaticamente vedada.

§ 42 E permitida a propaganda de medicamentos genéricos em campanhas pubilicitarias patrocinadas pelo
Ministério da Saide e nos recintos dos estabelecimentos autorizados a dispensa-los, com indicagdo do

medicamento de referéncia. (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

§ 5° Toda a propaganda de medicamentos contera obrigatoriamente adverténcia indicando que, a

persistirem os sintomas, o médico dewvera ser consuitado. (Renumerado pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de
2001

Art. 8° A propaganda de defensivos agricolas que contenham produtos de efeito téxico, mediato ou
imediato, para o ser humano, dewera restringir-se a programas e publicagées dirigidas aos agricuitores e
pecuaristas, contendo completa explicagdo sobre a sua aplicagéo, precaugbes no emprego, consumo ou
utilizagdo, segundo o que dispuser o 6rgdo competente do Ministério da Agricultura e do Abastecimento, sem

juizo das normas estabelecidas pelo Ministério da Satide ou outro 6rgéo do Sistema Unico de Saude.

Art. 92 Aplicam-se ao infrator desta Lei, sem prejuizo de outras penalidades previstas na legislagdo em
vigor, especiaimente no Cdédigo de Defesa do Consumidor e na Legisiagdo de Telecomunicagbes, as seguintes

sangobes:(Redacdo dada pela Lei n® 10.167, de 27.12.2000)

| - adverténcia;

Il - suspenséo, no weiculo de diwlgagao da publicidade, de qualquer outra propaganda do produto, por prazo
de até trinta dias;

il - obrigatoriedade de veiculagéo de retificagéo ou esclarecimento para compensar propaganda distorcida
ou de ma-fé;

IV - apreensao do produto;
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VI - suspensdo da programagéo da emissora de radio e televisdo, pelo tempo desdezominutosat

minuto ou fragdo de duracdo da propaganda transmitida em desacordo com esta Lei, observando-se o mesmo

horario. (Inciso incluido pela Lei n® 10.167, de 27.12.2000)

VIl - no caso de violagdo do disposto no inciso IXdo artigo 32A, as sangdes previstas na Lei n® 6.437, de

20 de agosto de 1977, sem prejuizo do disposto no art. 243 da Lei n® 8.069, de 13 de julho de 1990. (Incluido
pela Lei n° 10.702, de 14.7.2003)

§ 1° As sangbes previstas neste artigo poderdo ser aplicadas gradativamente e, na reincidéncia,
cumulativamente, de acordo com as especificidade do infrator.

§ 2° Em qualquer caso, a pega publicitaria fica definitivamente vetada.

§ 32 Considera-se infrator, para os efeitos desta Lei, toda e qualquer pessoa natural ou juridica que, de
rma direta ou indireta, seja responsawel pela diwlgagdo da peca publicitaria ou pelo respectivo weiculo de
unicacgdo.(Redacéo dada pela Lei n® 10.167, de 27.12.2000

§ 42 Compete & autoridade sanitaria municipal aplicar as sangGes previstas neste artigo, na forma do art. 12

da Lei n® 6.437. de 20 de agosto de 1977, ressalvada a competéncia exclusiva ou concorrente: (Paragrafo
incluido pela Lei n® 10.167. de 27.12.2000

| — do 6rgdo de vigildncia sanitaria do Ministério da Saulde, inclusive quanto as sangdes aplicaweis as
agéncias de publicidade, responsaweis por propaganda de dmbito nacional; (Inciso incluido pela Lei n® 10.167, de
27.12.2000)

Il — do 6rgdo de regulamentacgéo da aviagdo civil do Ministério da Defesa, em relagéo a infragdes \erificadas

no interior de aeronaves; (Inciso incluido pela Lei n® 10.167, de 27.12.2000)

Il — do érgdo do Ministério das Comunicagtes responséavel pela fiscalizagdo das emissoras de radio e

televisdo; (Inciso inclufdo pela Lei n® 10.167. de 27.12.2000)

IV — do 6rgéo de regulamentacgéio de transportes do Ministério dos Transportes, em relagéo a infragdes
orridas no interior de transportes rodoviarios, ferrovidrios e aquaviarios de passageiros. (Inciso incluido pela L ei

n_10.167. de 27.12.2000)

§ 52 O Poder Executivo definira as competéncias dos 6rgéos e entidades da administragé&o federal
encarregados em aplicar as sangdes deste artigo. (Incluido pela Lei n® 10.702, de 14.7.2003)

Art. 10. O Poder Executivo regulamentara esta Lei no prazo maximo de sessenta dias de sua publicag&o.
Art. 11. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicag&o.
Art. 12. Rewogam-se as disposi¢cdes em contrario.
Brasilia, 15 de julho de 1996; 175° da Independéncia e 108° da Republica.
FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
Nelson A. Jobin

Arindo Porto
Adib Jatene
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LEl N© 10.831, DE 23 DE DEZEMBRO DE 2003.

Mensagem de weto I . as ,
Dispée sobre a agricultura organica e da outras

Regulamento. provdéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA Fago saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte
Lei:

Art. 12 Considera-se sistema orgénico de produgdo agropecuaria todo aquele em que se adotam técnicas
especificas, mediante a otimizagdo do uso dos recursos naturais e socioeconémicos disponiveis e o respeito a
integridade cultural das comunidades rurais, tendo por objetivo a sustentabilidade econémica e ecolégica, a
maximizagdo dos beneficios sociais, a minimizagdo da dependéncia de energia ndo-renovawel, empregando,
sempre que possivel, métodos culturais, biolégicos e mecanicos, em contraposicdo ao uso de materiais
sintéticos, a eliminagdo do uso de organismos geneticamente modificados e radiagdes ionizantes, em qualquer
fase do processo de produgéo, processamento, aitmazenamento, distribuigdo e comercializagéo, e a protegédo do
meio ambiente.

§ 12 A finalidade de um sistema de produgéo organico é:
| — a oferta de produtos saudaweis isentos de contaminantes intencionais;

Il - a preservagédo da diversidade biologica dos ecossistemas naturais e a recomposigéo ou incremento da
diversidade biologica dos ecossistemas modificados em que se insere o sistema de produgao;

Il - incrementar a atividade biolégica do solo;

IV — promover um uso saudawel do solo, da agua e do ar, e reduzir ao minimo todas as formas de
contaminagéo desses elementos que possam resultar das praticas agricolas;

V — manter ou incrementar a fertilidade do solo a longo prazo;

VI - a reciclagem de residuos de origem organica, reduzindo ao minimo o emprego de recursos nao-
renovaweis;

VIl - basear-se em recursos renovaweis e em sistemas agricolas organizados localmente;

ém assinaturas.

VIl - incentivar a integragdo entre os diferentes segmentos da cadeia produtiva e de consumo de produto§
organicos e a regionalizagdo da produgdo e comércio desses produtos;

0 CO

1]

c

IX — manipular os produtos agricolas com base no uso de métodos de elaboragdo cuidadosos, com §
propésito de manter a integridade organica e as qualidades vitais do produto em todas as etapas. S
T

[]

§ 22 O conceito de sistema organico de produgdo agropecuara e industrial abrange os denominadosg
ecolégico, biodindmico, natural, regenerativo, biol6gico, agroecolégicos, permacultura e outros que atendam o€
principios estabelecidos por esta Lei. g
o

[}

Art. 22 Considera-se produto da agricultura orgénica ou produto organico, seja ele in natura o@

processado, aquele obtido em sistema organico de produgéo agropecuario ou oriundo de processo extrativist

008,

sustentavel e ndo prejudicial ao ecossistema local. g
[
.
Paréagrafo tnico. Toda pessoa, fisica ou juridica, responséawel pela geragéo de produto definido no caput
deste artigo é considerada como produtor para efeito desta Lei. 3
©
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http:/Amww.planalto.gov.br/ccivil_03/1eis/2003410.831.htm



12/212014 L10831 autuado em 30/09/2015 00:00:00.
~olha n"

e 3O TOC
Art. 32 Para sua comercializagdo, os produtos organicos deverdo ser?;: foae @l&hﬁﬁ 84
reconhecido oficialmente, segundo critérios estabelecidos em regulamento. t
ManaJ g
Técnico Admintsfresvo W«*ee”?o

§ 12 No caso da comercializagdo direta aos consumidores, por parte dos agricultores familiares, msen os
em processos proprios de organizagdo e controle social, previamente cadastrados junto ao 6rgéo fiscalizador, a
certificagdo seréa facultativa, uma vez assegurada aos consumidores e ao érg&o fiscalizador a rastreabilidade do
produto e o liwe acesso aos locais de produgao ou processamento.

§ 22 A certificag&o da produgdo organica de que trata o caput deste artigo, enfocando sistemas, critérios e
circunstancias de sua aplicagdo, serda matéria de regulamentagdo desta Lei, considerando os diferentes
sistemas de certificagéo existentes no Pais.

Art. 42 A responsabilidade pela qualidade relativa as caracteristicas regulamentadas para produtos
organicos cabera aos produtores, distribuidores, comerciantes e entidades certificadoras, segundo o nivel de
participag@o de cada um.

Paragrafo (nico. A qualidade de que trata o caput deste artigo ndo exime os agentes dessa cadeia

produtiva do cumprimento de demais normas e regulamentos que estabelegam outras medidas relativas a
qualidade de produtos e processos.

Art. 52 Os procedimentos relativos a fiscalizagdo da produgdo, circulagdo, armazenamento,
omercializag&o e certificagdo de produtos organicos nacionais e estrangeiros, serdo objeto de regulamentag&o
pelo Poder Executivo.

§ 12 A regulamentagéo devera definir e atribuir as responsabilidades pela implementagéo desta Lei no
ambito do Governo Federal.

§ 22 Para a execugdo desta Lei, poderdo ser celebrados convénios, ajustes e acordos entre érgéos e
instituicbes da Administragdo Federal, Estados e Distrito Federal.

Art. 62 Sem prejuizo das responsabilidades civil e penal cabiveis, a infragéo das disposicdes desta Lei sera
apurada em processo administrativo e acarretara, nos termos previstos em regulamento, a aplicagdo das
seguintes sang¢des, isolada ou cumulativamente:

| — adverténcia;

Il — multa de até R$ 1.000.000,00 (um milhdo de reais);

Il - suspensé&o da comercializagao do produto;

IV — condenagéo de produtos, rétulos, embalagens e matérias-primas;

V —inutilizagao do produto;

VI - suspenséo do credenciamento, certificagdo, autorizagao, registro ou licenga; e

VIl - cancelamento do credenciamento, certificagao, autorizagao, registro ou licenga.

o do ECM nao contém assinaturas.

Art. 72 Cabera ao 6rgao definido em regulamento adotar medidas cautelares que se demonstrem
indispensaweis ao atendimento dos objetivos desta Lei, assim como dispor sobre a destinagéo de produtos
apreendidos ou condenados na forma de seu regulamento.

§ 12 O detentor do bem que for apreendido podera ser nomeado seu depositario.

§ 22 Os custos referentes a quaisquer dos procedimentos mencionados neste artigo correrdo por conta do
infrator.

rla PL 891/2013. O arquivo migra

Art. 82 As pessoas fisicas ou juridicas, de direito publico ou privado, que produzam, transportem, .
comercializem ou armazenem produtos orgénicos ficam obrigadas a promower a regularizagéo de suas atmdades
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Paragrafo unico. Os procedimentos de registro, cadastramento, licenciamento eioutbes:
controle deverdo atender ao disposto no regulamento desta Lei € nos demais instrum&iitos 189S pe

Art. 92 Os insumos com uso regulamentado para a agricultura organica deverio ser objeto de processo de
registro diferenciado, que garanta a simplificagao e agilizagédo de sua regularizagio.

Paragrafo Gnico. Os 6rgéos federais competentes definirdo em atos complementares os procedimentos
para a aplicabilidade do disposto no caput deste artigo.

Art. 10. Para o atendimento de exigéncias relativas a medidas sanitarias e fitossanitarias, as autoridades
competentes dewerdo, sempre que possivel, adotar medidas compativeis com as caracteristicas e
especificidades dos produtos organicos, de modo a néo descaracteriza-los.

Art. 11. O Poder Executivo regulamentara esta Lei, definindo as normas técnicas para a produgdo organica
e sua estrutura de gest&o no ambito da Unjdo, dos Estados e do Distrito Federal.

§ 12 A regulamentagdo devera contemplar a participagdo de representantes do setor agropecuario e da
sociedade civil, com reconhecida atuagdo em alguma etapa da cadeia produtiva organica.

§ 22 A regulamentagé@o desta Lei sera revista e atualizada sempre que necessario e, no maximo, a cada
quatro anos.

Art. 12. (VETADO).
Paragrafo Unico. O regulamento desta Lei devera estabelecer um prazo minimo de 01 (um) ano para que
todos os segmentos enwlhidos na cadeia produtiva possam se adequar aos procedimentos que ndo estejam

anteriormente estabelecidos por regulamentagéo oficial.

Art. 13. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.

Brasilia, 23 de dezembro de 2003; 1822 da Independéncia e 1152 da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Marcio Thomaz Bastos
Roberto Rodrigues

Marina Silva

Qste texto néo substitui o publicado no DOU de 24.12.2003
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LEI N° 11.346, DE 15 DE SETEMBRO DE 2006.

Cria o Sistema Nacional de Seguranga Alimentar e
Nutricional — SISAN com vistas em assegurar o direito
humano a alimentagdo adequada e da outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA Fago saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte
Lei:

CAPITULO |
DISPOSICOES GERAIS

Art. 12 Esta Lei estabelece as definigdes, principios, diretrizes, objetivos e composicdo do Sistema

d’:xcional de Seguranga Alimentar e Nutricional — SISAN, por meio do qual o poder publico, com a participagao da

ciedade civil organizada, formulara e implementara politicas, planos, programas e agdes com vistas em
assegurar o direito humano a alimentagéo adequada.

Art. 22 A alimentagéo adequada é direito fundamental do ser humano, inerente a dignidade da pessoa
humana e indispensawel a realizagéo dos direitos consagrados na Constituicdo Federal, devendo o poder pablico
adotar as politicas e agoes que se fagam necessarias para promover e garantir a seguranga alimentar e
nutricional da populagéo.

§ 12 A adogéo dessas politicas e agdes dewvera levar em conta as dimensdes ambientais, culturais,
econdmicas, regionais e sociais.

§ 22 E dever do poder publico respeitar, proteger, promover, prover, informar, monitorar, fiscalizar e avaliar a
realizag&o do direito humano a alimentagdo adequada, bem como garantir os mecanismos para sua exigibilidade.

Art. 32 A seguranga alimentar e nutricional consiste na realizagéo do direito de todos ao acesso regular e
permanente a alimentos de qualidade, em quantidade suficiente, sem comprometer o acesso a outras
necessidades essenciais, tendo como base praticas alimentares promotoras de saide que respeitem a
‘versidade cultural e que sejam ambiental, cultural, econémica e socialmente sustentaweis.

Art. 42 A seguranga alimentar e nutricional abrange:

| - a ampliagédo das condigdes de acesso aos alimentos por meio da produgdo, em especial da agricultura
tradicional e familiar, do processamento, da industrializagdo, da comercializagdo, incluindo-se os acordos
intemacionais, do abastecimento e da distribuigdo dos alimentos, incluindo-se a agua, bem como da geracéo de
emprego e da redistribuicdo da renda;

Il - a conservagéo da biodiversidade e a utilizagdo sustentavel dos recursos;

Il — a promog&o da salde, da nutricdo e da alimentag&o da populagéo, incluindo-se grupos populacionais
especificos e populagdes em situagédo de winerabilidade social;

IV — a garantia da qualidade biolégica, sanitana, nutricional e tecnolégica dos alimentos, bem como seu
aproweitamento, estimulando praticas alimentares e estilos de vida saudaweis que respeitem a diversidade étnica
e racial e cultural da populagéo;

V —a produgédo de conhecimento e o acesso a informagéo; e

VI - a implementacdo de politicas publicas e estratégias sustentdweis e participativas de produgéo,
comercializag3o e consumo de alimentos, respeitando-se as miuiltiplas caracteristicas culturais do Pais.

Matéria PL 891/2013. O arquivo migrado do ECM nio contém assinaturas.
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Art. 62 O Estado brasileiro deve empenhar-se na promogdo de cooperagdo técnica com paises
estrangeiros, contribuindo assim para a realizagdo do direito humano a alimentagcéo adequada no plano
intemacional.

CAPITULO Il
DO SISTEMA NACIONAL DE SEGURANCA
ALIMENTAR E NUTRICIONAL

Art. 72 A consecug&o do direito humano & alimentagao adequada e da seguranga alimentar e nutricional da
populagéo far-se-a4 por meio do SISAN, integrado por um conjunto de 6rgéos e entidades da Unido, dos Estados,
do Distrito Federal e dos Municipios e pelas instituigdes privadas, com ou sem fins lucrativos, afetas a seguranga
alimentar e nutricional e que manifestem interesse em integrar o Sistema, respeitada a legislagdo aplicawel.

§ 12 A participagdo no SISAN de que trata este artigo deverd obedecer aos principios e diretrizes do
Sistema e sera definida a partir de critérios estabelecidos pelo Conselho Nacional de Seguranga Alimentar e
Nutricional - CONSEA e pela Camara Interministerial de Seguranga Alimentar e Nutricional, a ser criada em ato

Poder Executivo Federal.

§ 22 Os o6rgaos responsaweis pela definicdo dos critérios de que trata o § 12 deste artigo poderdo
estabelecer requisitos distintos e especificos para os setores publico e privado.

§ 32 Os 6rgaos e entidades publicos ou privados que integram o SISAN o fardo em carater interdependente,
assegurada a autonomia dos seus processos decisorios.

§ 42 O dever do poder publico ndo exclui a responsabilidade das entidades da sociedade civil integrantes
do SISAN.

Art. 82 O SISAN reger-se-a pelos seguintes principios:
| - universalidade e equidade no acesso a alimentagédo adequada, sem qualquer espécie de discriminagao;
Il — preservagédo da autonomia e respeito a dignidade das pessoas;

Il - participag@o social na formulagdo, execugdo, acompanhamento, monitoramento e controle das politicas
.dos planos de seguranga alimentar e nutricional em todas as esferas de govermno; e

IV — transparéncia dos programas, das agdes e dos recursos publicos e privados e dos critérios para sua
concesséo.

Art. 92 O SISAN tem como base as seguintes diretrizes:
| — promogao da intersetorialidade das politicas, programas e agdes govemnamentais e ndo-governamentais;
Il — descentralizagdo das agdes e articulagdo, em regime de colaboragéo, entre as esferas de govemo;

Il - monitoramento da situagédo alimentar e nutricional, visando a subsidiar o ciclo de gestdo das politicas
para a area nas diferentes esferas de governo;

IV — conjugagdo de medidas diretas e imediatas de garantia de acesso a alimentagdo adequada, com
acdes que ampliem a capacidade de subsisténcia autdnoma da populagao;

V - articulagdo entre orgamento e gestao; e
VI - estimulo ao desenwlvimento de pesquisas e a capacitagédo de recursos humanos.

Art. 10. O SISAN tem por objetivos formular e implementar politicas e planos de seguranga alimentar e
nutricional, estimular a integragdo dos esforgos entre govemno e sociedade civl, bem como promover o

éria PL 891/2013. O arquivo migrado do ECM nao contém assinaturas.
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Art. 11. Integram o SISAN:

| — a Conferéncia Nacional de Seguranga Alimentar e Nutricional, insténcia responsawel pela mdmaggo ao
CONSEA das diretrizes e prioridades da Politica e do Plano Nacional de Seguranga Alimentar, bem como pela
avaliagdo do SISAN;

Il - o CONSEA, 6rgdo de assessoramento imediato ao Presidente da Republica, responsawel pelas
seguintes atribuigdes:

a) convocar a Conferéncia Nacional de Seguranga Alimentar e Nutricional, com periodicidade ndo superior a
4 (quatro) anos, bem como definir seus parametros de composigdo, organizagéo e funcionamento, por meio de
regulamento proprio;

b) propor ao Poder Executivo Federal, considerando as deliberagbes da Conferéncia Nacional de Seguranga
Alimentar e Nutricional, as diretrizes e prioridades da Politica e do Plano Nacional de Seguranga Alimentar e
Nutricional, incluindo-se requisitos orgamentarios para sua consecugéo;

c) articular, acompanhar e monitorar, em regime de colaboragdo com os demais integrantes do Sistema, a
implementag&o e a convergéncia de agdes inerentes a Politica e ao Plano Nacional de Seguranga Alimentar e
Nutricional;

d) definir, em regime de colaboragdo com a Camara Interministerial de Seguranga Alimentar e Nutricional,
os critérios e procedimentos de adesdo ao SISAN;

e) instituir mecanismos permanentes de articulagdao com o6rgdos e entidades congéneres de seguranca
alimentar e nutricional nos Estados, no Distrito Federal e nos Municipios, com a finalidade de promower o dialogo
e a conwergéncia das agdes que integram o SISAN,;

f) mobilizar e apoiar entidades da sociedade civil na discusséo e na implementagdo de a¢des publicas de
seguranga alimentar e nutricional;

Il - a Camara Interministerial de Seguranga Alimentar e Nutricional, integrada por Ministros de Estado e
Secretarios Especiais responsawis pelas pastas afetas a consecugdo da seguranga alimentar e nutricional, com
as seguintes atribui¢cdes, dentre outras:

a) elaborar, a partir das diretrizes emanadas do CONSEA, a Politica e o Plano Nacional de Seguranga
Alimentar e Nutricional, indicando diretrizes, metas, fontes de recursos e instrumentos de acompanhamento,
monitoramento e avaliagdo de sua implementag&o;

b) coordenar a execugéo da Politica e do Plano;
c) articular as politicas e planos de suas congéneres estaduais e do Distrito Federal,

IV — os 6rgdos e entidades de seguranga alimentar e nutricional da Unido, dos Estados, do Distrito Federal
e dos Municipios; e

V - as instituigbes privadas, com ou sem fins lucrativos, que manifestem interesse na adeséo e que
respeitem os critérios, principios e diretrizes do SISAN.

§ 12 A Conferéncia Nacional de Seguranga Alimentar e Nutricional sera precedida de conferéncias
estaduais, distrital e municipais, que dewerdo ser conwcadas e organizadas pelos Orgdos e entidades
congéneres nos Estados, no Distrito Federal e nos Municipios, nas quais serdo escolhidos os delegados a
Conferéncia Nacional.

§ 22 O CONSEA sera composto a partir dos seguintes critérios:

| = 1/3 (um tergo) de representantes governamentais constituido pelos Ministros de Estado e Secretarios
Especiais responsawis pelas pastas afetas a consecugédo da seguranga alimentar e nutricional;

Il — 2/3 (dois tergos) de representantes da sociedade civil escolhidos a partir de critérios de indicag&o
aprovados na Conferéncia Nacional de Seguranga Alimentar e Nutricional; e

hitp:/fwww.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2004-2006/2006/1ei/111346.htm
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§ 32 O CONSEA sera presidido por um de seus integrantes, representante da sociedade civl, indicado pelo

plenario do colegiado, na forma do regulamento, e designado pelo Presidente da Republica.

§ 42 A atuacéo dos conselheiros, efetivos e suplentes, no CONSEA, sera considerada senigo de relevante
interesse publico e nZo remunerada.

CAPITULO Il
DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 12. Ficam mantidas as atuais designacdes dos membros do CONSEA com seus respectivos
mandatos.

Paragrafo tnico. O CONSEA dewera, no prazo do mandato de seus atuais membros, definir a realizacéo da
préxima Conferéncia Nacional de Seguranga Alimentar e Nutricional, a composicédo dos delegados, bem como os

procedimentos para sua indicacdo, conforme o disposto no § 22 do art. 11 desta Lei.

Art. 13. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

Brasilia, 15 de setembro de 2006; 1852 da Independéncia e 1182 da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Patrus Ananias

Este texto ndo substitui o publicado no D.O.U. de 18.9.2006.
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LEI N° 12.305, DE 2 DE AGOSTO DE 2010.

Institui a Politica Nacional de Residuos Sélidos; altera a

Regulamento Lei n2 9.605, de 12 de fevereiro de 1998; e da outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a
seguinte Lei: .

TITULO |
DISPOSICOES GERAIS
CAPITULO |

DO OBJETO E DO CAMPO DE APLICACAO

Art. 12 Esta Lei institui a Politica Nacional de Residuos Sélidos, dispondo sobre seus principios,
objetivos e instrumentos, bem como sobre as diretrizes relativas & gestao integrada e ao gerenciamento de
residuos solidos, incluidos os perigosos, as responsabilidades dos geradores e do poder publico e aos
instrumentos econdmicos aplicaveis.

§ 12 Estéo sujeitas & observancia desta Lei as pessoas fisicas ou juridicas, de direito publico ou
privado, responsaveis, direta ou indiretamente, pela geragio de residuos solidos e as que desenvolvam
agles relacionadas a gestéo integrada ou ao gerenciamento de residuos sélidos.

§ 22 Esta Lei n&o se aplica aos rejeitos radioativos, que sao regulados por legislac4o especifica.

Art. 2¢ Aplicam-se aos residuos sélidos, além do disposto nesta Lei, nas Leis n° 11.445. de 5 de
janeiro de 2007, 9.974, de 6 de junho de 2000, e 9.966. de 28 de abril de 2000, as normas estabelecidas
pelos orgéos do Sistema Nacional do Meio Ambiente (Sisnama), do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS), do Sistema Unificado de Atengo & Sanidade Agropecuaria (Suasa) e do Sistema Nacional de
Metrologia, Normalizagdo e Qualidade Industrial (Sinmetro).

CAPITULO I
DEFINICOES
Art. 3¢ Para os efeitos desta Lei, entende-se por:

| - acordo setorial: ato de natureza contratual firmado entre o poder publico e fabricantes,
importadores, distribuidores ou comerciantes, tendo em vista a implantagdo da responsabilidade
compartilhada pelo ciclo de vida do produto;

Il - area contaminada: local onde ha contaminagdo causada pela disposico, regular ou irregular, de
quaisquer substancias ou residuos;

Ill - area Orfa contaminada: area contaminada cujos responsaveis pela disposicdo n&o sejam
identificaveis ou individualizaveis;

IV - ciclo de vida do produto: série de etapas que envolvem o desenvolvimento do produto, a obteng&o
de matérias-primas e insumos, o processo produtivo, 0 consumo e a disposic4o final;
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V - coleta seletiva: coleta de residuos sélidos previamente segregados confarme’ siia: cos ,aﬁ@%/;o.Q\Ao
COMpOSIiCao;

VI - controle social: conjunto de mecanismos e procedimentos que garantam a sociedade informacées
e participagcdo nos processos de formulagdo, implementagéo e avaliagdo das politicas publicas relacionadas
aos residuos solidos;

VIl - destinagao final ambientalmente adequada: destinagéo de residuos que inclui a reutilizagéo, a
reciclagem, a compostagem, a recuperacédo e o aproveitamento energético ou outras destinaces admitidas
pelos 6rgdos competentes do Sisnama, do SNVS e do Suasa, entre elas a disposig&o final, observando
normas operacionais especificas de modo a evitar danos ou riscos a saude publica e & seguranga e a
minimizar os impactos ambientais adversos;

VIII - disposicdo final ambientaimente adequada: distribuicdo ordenada de rejeitos em aterros,
observando normas operacionais especificas de modo a evitar danos ou riscos a8 salde publica e &
seguranca e a minimizar os impactos ambientais adversos;

IX - geradores de residuos soélidos: pessoas fisicas ou juridicas, de direito publico ou privado, que
geram residuos sélidos por meio de suas atividades, nelas incluido o consumo;

X - gerenciamento de residuos sélidos: conjunto de acbes exercidas, direta ou indiretamente, nas
etapas de coleta, transporte, transbordo, tratamento e destinagéo final ambientaimente adequada dos
residuos sélidos e disposigéo final ambientaimente adequada dos rejeitos, de acordo com plano municipal de
gestao integrada de residuos sélidos ou com plano de gerenciamento de residuos sélidos, exigidos na forma
desta Lej;

Xl - gestéo integrada de residuos sélidos: conjunto de agdes voltadas para a busca de solugbes para
os residuos solidos, de forma a considerar as dimensées politica, econdmica, ambiental, cultural e social,
com controle social e sob a premissa do desenvolvimento sustentavel;

Xl - logistica reversa: instrumento de desenvolvimento econdmico e social caracterizado por um
conjunto de agdes, procedimentos e meios destinados a viabilizar a coleta e a restituicdo dos residuos
solidos ao setor empresarial, para reaproveitamento, em seu ciclo ou em outros ciclos produtivos, ou outra
destinagao final ambientalmente adequada;

XII - padr8es sustentaveis de produgéo e consumo: produgéo e consumo de bens e servigos de forma
a atender as necessidades das atuais geragdes e permitir melhores condigdes de vida, sem comprometer a
qualidade ambiental e o atendimento das necessidades das geragées futuras;

XIV - reciclagem: processo de transformacéo dos residuos sélidos que envolve a alteragéo de suas
propriedades fisicas, fisico-quimicas ou biol6gicas, com vistas & transformagdo em insumos ou novos
produtos, observadas as condigdes e os padres estabelecidos pelos 6rgaos competentes do Sisnama e, se
couber, do SNVS e do Suasa;

XV - rejeitos: residuos soélidos que, depois de esgotadas todas as possibilidades de tratamento e
recuperacéo por processos tecnol6gicos disponiveis e economicamente viaveis, ndo apresentem outra
possibilidade que n&o a disposigdo final ambientalmente adequada;

XVI - residuos soélidos: material, substancia, objeto ou bem descartado resultante de atividades
humanas em sociedade, a cuja destinagéo final se procede, se propde proceder ou se esta obrigado a
proceder, nos estados sélido ou semissoélido, bem como gases contidos em recipientes e liquidos cujas
particularidades tornem inviavel o seu langamento na rede publica de esgotos ou em corpos d'agua, ou
exijam para isso solugdes técnica ou economicamente inviaveis em face da melhor tecnologia disponivel;

XVIl - responsabilidade compartiihada pelo ciclo de vida dos produtos: conjunto de atribuigbes
individualizadas e encadeadas dos fabricantes, importadores, distribuidores e comerciantes, dos
consumidores e dos titulares dos servigos publicos de limpeza urbana e de manejo dos residuos sélidos,
para minimizar o volume de residuos soélidos e rejeitos gerados, bem como para reduzir os impactos
causados a salde humana e a qualidade ambiental decorrentes do ciclo de vida dos produtos, nos termos
desta Lei;
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XVIII - reutilizagdo: processo de aproveitamento dos residuos soélidos sem sua,;
biolégica, fisica ou fisico-quimica, observadas as condigbes e os padrées estabelecidos pelos orgdos
competentes do Sisnama e, se couber, do SNVS e do Suasa;

XIX - servigo publico de limpeza urbana e de manejo de residuos sélidos: conjunto de atividades
previstas no art. 7° da Lei n® 11.445 _de 2007.

TITULO Il
DA POLITICA NACIONAL DE RESIDUOS SOLIDOS
CAPITULOI
DISPOSIGOES GERAIS

Art. 42 A Politica Nacional de Residuos Soélidos reune o conjunto de principios, objetivos,
instrumentos, diretrizes, metas e agdes adotados pelo Governo Federal, isoladamente ou em regime de
cooperagdo com Estados, Distrito Federal, Municipios ou particulares, com vistas a gestao integrada e ao
gerenciamento ambientalmente adequado dos residuos sélidos.

Art. 52 A Politica Nacional de Residuos Sélidos integra a Politica Nacional do Meio Ambiente e
articula-se com a Politica Nacional de Educagdo Ambiental, regulada pela Lei n® 9.795, de 27 de abril de

1999, com a Politica Federal de Saneamento Bésico, regulada pela Lei n® 11.445, de 2007, e com a Lei n?
11.107, de 6 de abril de 2005.

CAPITULOII
DOS PRINCIPIOS E OBJETIVOS
Art. 62 Sao principios da Politica Nacional de Residuos Sélidos:
| - a prevengéo e a precaugao;
Il - o poluidor-pagador e o protetor-recebedor;

Il - a visdo sistémica, na gestdo dos residuos sélidos, que considere as variaveis ambiental, social,
cultural, econdémica, tecnolégica e de salde publica;

IV - o desenvolvimento sustentavel;

V - a ecoeficiéncia, mediante a compatibilizagéo entre o fornecimento, a precos competitivos, de bens
e servigos qualificados que satisfagam as necessidades humanas e tragam qualidade de vida e a reducgéo do
impacto ambiental e do consumo de recursos naturais a um nivel, no minimo, equivalente & capacidade de
sustentagdo estimada do planeta;

VI - a cooperagdo entre as diferentes esferas do poder publico, o setor empresarial e demais
segmentos da sociedade;

VIl - a responsabilidade compartilhada pelo ciclo de vida dos produtos;

VIII - o reconhecimento do residuo sélido reutilizavel e reciclavel como um bem econdmico e de valor
social, gerador de trabalho e renda e promotor de cidadania;

IX - o respeito as diversidades locais e regionais;

X - o direito da sociedade a informacéo e ao controle social;
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Art. 72 S&o objetivos da Politica Nacional de Residuos Sélidos:
| - protecéo da saude publica e da qualidade ambiental;

Il - ndo geragéo, reducdo, reutilizagéo, reciclagem e tratamento dos residuos solidos, bem como
disposicéo final ambientalmente adequada dos rejeitos;

Il - estimulo a adog¢éo de padrées sustentaveis de produgéo e consumo de bens e servigos;

IV - adog&o, desenvolvimento e aprimoramento de tecnologias limpas como forma de minimizar
impactos ambientais;

V -redugéo do volume e da periculosidade dos residuos perigosos;

VI - incentivo & industria da reciclagem, tendo em vista fomentar o uso de matérias-primas e insumos
derivados de materiais reciclaveis e reciclados;

VIl - gestéo integrada de residuos soélidos;

VIII - articulagdo entre as diferentes esferas do poder publico, e destas com o setor empresarial, com
vistas a cooperagéo técnica e financeira para a gestao integrada de residuos solidos;

IX - capacitagdo técnica continuada na area de residuos solidos;

X - regularidade, continuidade, funcionalidade e universalizagao da prestag&o dos servigos publicos de
limpeza urbana e de manejo de residuos sélidos, com adogéo de mecanismos gerenciais € econdmicos que
assegurem a recuperagdo dos custos dos servigos prestados, como forma de garantir sua sustentabilidade
operacional e financeira, observada a Lei n® 11.445, de 2007;

Xl - prioridade, nas aquisigbes e contratagdes governamentais, para:
a) produtos reciclados e reciclaveis;

b) bens, servigos e obras que considerem critérios compativeis com padrées de consumo social e
ambientalmente sustentaveis;

Xl - integracéo dos catadores de materiais reutilizaveis e reciclaveis nas acdes que envolvam a
responsabilidade compartilhada pelo ciclo de vida dos produtos;

Xl - estimulo a implementagéo da avaliago do ciclo de vida do produto;

XIV - incentivo ao desenvolvimento de sistemas de gestdo ambiental e empresarial voltados para a
melhoria dos processos produtivos e ao reaproveitamento dos residuos sélidos, incluidos a recuperagéo e o
aproveitamento energético;

XV - estimulo a rotulagem ambiental e ao consumo sustentavel.
CAPITULO Il
DOS INSTRUMENTOS
Art. 82 Sao instrumentos da Politica Nacional de Residuos Solidos, entre outros:

| - os planos de residuos sélidos;

Matéria PL 891/2013. O arquivo migrado do ECM nao contém assinaturas.

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2007-2010/2010/1ei/112305.htm 18/2/2014



L12305 autuago,erB X/ @205 00:00:00.
~otha n® a: H —— o proc,j.ls' 94

Ne QA-089 3  de 20

O funciona '&—;(,
Il - os inventarios e o sistema declaratério anual de residuos solidos; M:ZQJ/oE(J fiveira
Técnico Admintgtrabivo-RF 10.94C

Il - a coleta seletiva, os sistemas de logistica reversa e outras ferramentas relacionadas a
implementagéo da responsabilidade compartilhada pelo ciclo de vida dos produtos;

IV - o incentivo a criagéo e ao desenvolvimento de cooperativas ou de outras formas de associagéo de
catadores de materiais reutilizaveis e reciclaveis;

V - 0 monitoramento e a fiscalizagdo ambiental, sanitaria e agropecuaria;

VI - a cooperagé&o técnica e financeira entre os setores publico e privado para o desenvolvimento de
pesquisas de novos produtos, métodos, processos e tecnologias de gestio, reciclagem, reutilizagéo,
tratamento de residuos e disposig¢éo final ambientalmente adequada de rejeitos;

VIl - a pesquisa cientifica e tecnoldgica;
VIl - a educagdo ambiental;
IX - os incentivos fiscais, financeiros e crediticios;

X - o Fundo Nacional do Meio Ambiente e o Fundo Nacional de Desenvolvimento Cientifico e
Tecnologico;

Xl - o Sistema Nacional de Informag6es sobre a Gest&o dos Residuos Soélidos (Sinir);
XIl - o Sistema Nacional de Informagées em Saneamento Basico (Sinisa);
Xlil - os conselhos de meio ambiente e, no que couber, os de salde;

XIV - os 6rgéos colegiados municipais destinados ao controle social dos servigos de residuos sélidos
urbanos;

XV - o Cadastro Nacional de Operadores de Residuos Perigosos;
XVI - os acordos setoriais;

XVIl - no que couber, os instrumentos da Politica Nacional de Meio Ambiente, entre eles: a) os
padrdes de qualidade ambiental;

b) o Cadastro Técnico Federal de Atividades Potencialmente Poluidoras ou Utilizadoras de Recursos
Ambientais;

c) o Cadastro Técnico Federal de Atividades e Instrumentos de Defesa Ambiental;
d) a avaliagdo de impactos ambientais;

e) o Sistema Nacional de Informag&o sobre Meio Ambiente (Sinima);

f) o licenciamento e a revisdo de atividades efetiva ou potencialmente poluidoras;

XVIII - os termos de compromisso e os termos de ajustamento de conduta; XIX - o incentivo & adog&o
de consorcios ou de outras formas de cooperagéo entre os entes federados, com vistas & elevagéo das
escalas de aproveitamento e a redugdo dos custos envolvidos.

TiITULO 1l
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Texto compilado:

Em DISPOE SOBRE OS PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS PARA A REAVALIAGAQO TOXICOLOGICA DE PRODUTOS TECNICOS E
';g\F/{EREIR%ODSECZ%P)A&BASE EM INGREDIENTES ATIVOS COM PREOCUPAGAQ PARA A SAUDE E ALTERA DISPOSITIVOS DA RDC N° 10 DE 22 DE
Observagao:

Indexagdo: NORMAS,REVALIDAGAO DE REGISTRO,TOXICOLOGIA,PRODUTOS PARA A SAUDE,INGREDIENTES ATIVOS.

Vide: Néo foi encontrado nenhum registro.
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Ministério da Salide
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGAO N° 48, DE 7 DE JULHO DE 2008

Dispbe sobre os procedimentos administrativos para a
reavaliagdo toxicolégica de produtos técnicos e
formulados com base em ingredientes ativos com
preocupacgao para a saude e altera dispositivos da RDC
n° 10 de 22 de fevereiro de 2008

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuigdo que lhe confere o inciso IV

o art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso

‘ nos §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n° 354 da ANVISA, de 11
de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 7 de julho de 2008, e

Considerando o disposto na Constituigdo Federal, de 05 de outubro de 1988, em seu artigo 5° , XXXl e LX
relativos ao direito a informagao e publicidade dos atos da administragéo publica;

Considerando o disposto na Constituigdo Federal, de 05 de outubro de 1988, em seu artigo 200, incisos |, It e VIi;

Considerando o disposto na Lei n° . 8.080, de 19 de setembro de 1990, em seu art. 6°, incisos | e alineas, VI, IX
e § 1° e incisos;

Considerando o disposto na Lei n° . 9.782, de 26 de janeiro de 1999, em seu artigo 8° e paragrafos, que determina
a regulamentac3o, o controle e a fiscalizagdo dos produtos que envolvam risco & satde publica;

Considerando o disposto na Lei n° 9.784, de 29 de janeiro de 1999; que regula o processo administrativo no
ambito da Administragdo Publica Federal;

Considerando a Lei n° 10.603, de 17 de dezembro de 2002, que dispée sobre a informagdo ndo diwlgada
submetida para aprovagéo da comercializagédo de produtos;

Considerando o disposto na Lei n° . 7.802, de 11 de julho de 1989, art. 3° , § 6° , alineas c e d, combinado com
disposto no Decreto n° 4.074, de 04 de janeiro de 2002, artigos 2° , inciso VI; art. 6° , inciso I; art. 19, paragrafo e
incisos e art. 31, incisos e paragrafos;

Considerando o disposto na Instrugdo Normativa Conjunta n° . 02, de 27 de setembro de 2006, que estabelece z
procedimentos para fins de reavaliagéo agronémica ou toxicolégica ou ambiental dos agrotoxicos, seus componentes e
afins;

ao contém assinaturas.

Considerando o impacto dos agrotoxicos de forma difusa e coletiva e a importancia da ampla participagéo da
sociedade através do instrumento de consulta publica;

Considerando a RDC n° 10, de 22 de fewereiro de 2008, estabelecendo a reavaliagdo toxicol6gica de produtos
técnicos e formulados & base de treze Ingredientes Ativos, adota a seguinte Resolugdo e eu, Diretor-Presidente, g
determino a sua publicacdo:

do ECM n

Art. 1° Detalhar os procedimentos administrativos, para a reavaliagdo toxicolégica de produtos técnicos e
formulados a base de Ingredientes Ativos com alteragéo dos riscos a saide humana.

Art. 2° Rewga-se o inciso lll, do art. © 2° da RDC n° 10, de 22 de fewereiro de 2008.

Art. 3° Mantém-se a validade da publicagdo da RDC n° 10/2008, que coloca em reavaliagéo 14 ingredientes ativos
de agrotéxicos.

a PL 891/201 3. O arquivo migrad

Art. 4° Ficam alterados os prazos constantes do Anexo Il da RDC n° 10/2008, cujas reavaliagbes dewveréo ser
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concluidas em até 120 dias, a contar da publicagdo da nota técnica encaminhada a consult@?%égﬁm&-séj 67%31%%5 97
artigo 10 do Anexo desta Resolugéo. '
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Art. 5° As reavaliagdes dos ingredientes ativos efetuadas sob a vigéncia da RDC'H®"'10/2008" ea%\afgﬁo}%sg 4
publicagédo do detalhamento dos procedimentos ficam convalidadas.

Art. 6° Esta Resolugéo entra em vigor na data da sua publicagéo.
DIRCEU RAPOSO DE MELLO
ANEXO

Procedimentos administrativos para a reavaliagdo toxicologica de produtos técnicos e formulados com base em
ingredientes ativos com preocupagdo para a salde humana.

Art. 1° Os agrotéxicos, seus componentes e afins que apresentarem alteragdo dos riscos a saude humana
poderao ser reavaliados a qualquer tempo e ter seus registros mantidos, alterados, suspensos ou cancelados, de acordo
com o art. 13, do Decreto n°® 4.074/2002.

Art. 2° Quando surgirem indicios de alteragédo dos riscos a sadde humana, ou que desaconselhem o uso de
produtos registrados ou ainda quando o Pais for alertado nesse sentido, por organizagbes intemacionais responsaweis
pela saude, alimentagdo ou meio ambiente, das quais o Brasil seja membro integrante ou signatario de acordos, a
GGTOXANVISA procedera a reavaliagéo toxicolégica dos mesmos.

Art. 3° Para proceder a reavaliagdo toxicologica de um ingrediente ativo a ANVISA publicara Resolugédo de
Diretoria Colegiada, na qual constard os ingredientes ativos a serem reavaliados e os aspectos toxicolégicos que
ensejam preocupagao.

Art. 4° Sera concedido o prazo de 30 dias, a contar da publicagéo da RDC que coloca os ingredientes ativos em
reavaliagéo, para que os registrantes apresentem todos os estudos toxicolégicos sobre os ingredientes ativos a serem
reavaliados.

Art. 5° Os registrantes devem identificar os estudos inexistentes ou inadequados de acordo com as normas
atuais, no ato do cumprimento do disposto no Art. 4° , bem como, a contratagéo ou andamento de nows estudos sobre
aquele ingrediente ativo.

Art. 6° Os registrantes devem informar se tém interesse em suportar o dossié toxicolégico do ingrediente ativo a
ser reavaliado.

Art. 7° A ndo apresentagdo dos dados solicitados ou a ndo manifestagéo sobre o interesse em suportar o dossié
toxicolégico do ingrediente, implicard no cancelamento dos informes de awaliagdo toxicolégica dos agrotéxicos,
componentes e afins a serem reavaliados.

’ Art. 8° A GGTOXANVISA efetuard a andlise dos dados aportados pelos registrantes e de estudos cientificos
u

blicados.

g

Art. 9° A analise prevista no art. 8° dewera ser feita conjuntamente com instituigdo reconhecida técnica e 3
cientificamente na area de toxicologia e que ndo apresente conflito de interesses com o tema agrotéxico. g
(2]

Art. 10. A ANVISA publicara nota técnica sobre os aspectos toxicol6gicos e regulatérios reavaliados, com\g
possiveis encaminhamentos para o ingrediente ativo, para Consulta Plblica pelo prazo de 30 dias. £
o

Art. 11. A GGTOX/ANVISA efetuara a consolidagdo das contribuigées da Consulta Pablica. .§

=

Art. 12. A GGTOX/ANVISA chamara uma comiss&o de reavaliagéo, nos termos da INC 02, de 27 de setembro deQ
2006, que sera composta por senidores da ANVISA, do Ministério da Agricultura, da Pecuaria e do Abastecimentog
(MAPA) e do Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaweis (IBAMA), para discutir 0s.g
resultados da reavaliagdo bem como as contribuigbes da Consulta Publica e possiveis encaminhamentos para o

k=)

ingrediente ativo reavaliado. E
2

Art. 13. A GGTOX/ANVISA encaminhara para Diretoria Colegiada/ ANVISA, nota técnica conclusiva para deciséo &

sobre os aspectos toxicolégicos reavaliados e posterior publicagéo. pis
Art. 14. A nota técnica e as decisbes sobre o ingrediente ativo reavaliado serdo objeto de Resolugéo de Diretonag
Colegiada da ANVISA. =
©

Art. 15. A GGTOX/ANVISA enviara cépia da publicagdo ao MAPA, IBAMA e registrantes de produtos técnicos eE'
formulados. 5
2
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reavaliacdo e ter acesso a todas as informagdes, atendido o disposto nas normas intemasnda PEWISA sopre a
assinatura de termo de manutengao de sigilo.

Art. 17. A GGTOXANVISA podera realizar audiéncia publica ao final da Consulta Publica, sem prejuizos dos
prazos para a concluséo da reavaliago.

Art. 18. Além do procedimento descrito neste regulamento, aplica-se, no que couber, a Lei n° 9.784, de 29 de
janeiro de 1999.

Art 19. Quande houver a realizagéo de nows estudos por parte do registrante para suportar o dossié toxicolégico
o uso destes dados por terceiros devera atender o disposto na Lei n° 10.603, de 17 de dezembro de 2002.

Sadde Legis - Sistema de Legislacio da Saade
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ASSEMBLEIA LEGISLATIVA DO ESTADO DE SAQ PAULD
Secretaria Geral Parlamentar
Departamento de Documentaco e Informagio

Lein® 4.002, de 05/01/1984

bJ Diario Oficial

ﬁ Texto da Norma

Ementa

Dispde sobre a distribuicdo e comercializagdo de produtos agrotéxicos e outros biocidas no territério do Estado de S&o Paulo.

Projeto - Autor Promulgagido
PL 232/1983 - Marcos Aurélio Ribeiro Executivo
Fonte ‘ ' Republ_i_cagéo

DOE-106/01/84,p.1 -

Situagdo Atual -
ADIN (Agdo Direta de Inconstitucionalidade)

Alteragées

Lein® 5.032 de 15/04/1986
Altera a Lei n°4002, de 05/01/84 (DOE-i 16/04/86, p.1)

Retificagdes «

Lei n° 4.002 de 05/01/1984
DOE-113/01/1984, p. 1

Regulamentagées -

Decreto n’ 44.038 de 15/06/1999

Aprova Regulamento fixando os procedimentos relativos ao cadastramento e fiscalizagéo do uso, da aplicagéo, da distribuigso e
comercializagdo de produtos agrotéxicos, seus componentes e afins, no territério do Estado de Sao Paulo.Revoga os Decretos n°
30.565, de 10/10/1989, n° 31.132, de 05/01/1990 e n° 38.945, de 25/07/1994 (DOE-| 16/06/1999 p.2/3)

Decreto n® 30.565 de 10/10/1989
Artigo 1° - Fica aprovado o anexo Regulamento que faz parte integrante deste decreto, sobre os quais dispdem as Leis n°
4002/84, 5032/86 e a Lei Federal n° 7802, de 11/07/89. (DOE-| 11/10/89, p.1)

Correlatas -~

ADIN n° 1.241-7 de 24/02/1989

INCONSTITUCIONALIDADE - RP 1.241-7/SP - Ementa: - Representagao de inconstitucionalidade. Lei n° 4002/84, do Estado de
S&o Paulo. Julgada procedente em parte. Defensivos agricolas. Compet&ncia da Unido Federal. (DJU 24/02/89, p.1890) (DOE-|
23/03/89, p.2)

Comunicado de 03/05/1988
Comunicado SG/ATL, de 03/05/88 (DOE-I 03/05/88 p.1)

ADIN n° 1.241-7 de 29/04/1988

Rp. deinconstitucionalidade: Agrotéxicos e Biocidas. - Contrariedade & CF de dispositivos da Lei n®5032/86, que, a titulo de altera-
la, reinfroduzem normas da Lei n° 4002/84 ja declaradas inconstitucionais, pelo STF, na RP 1241-7/SP.
Inconstitucionalidade,ainda,dos artigos que dispdem sobre matérias reguladas por diplomas federais e que se compreendem na
competéncia legislativa da Uni&o. Ofensa ao inciso XM, alinea "c”, "in fine", e § unico do art. 8°, da Carta Politica em vigor. RP
julgada procedente (DOU-I 29/04/88, p.9844)

ADIN n° 1.241-7 de 04/12/1985
-RP 1241-7 - SP - Deciso - Julgou-se procedente, em parte, a Representacéo e declarou-se a inconstitucionalidade dos
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seguintes dispositivos da Lei n° 4002/84, §1° do art. 19; §2° do art. 1% §3°do art. 1% §5° do art. 1° af'3e "'-'-- frtolg f:@%'sﬂ 00
"caput’, parte final, §§ 4° e 5°, e art. 9°. Decis&0 unénime. Votou o Presidente. Ausente, ocasmnalmente o q i

Francisco Rezek. Plenario 04/12/85 (DJU 09/12/85, p.22719) (DOE-I 19/02/86, p. 2) Maria s o :@?é‘fra
Técnico Adminixfratigo-RF 10.94C

¥ Comunicado de 18/03/1985
AAssessoria Técnico-Legislativa comunica aos interessados em geral que o Procurador Geral da Republica arguiu a
inconstitucionalidade dos arts. 1°e §§ 1°, 2°, 3%e 5% 2° e 3° e paragrafo Unico; 5°, 6°, 7°e §§ 4°e 5% 8°e 9°e 14 da Lei Estadual n°
4002/84. S&o representados o Governador e a ALESP. ARepresentagao 1241-7 foi distribuida ao Relator Ministro Cordeiro Guerra,
indeferiu-se o pedido de liminar. (DJU 52, de 18/03/85, p.4) (DOE-I 14/06/85, p.4)

3  ADINn° 1.348-1 de 10/03/1985
Decis&o: Julgou-se procedente a RP e declarou-se a inconstitucionalidade dos §§ 1°, 2°, 3, alineas a, c, d, e, do art. 1°, dos arts. 3°
e 5°e seu § Unico, e o art. 9° da Lei 4002/84, na redagao que lhes deu o art. 2°, da Lei n° 5032, de 15/04/86, do Estado de SP; bem
como declarou-se a inconstitucionalidade do art. 3° e seu § tnico, do arts. 5° e 7° (na parte em que revoga o art. 14 da Lei n°
4002/84) e da Lei n° 5032/86, do Estado de SP. Decis&o unanime. (DOU-| 29/04/1988, p. 9844)

L} ADINn®1.348-1 de 10/03/1985
AAssessoria Técnico-Legislativo, para conhecimento dos interessados comunica que o Supremo Tribunal Federal, em sess&o
plenaria realizada no dia 10 do corrente més, nos autos da Representagéo 1348-1/SP, representados o Governo e a ALESP
concedeu suspens&o liminar da eficacia da Lei n°® 5032, de 15/04/86 sem prejuizo ulterior julgamento do mérito da representagéo
conforme oficio dirigido ao Chefe do Executivo pelo Presidente da Suprema Corte. ALei n® 5032/86 alterou a Lei n® 4002/84 (DOE-
24/09/86, p. 5) (DJU 29/03/85)

i} Resolugéo - ALESP SAAN° 54 de 13/03/1984
Cria Comisséo de Estudos para propor regulamentagéo da Lei Estadual n°4.002, de 1984 (DOE-| 14/03/84, p.3)

Indexadores

Tema
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ASSEMBLEIA LEGISLATIVA DO ESTADO DE SAO PALLO
Secretaria Geral Parlamentar
Departamento de Documentacao e informacio

LEIN. 4.002, DE 5 DE JANEIRO DE 1984

Dispée sobre a distribui¢do e comercializagdo de produtos agrotoxicos e outros biocidas no territério do Estado
de Sé&o Paulo

O GOVERNADOR DO ESTADO DE SAO PAULO:
Fago saber que a Assembléia Legislativa decreta e eu promulgo a seguinte lei:
Artigo 1.° - A distribuigdo e comercializagao, no territério do Estado de S&o Paulo, de todo e qualquer produto
agrotoxico e outros biocidas, estdo condicionadas a prévio cadastramento dos mesmos perante a Secretaria de
Agricultura e Abastecimento, a Secretaria de Obras e do Meio Ambiente e a Secretaria da Satde.
§ 1.° - Definem-se como agrotéxicos e outros biocidas as substdncias e ou processos fisicos, quimicos ou
ologicos destinados ao uso do setor de produgao, armazenamento e beneficiamento de alimentos, de outros
produtos agricolas, e & protegcdo de florestas nativas ou implantadas, bem como a outros ecossistemas e
ambientes domésticos, urbano, hidrico e industrial, cuja finalidade seja alterar a Constituicdo faunistica e ou
floristica dos mesmos, a fim de preserva-os da agao danosa de seres Vivos considerados nocivos.
§ 2.° - S6 serdo admitidos, em territério estadual, a distribuicdo e comercializagdo de produtos agrotéxicos e
outros biocidas ja registrados no 6rgao federal competente e que, se resultantes de importagdo tenham uso
autorizado no pais de origem.
§ 3.° - A indUstria produtora ou manipuladora de agrotoxicos ou biocidas, postulante do cadastramento previsto
nesta Lei, devera apresentar obrigatoriamente ao cadastra-los, mediante requerimento dirigido ao Secretario de
Agricultura e Abastecimento, ao Secretario de Obras e do Meio Ambiente e ao Secretario da Saude, os
seguintes documentos:
a) prova de constituigdo da empresa;
b) certidao de classificag&o toxicologica, expedida pelo orgao competente do Ministério da Satde;
¢) certiddo de classificagdo toxicoldgica que atenda as normas e parametros estabelecidos no Anexo |, da
presente lei, expedida pelo Instituto Biolégico, da Secretaria de Estado de Agricultura e Abastecimento, pelo
Instituto Adolfo Lutz, da Secretaria da Satde, e pela Cetesb, da Secretaria de Obras e do Meio Ambiente;
d) relatério técnico contendo, no minimo, os dados constantes do Anexo Il, desta lei;
exemplares de publicagéo, no 6rgao de imprensa oficial do Estado e em érgdo de circulagao diaria, do
mario constante no Anexo Il desta lei. ;
§ 4.° - Caso seja necessario para 0 cumprimento do disposto na alinea "c¢" do paragrafo anterior, os trés 6rgdos &
ali citados poderao firmar convénios com Universidades ou Centros de Pesquisa Oficiais, ou privados, com os 3
6nus repassados as empresas interessadas.
§ 5.° - Aindustria produtora ou manipuladora de agrotoxicos e outros biocidas devera apresentar a Secretaria de ©
Agricultura e Abastecimento, & Secretaria de Obras e do Meio Ambiente e & Secretaria da Saude, no prazo de £
90 (noventa) dias, a contar da publicagdo da presente lei, prova de classificagéo toxicolégica e relatdrio técnico, 8
conforme os termos do paragrafo terceiro deste artigo, de cada um dos produtos de sua comercializagso ja 8
existentes no mercado estadual. =
Artigo 2.° - As Secretarias de Agricultura e Abastecimento, de Obras e do Meio Ambiente e da Salde, em agdo W
conjunta, ficam obrigadas a rigoroso controle de rotulagem dos produtos agrotdxicos e outros biocidas, regulada
na legislagao federal.
Artigo 3.° - Nas bulas, etiquetas, anincios ou quaisquer publicagbes, escritas ou faladas, referentes a g
agrotoxicos, devera constar, obrigatoriamente, a expressio cadastrada na Secretaria de Agricultura e
Abastecimento, na Secretaria de Obras e do Meio Ambiente e na Secretaria da Saude, sob os nimeros .
em..., de... de...em..,, de..,, de..., e, em..,, de..., de..., respectivamente, a ser preenchida pela industria produto
ou manipuladora.
Paragrafo Gnico - Cada revendedor de produto agrotéxico e biocida devera colocar, na embalagem, rétulo
legivel contendo a indicagdo da firma comercial, enderego, home do técnico que o prescreveu e o nimero de seu
registro no 6rgao competente.
Artigo 4.° - Qualquer entidade associativa legalmente constituida podera impugnar fundamentaimente 0.
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§ 1.° - Aimpugnagéo sera formalizada através de petigéo dirigida ao Secretério de Agricultura pto,

ao Secretario de Obras e do Meio Ambiente e ao Secretario da Satde, em qualqtr-teipt & partir ‘dasc

publicacéo, prevista no Artigo 1.°, § 3.9 alinea e, da presente lei, devidamente instruida com laudo técnico

firmado, no minimo, por dois profissionais habilitados na area de biociéncias.

§ 2.° - Apresentada a impugnagéo, dela sera notificada a firma cadastrante, que podera oferecer contradita, num

prazo de 30 (trinta) dias, apos o que serd o respectivo expediente submetido a decisdo da Secretaria de

Agricultura e Abastecimento, da Secretaria de Obras e do Meio Ambiente e da Secretaria da Salde.

Artigo 5.° - Ficam proibidos em todo o territério do Estado a utilizagdo, comercialiagad e distribuicdo de

produtos agrotoxicos e outros biocidas organo-clorados.

Paragrafo unico - Consrituem exceg&o a proibigc&o constante neste artigo:

a) o uso de formicida dodecacloro sob forma de isca atrativa, com concentracdo maxima de 0,5 % do principio

ativo;

b) a utilizag&o na lavoura, quando constatada a presenga de pragas resistentes aos demais agrotéxicos e em

niveis de incidéncia que justifiquem a sua aplicaco, devidamente autorizada e sob a orientagdo da Secretaria

de Agricultura e Abastecimento, por tempo determinado, em areas previamente definidas;

¢) a aplicacdo, pelos 6rgédos piblicos competentes, em campanhas de saude publica de combate a vetores

transmissores de moléstias, de produtos cuja formula contenha DDT ou BHC.

Artigo 6.° - N3o poderdo ser registrados os agrotoxicos e outros biocidas cujos testes de laboratorio tenham

‘)velado propriedades carcinogénicas, mutagénicas, teratogénicas, ou que prejudiquem o processo reprodutivo

s animais testados, ou quando houver, comprovado em literatura especializada idénea, evidéncias suficientes

das propriedades acima mencionadas.

Artigo 7.° - Os produtos agrotoxicos e outros biocidas de uso permitido no Estado somente poderdo ser

entregues ao consumo para toda e qualquer forma de aplicagédo, inclusive as vendas aplicadas, mediante

prescri¢do por Engenheiro Agronomo, Engenheiro Florestal, Médico-Veterinario ou Zootecnista, dentro de suas

atribuicdes especificas, através da utilizagio do Receituario Agrondmico.

§ 1.° - Ficam excluidos da obrigatoriedade desta prescrigéo os agrotoxicos e outros biocidas incluidos na classe

toxicoldgica V.

§ 2.° - A receita agrondmica referida neste artigo devera ser emitida em 2 (duas) vias, no minimo, permanecendo

uma delas em poder do estabelecimento comercial e & disposigéo dos 6rgéos fiscalizadores.

§ 3.° - Cada receita sera emitida ap6s visita do profissional habilitado & propriedade agricola.

§ 4.° - O Receituario Agrondmico devera conter também recomendagdes de formas de controle integrado de

pragas e doengas para a situagdo especifica, compreendendo controle natural, biologico, genético, cultural,

mecanico, fisico e outros necesséarios, bem como as medidas de seguranga e higiene do trabalho a serem

adotadas.

§ 5.° - Deveréo constar, ainda, no Receituario Agrondmico, especificagdes referentes a classe toxicologica,

dosagem e quantidade total a ser aplicada, época e intervalo de aplicagéo, prazo de caréncia, guarda e descarte
embalagens e residuos, nome comercial do produto, nome do usuario, a propriedade e sua localizagédo, bem

como o diagnéstico.

Artigo 8.° - Todo estabelecimento que comercialize produtos agrotoxicos e outros biocidas devera ter obtido

cadastramento junto aos érgéos fiscalizadores das Secretarias de Agricultura e Abastecimento, de Obras e do

Meio Ambiente e da Salde, e manter livio de registro onde anotardo todas as operagdes comerciais

relacionadas a esses produtos.

Paragrafo Gnico - O livro para registro das operacdes comerciais com agrotoxicos clorados sera distinto £

daquele a que se refere o "caput” deste antigo, e nele serdo anotados, além dos dados comuns, os que S 3

caracterizem o uso ou destino excepcionalmente permitidos pelo paragrafo unico do Artigo 5.° desta lei. 8

Artigo 9.° - Os modelos do Receituario Agrondmico, dos livros de registro das operagdes comerciais com 3

agrotéxicos e outros biocidas e dos termos de abertura e encerramento destes, bem como o0 modo pelo qual se o

procedera ao cadastramento dos estabelecimentos e a fiscalizagdo dos mesmos, inclusive no que tange ao o

cumprimento do Artigo 5.° deste lei, serdo objeto de portaria a ser editada conjuntamente pelos Secretarios de

Estado de Agricultura e Abastecimento, de Obras e do Meio Ambiente e da Saude.

Artigo 10 - A aplicagédo dos agrotéxicos e outros biocidas incluidos nas classes toxicolégicas e lls6 podera ser

efetuada por aplicadores habilitados através de treinamento realizado pela Secretaria de Agricultura e s

Abastecimento, com a participacdo das Secretarias da Saude e das Relagdes do Trabalho.

Artigo 11 - A Secretaria de Agricultura e Abastecimento, ouvidas as Secretarias da Satide e de Obras e do Melo o

Ambiente, cabera elaborar, a cada 12 (doze) meses, a listagem dos agrotoxicos e outros biocidas de uso

permitido em cada cultura e em pecuéria, de acordo com a eficiéncia agricola dos mesmos, a seguranga na 3

aplicagdo e a protegéo ao meio ambiente.

Paragrafo Gnico - Nessa listagem devera constar, no minimo, o nome técnico ou comum, o nome comercial, 0

ém assinaturas.
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Artigo 12 - As Comissdes Permanentes da Assembléia Legislativa poderdo reqU|S|tar g S &R . 'P@le; an

Legislativo, analises fisicas, quimicas e biologicas, de parte dos laboratérios oficiais do Estado, pertencentes a

administrag&o direta ou indireta, visando detectar contaminag&o com qualquer substancia poluente em aguas de

consumo publico e alimentos, bem como copias de analises ja efetuadas.

§ 1.° - Para efetivagdo das analises previstas neste artigo a Comiss&o requisitante podera designar um ou mais

técnicos de reconhecida idoneidade moral e capacitagao profissional, que terdio amplo acesso a todas as fases

das analises.

§ 2.° - Concluidas as andlises, os técnicos que as realizaram elaborar&o, conjunta ou separadamente, os

respectivos laudos periciais, em que indicardo, fundamentalmente, seus métodos, procedimentos e conclusdes,

indicando, se possivel, as medidas necessarias para coibir a contaminagéo eventualmente verificada.

§ 3.° - Os laudos serdo encaminhados & Comiss&o requisitante que ciente de seu teor, os remetera aos

Secretarios de Agricultura e Abastecimento, de Obras e do Meio Ambiente e da Saude, para as providéncias

legais cabiveis.

Artigo 13 - As Secretarias de Agricultura e Abastecimento, de Obras e do Meio Ambiente e da Saude deverao

enviar as Comissdes indicadas no artigo anterior, e que requisitarem essas analises, os resultados, inclusive

parciais, de todas as andlises fisicas, quimicas e biologicas, efetuadas nos laboratérios estaduais, da

administrag&o direta e indireta, e que, de imediato, serdo divulgados pela Imprensa Oficial e demais meios de

comunicacio.

Artigo 14 - O descumprimento as disposigbes da presente lei sujeita o infrator, além da responsabilidade
cional em se tratando de servidor publico, s penalidades previstas na Lei federal n. 6.437, de 20 de agosto

de 1977.

Artigo 15 - Esta lei entrara em vigor na data de sua publicag&o, revogadas as disposigdes em contrario.

Palacio dos Bandeirantes, 5 de janeiro de 1984.

ANDRE FRANCO MONTORO

Nelson Mancini Nicolau

Secretario de Agricultura e Abastecimento

Jo&o Oswaldo Leiva

Secretario de Obras e do Meio Ambiente

Jodo Yunes

Secretario da Saude

José Serra

Secretario de Economia e Planejamento

Publicada na Assessoria Técnico-Legislativa, aos 5 de janeiro de 1984.

Esther Zinsly, Diretor (Divisdo - Nivel ll).

ANEXOI
.ormas e Critérios para a Classificagédo Toxicolégica

1. Definigbes

A) Avaliagao Toxicolégica
E a andlise dos dados toxicolégicos de uma substancia, processos fisicos ou biolégicos, com o objetivo de
coloca-los em classes toxicolégicas e fornecer informagdes a respeito da forma correta de seu emprego, bem
como as medidas preventivas e curativas para os casos de uso indevido e consequiente intoxicag&o.

B) Classificagdo Toxicolégica

E a identificagéo do risco oferecido pelo uso de substancias quimicas, processos fisicos ou bioldgicos.

C) Classe Toxicolégica

CLASSE | - E aquela onde se encontram as substancias quimicas, processos fisicos ou biologicos,
considerados como "Extremamente Téxicos" para o ser humano, ou ao ambiente

CLASSE Il - E aquela onde se encontram as substancias, processos fisicos ou biolégicos, considerados como
"Altamente Toxicos" para o ser humano e ou ao ambiente.

CLASSE Il - E aquela onde se encontram as substancias, processos fisicos ou biol6gicos, considerados como
"Moderadamente Toxicos" para o ser humano e ou ao ambiente.

CLASSE IV - E aquela onde se encontram as substancias, processos fisicos ou biolégicos, considerados como
"Levemente Toxicos" para o ser humano e ou ao ambiente.

D) Dados Téxicos

Sdo as informagdes sobre as caracteristicas tOxicas de uma substancia ou processo, obtidas através de
experimentagdo em animais de laboratério, pelo registro de casos de uso indevido e conseqiente intoxicagao
para seres humanos e ou danos registrados ao meio ambiente.
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E) Dados Toxicolégicos Agudos o fun%ion;rg'c_g/ 7104
Sao informacdes a respeito do poder letal de uma substéncia ou composto quimico. MW@{M
E.1 - Dose Letal 50% Oral (DL 50 oral) Técnice Adminlefrativo-R¥ 10,940

E a dose Unica expressa em mg da substancia por Kg de peso do animal, que provoca a morte de 50% dos
animais testados em até 14 (quatorze) dias apés sua administragio por via oral. Deve ser apresentado o
resultado desta prova em diferentes animais de laboratério.
E.2 - Dose Letal 50% Dérmica (DL50 dérmica).
E a dose Unica expressa em mg da substancia por Kg de peso do animal que, em contato permanente, durante o
periodo de teste, com a pele tanto intacta quanto escoriada dos animais testados, provoca a morte em 50%
deles em até quatorze dias apés a sua administracdo. Deve ser apresentado o resultado desta prova em
diferentes animais de laboratério.
E.3 - Concentracao Letal 50% Inalatéria (DL50 inalatéria).
E a concentragdo de uma substancia quimica na atmosfera capaz de provocar a morte em 50% dos animais
testados ap6s uma exposigdo minima por 1h (uma hora). Deve ser apresentado o resultado desta prova em
diferentes animais de laboratério.
O teste é executado em cadmara fechada de volume conhecido, na qual uma aparelhagem apropriada asperge
uniformemente a substéncia, em goticulas com didmetro igual ou inferior a 3 (trés) "micra”.
F) Dados Toxicolégicos Cronicos
Sao informagbes a respeito da toxicidade cumulativa de substancias, ou processos fisicos e biolégicos.
F.1 - Dados sobre a Toxicidade a Curto Prazo. ‘
&o informagdes toxicolégicas obtidas a partir da administragéo de doses pequenas, diaras, da substincia, ou
3ocesso fisico ou biolégico, na dieta dos animais testados, por um periodo de tempo nunca inferior a um décimo
(ou seja: 140 dias para ratos, 1 ano para cées) de sua vida média, incluindo dados sobre curva ponderal,
consumo de alimentos, provas hematolégicas, testes bioquimicos no sangue e na urina, exames
anatomopatolégicos e histopatolégicos, abrangendo pelo menos duas espécies de animais, uma das quais ndo
roedora.
F.2 - Dados sobre a Toxicidade a Longo Prazo.
Sao informagdes toxicoldgicas obtidas a partir da administragio de doses pequenas, diarias, da substincia, ou
processo fisico ou biolégico, na dieta dos animais, por um periodo de tempo equivalente & metade da vida média
das espécies testadas (um ano para camundongos, 2 anos para ratos, 5 anos para cédes), incluindo dados sobre
curva ponderal, consumo de alimentos, provas hematolégicas, testes anatomopatolégicos e histopatolégicos,
estudos sobre a ocorréncia de possiveis efeitos carcinogénicos, abrangendo pelo menos duas espécies de
animais, uma das quais nao roedora.
G) Dados sobre Lesdes Oculares
S&o informagdes obtidas a partir da instilagdo do produto em teste nas mucosas oculares do animal testado,
sem posterior lavagem dentro de 24 horas e com observagao subsequente por 7 (sete) dias.
O animal de eleigéo para o teste é o coelho albino. O processo de imtagéo e avaliado de acordo com o método
universalmente aceito de Draize e Cols.
Dados sobre Lesdes Dérmicas
ao informagées toxicoldgicas obtidas a partir da aplicagédo do produto em teste na pele do animal em duas
areas: uma intacta e outra escoriada, sem que haja rompimento da rede capilar. O animal de eleigao para este
teste é o coelho albino e a imtagdo deve ser registrada num periodo de observagdo de 72 horas apés a
aplicagéo, de acordo com o método universalmente aceito de Draize e Cols.
I) Dados sobre Sensibilizagao Dérmica
Sao informagdes toxicologicas obtidas a partir da exposigao de animais a uma dose sensibilizante e a uma dose
desencadeante do produto em teste, tanto por contato dérmico como por injeg¢des intradérmicas, com o objetivo
de observar alteragdes imunolégicas. Os animais utilizados sdo cobaias machos e fémeas.
J) Efeitos Neurotéxicos
Sao dados obtidos a partir da administragéo de dose Unica proxima a letal em aves, por via oral ou por outro
meio, com subsequente observagéo por 30 (trinta) dias, onde serdo pesquisadas alteragées de comportamento
e alteragdes no controle motor. Ao fim desse periodo os animais sdo sacrificados e submetidos a analise
histopatologica do sistema nervoso, incluindo a mielina dos nervos longos. As aves utilizadas sdo galinhas
brancas, raga leghom. Outrossim, serdo considerados, para fins de avaliagdo neurotéxicas, efeitos sobre seres
humanos, comportamentais e afins, sobre o sistema nervoso, observados em exposi¢cbes ocupacionais e
acidentais. L) Dados sobre Propriedades Carcinogénicas
S&o informagdes toxicolégicas relativas a carcinogénese, obtidas a partir da administragéo de doses diarias do
produto em teste na dieta dos animais, ou por outros meios, por um periodo equivalente a no minimo, a metade
da vida média do animal em teste. Estas provas devem ser efetuadas em, no minimo, duas espécies de animais
de laboratério
M) Dados sobre Propriedades Teratogénicas
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Sao informagdes toxicolégicas relativas a teratogénese, obtidas a partir da administracad fde-dogesed ',a dls. 105
produto em teste na dieta, ou por outros meios, de animais fémeas gravidas, durantam &% " A ek
organogénese. Essas provas devem ser efetuadas em, no minimo, duas espécies de anim&is'de dborgtots: " 10.940
N) Dados sobre Propriedades Mutagénicas
Séo informagdes toxicologicas sobre a agdo mutagénica do produto em teste, obtidas a partir da realizagéo de
pelo menos trés diferentes provas especificas. Essas provas devem ser efetuadas em, no minimo, duas espécies
de animais de laboratérios.
O) Dados sobre Efeitos Téxicos a Reprodugéo
Sé&o informagdes toxicolégicas a respeito da reprodutividade dos animais quando o produto em teste é
administrado diariamente por 3 (trés) geragdes consecutivas, visando observar, quota de reproducéo, interesse
sexual dos animais, fertilidade, sobrevivéncia dos recém-nascidos e normalidade da prole.
2. Critérios para a Classificagao Toxicolégica
A classificagéo toxicolégica dos agro-téxicos e outros biocidas refere-se a DL 50 da formulagdo por via oral e
dérmica expressa em miligramas por quilo de peso corpéreo, a CL 50 do principio ativo expressa em miligramas
por litro de ar por 1 (uma) hora de exposigao, as les6es sobre os olhos e a pele, e as lesdes sistémicas conforme
resumidos na tabela em anexo, bem como a outros tipos de unidade, no caso de processos fisicos e biolégicos.
2.1 - Enquadram-se como produtos, processos fisicos e agentes biolégicos da classe .| (extremamente téxicos):
A - As formulagbes onde estejam presentes ingredientes ativos que possuem DL 50 oral para ratos igual ou
inferior a 25mg/kg, DL 50 dérmica para ratos igual ou inferior a 100mg/kg ou CL 50 inalatéria para ratos igual ou
inferior a 0,2mg/l de ar 1 hora de exposigdo. No que se refere aos processos fisicos e agentes bioldgicos, ver
"Lesdes Sistémicas” da tabela anexa.

- As formulagGes que apresentem DL 50 oral para ratos igual ou inferior a 200mg/kg, no caso de liquidos.
C - As formula¢Ges que apresentem DL 50 oral para ratos igual ouinferior a 100mg/kg no caso de sélidos.
D - As formulagées que apresentem DL 50 dérmica igual ou inferior a 400mg/kg, no caso de liquidos.
E - As formulagbes que provoquem corroséo, ulceragéo ou opacidade na comnea irreversivel dentro de 7 (sete)
dias ap6s a aplicagédo nas mucosas oculares dos animais testados.
F - As formulagGes que apresentam DL 50 dérmica para ratos igual ou inferior a 200mg/kg, no caso de sélidos.
G - As formulagGes ou processos fisicos e agentes biolégicos que provoquem ulceragéo ou corroséo na pele dos
animais testados.
H - As substancias ou formulagdes que possam ser mais perigosas para o homem do que as provas de
laboratério tenham podido demonstrar.
2.2 - Enquadram-se como produto e processos fisicos e agentes bioldgicos da classe .l (altamente t6xicos):
A - As formulagbes que apresentem DL 50 oral para ratos superior a 200mg/kg e até 2.000mg/kg inclusive, no
caso de liquidos.
B - As formulagdes que apresentem DL 50 oral para ratos superior a 100mg/kg inclusive, no caso de sélidos.
C - As formulagbes que apresentem DL 50 dérmica para ratos superior a 400mg/kg e até 4.000mg/kg inclusive,
no caso de liquidos.
D - As formulagbes que apresentem DL 50 démmica para ratos superior a 200mg/kg e até 1.000mg/kg inclusive,

caso de so6lidos.

- As formulages onde estejam presentes ingredientes ativos que possuam CL 50 inalatéria para ratos superior
a 0,2mg/l de ar por uma hora de exposigéo, e até 2mg/l de ar por uma hora de exposigao, inclusive.
F - As formulagdes, processos fisicos e agentes biolégicos que provoquem opacidade na comea reversivel
dentro de 7 (sete) dias e ouirritagdo persistente por 7 (sete) dias nas mucosas oculares dos animais testados.
G - As formulagdes, processos fisicos e agentes biolégicos que provoquem irritagio severa, ou seja, obtenham
um escore igual ou superior a 5 (cinco), segundo método universal de Draize e Cols, na pele dos animais
testados.
2.3 - Enquadram-se como produtos e processos fisicos e agentes bioldgicos da classe .ll (moderadamente
toxicos).
A - As formulagdes que apresentem DL50 oral para ratos superior a 2.000mg/kg e até 6.000mg/kg inclusive, no
caso de liquidos.
B - As formulagdes que apresentem DL50 oral para ratos superior a 500mg/kg e até 2.000mg/kg inclusive, no
caso de solidos.
C - As formulagbes que apresentem DL50 dérmica para ratos superior a 4.000mg/kg e até 12.000mg/kg
inclusive, no caso de liquidos.
D - As formulagtes que apresentem DL50 dérmica para ratos superior a 1.000mg/kg e até 4.000mg/kg inclusive,
no caso de solidos.
E - As formulagdes onde estejam presentes ingredientes ativos que apresentem CL50 inalatéria para ratos
superior a 2mg/1 de ar por uma hora de exposi¢ao, inclusive.
F - As formulagbes, processos fisicos e agentes biolégicos que ndo apresentem, de modo algum, opacidade na
cor- nea bem como aquelas que apresentarem irritagéo reversivel dentro de 7 (sete) dias, nas mucosas oculares
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G - As formulagBes, processos fisicos e agentes biolégicos que provocarem imftaése froderadiney sej
obtendo um escore igual ou superior a 3 (tré0s) e até (cinco) 5, segundo método de I?érgpiﬁg o) e <N
animais testados. ‘

2.4 - Enquadram-se como produtos, processos fisicos e agentes biolégicos, na classe .IV (levemente toxicos).
A - As formulagbes que apresentem DL50 oral para ratos superior a 6.000mg/.kg, no caso de liquidos.
B - As formulagdes que apresentem DL50 oral para ratos superior a 2.000mg/kg, no caso de solidos.
C - As formulagdes que apresentem DL50 dérmica para ratos superior a 12.000mg/kg, no caso de liquidos.
D - As formulagdes que apresentem DL 50 dérmica para ratos superior a 4.000mg/kg, no caso de sélidos.
E - As formulagdes onde estejam presentes ingredientes ativos que apresentam CL 50 inalatéria para ratos
superior a 20mg/1 de ar por uma hora de exposicéo.
F - As formulacdes, processos fisicos e agentes biolégicos que ndo apresntarem de modo algum opacidade na
comea, bem como aquelas que apresentarem irritagdo reversivel dentro de 24 (vinte e quatro) horas, nas
mucosas oculares de animais testados.
G - As formulagtes, processos fisicos e agentes biologicos que provoquem irritagéo leve, ou seja, obtendo um
escore inferior a 3 (trés), segundo método universal de Draize e Cols, na pela dos animais testados.
3. A colocagédo de uma substancia, processo fisicos, ou agente biolégico ou formulagdo, em uma das clases
toxicolbgicas previstas nao depende de todos os dados toxicolégicos estarem na mesma classe. 0 Dado mais
agravante sera utilizado para classificar o produto.
4. Para efeito de rotulagem as substancias ou produtos serdo classificados quanto aos efeitos sobre o meio
biente.
- Téxicos para peixes e organismos aquaticos apresentando sentando CL 50 igual ou inferior a 1 (um) ppm.
4.2 - Toxico para fauna silvestre apresentando DL 50 ora igual ou inferior a I00mg/kg ou CL 50 oral igual ou
inferior a 500 ppm para aves; e apreentando DL 50 oral igual ou inferior a 100mg/Kg, para mamiferos em geral.
4.3 - Toxicos para abelhas - Apresentando DL 50 inferior a 2,0 microgramas/ abelhas.
4.4 - Persistentes no solo/agua - Para o solo: é considerado persistente quando 5 % da quantidade colocada no
solo permanece ap6s um ano.
Para a agua: é considerado persistente quando a biomagnificagéo na cadeia trofica apresenta concentragéo
igual ou superior a mil vezes no peixe quando comparado & concentragio na agua.
5. A classificagdo toxicologica de uma formulagdo ou de um processo fisico ou agente biolégico podera ser
estendida a formulagdes idénticas de formuladores distintos.
6. A classificacdo toxicolégica serd acompanhada de indicagéo das frases padronizadas a serem indicadas na
rotulagem de produtos, processos fisicos ou agentes biologicos.
7. Podera ser exigida a reavaliagao toxicologica de qualquer produto ou processo fisico e agentes biolégicos,
sempre que a pesquisa cientifica produzir novos dados de carater relevante.

ANEXOIII

@OCUMENTOS NECESSARIOS PARA CLASSIFICAGAO TOXICOLOGICA

1 - Requerimento dirigido as Secretarias da Salde, Obras e do Meio Ambiente e, Agricultura e Abastecimento,
solicitando a classificagdo toxicologica do produto.

2 - Relatorio técnico contendo:

- Nome comercial.

- Finalidade e doses de emprego.

- Propriedades quimicas.

- Especificac@o do processo fisico (forma de atuagédo do produto) ou nome cientifico do agente biologico.

- Nome(s) quimico(s) do(s) principio(s) afivo(s).

- Processos fisicos ou agentes bioldgicos.

- Nome(s) comum(s) do(s) principio(s) ativo(s), processos fisicos ou agentes biolégicos.

- Formula(s) estrutural(is) do(s) ingrediente(s) ativo(s), processos fisicos ou agentes biologicos.

- Féormulas indicando, se for o caso, os nomes quimicos de todos os componentes da formulacéo e suas
respectivas concentragdes, se for o caso.

- Classe de uso.

- Pureza do(s) ingrediente(s) ativo(s), ou dos agentes biolégicos.

- Toxicidade das impurezas.

- Forma de apresentagéo.

- Propriedades fisicas.

- Densidade(s) do(s) ingrediente(s) ativo(s).

- Estado(s) fisico(s) do(s) ingrediente(s) ativo(s).
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- Estado fisico da formulag&o. S frsonts “ftsz 107
- Densidade da formulagao. A>3 i
ili Maria Jasé eira
- Inflamabilidade da formulagéo. Técnico Admirkstalo-# 10.940

- Corrosividade da formulagéo para materiais.

- Estabilidade do ingrediente ativo na formulag&o.

3 - Sumario dos dados toxicologicos e Ecotoxicolégicos para os produtos testados, com os resultados de todos
os testes relacionados no Anexo I. Esses testes deverao ser realizados em laboratérios idéneos ou terem sido
publicados em literatura idénea.
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LEIN. 4.002, DE 5 DE JANEIRO DE 1984 %

Dispde sobre a distribuicdo e comercializagdo de produtos agrotéxicos e outros biocidas no g

territério do Estado de S&o Paulo 5
[

Retificagio P
ANEXO | c
Normas e Critérios para a Classificagdo Toxicologica ]
1. Definigbes 3
2.4 -LetraF -na 2.2linha 3
onde se lé: 5
"... que ndo apresentarem..." E
leia-se: 2
"... que ndo apresentarem..." s
4.2 -na2flinha o
onde se |é: 2
"...ora igual ou inferior a...” g
leia-se: 3
"... oraligual ou inferior a..." o
g
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ASSESSORIA TECNICO-LEGISLATIVA ‘MariaJobé, %ﬁ?ﬁa
Técnico Adminiiratiyo-=% 10.940

Comunicado

A Assessoria Técnico-Legislativa comunica, aos interessados em geral, que o
Procurador Geral da Republica argtiiu a inconstitucionalidade dos Artigos 1.°e §§ 1.°, 2.°,3.° e 5.°;
2.°,3.° e paragrafo Unico; 5.°; 6.°,7.°e §§ 4.° € 5.°; 8.°; 9.° e 14 da Lei Estadual 4.002, de 05-01-84,
que dispde sobre a distribuicdo e comercializagdo de produtos agrotéxicos e outros biocidas no
territério do Estado de Sao Paulo. Sao representados o Governador e a Assembléia Legislativa do
Estado. A Representagéo 1.241-7 foi distribuida ao Relator Ministro Cordeiro Guerra. Indeferiu-se o
pedido de liminar (D.J.U. 52, de 18-03-85, pag. 3.264).

D.O.E. de 14/06/1985, pg.4.
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ASSEMBLEIA LEGISLATIVA DO ESTADO DE SAO PAULO
Secretaria Geral Parlamentar
Departamento de Documentagsio e informagao

Lei n° 5.032, de 15/04/1986
i} Texto da Norma Diario Oficial

Ementa

Altera a Lei n® 4002, de 05/01/84, que dispde sobre a distribuigdo e comercializagéo de produtos agrot6xicos e outros biocid
territorio do Estado de Sdo Paulo.

Projeto - Autor Promulgagao
PL 669/1965 - Govemador Executivo
Fonte “ Republicagao

DOE-| 16/04/86, p. 1 -

Situagado Atual «

ADIN (Agao Direta de Inconstitucionalidade)
Altoraces ~
{3 Degreto n° 44.038 de 15/06/1999
Aprova Regulamento fixando os procedimentos relativos ao cadastramento e fiscalizagéo do uso, da aplicagéo, da distribl
comercializagéo de produtos agrotéxicos, seus componentes e afins, no territério do Estado de Sdo Paulo e da providénc

correlatas.Revoga os Decretos n° 30,565, de 10/10/1989, n° 31.132, de 05/01/1990 e n° 38.945, de 25/07/1994 (DOE-| 16/
p.2/3)

[} - INCONSTITUCIONALIDADE

AAssessoria Técnico-Legislativa, para conhecimento dos interessados, comunica que o Supremo Tribunal Federal, em ¢
plenéria realizada no dia 10 do corrente més, nos autos da Representagéo 1348 1/SP, representados o0 Govemo e a Asse
Legislativa do Estado concedeu suspenséo liminar da eficacia da Lei n® 5032/86, sem prejuizo do anterior julgamento do

da representagéo conforme oficio dirigido ao Chefe da Suprema Corte em 11/09/86. (DOE-I 24/09/86, p. 5) g
Representagdo 1348-1 Julgando procedente a ‘E
]
representagdo. (DJU 29/03/88) &
5
c
8
- REPRESENTAGAO 1348-1 - SP S
[=

Deciséo: Julgou-se procedente a Representagéo e declarou-se a inconstitucionalidade dos § 19, 29, 3%, alineas a, ¢, d, e, %
19, dos artigos 3°e 5° e seu paragrafo Unico, e o artigo 9°da Lei n® 4002, de 05/01/84, na redag&o que |hes deu o artigo 290
[}

n°5032/86, do Estado de S&o Paulo; bem como declarou-se a inconstitucionalidade do artigo 3°e seu

do d

paragrafo Unico, do artigo 5° e do artigo 7° (na parte em que revoga o artigo 14 da Lei n® 4002, de 05/01/84), da Lei n°® 503:%
Estado de S&o Paulo. Decis&o unanime. Ementa: Representagdo de Inconstitucionalidade: Agrot6xicos e Biocidas. ContriE
a C.F.de dispositivos da Lei n° 5032/86, do Estado de Sédo Paulo, que, a titulo de altera-la, reintroduzem normas da Lgi n"g
05/01/84, do mesmo Estado, ja declaradas inconstitucionais, pelo STF, na Representagéo 1241-7-SP. InconstitucionalidzS
ainda, dos artigos que dispdem

§0arq

sobre matérias reguladas por diplomas federais e que se compreendem na competéncia legislativa da Uniéo. Ofensa acs
XMV, alinea ¢, in fine e

891/201

paragrafo Unico do artigo 8°, da Carta Politica em vigor. Representagéo julgada procedente (DOU-I1 29/04/88, p. 98) Comu
SGI/ATL, de 03/05/88 (DOE 03/05/88, p. 1). Integra do Acérd&o: Pasta Inconstitucionalidade
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Lei n° 5.032, de 15/04/1986 ( Lei 5032/86 )

- Decreto n® 30565, de 10/10/89

Aprova o anexo Regulamento que faz parte integrante deste Decreto e que fixa os pro
fiscalizaggo do uso e sua aplicacéo, imposigéo de penalidades e Ointerposigéo de

nico 2
0§, re ren S

aut em 30/09/2015 00:00:00.
Fothan 1 e IO PFOC
Ne O 1 de20d 110

O fu ncioné [}

oFen

v

o
208 pmdﬁm%grr‘
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ASSEMBLEIA LEGISLATIVA DO ESTADO DE SAQ PAULO
Secretaria Geral Parlamentar
Departamento de Documentacio e Informagdo

LEIN. 5.032, DE 15 DE ABRIL DE 1986

Altera a Lei n. 4.002, de 5 de janeiro de 1984, que dispbe sobre a distribuigcdo e
comercializagédo de produtos agrotéxicos
e outros biocidas no territério do Estado de S&o Paulo

O GOVERNADOR DO ESTADO DE SAO PAULO:

ago saber que a Assembléia Legislativa decreta e eu promulgo a seguinte lei:

rtigo 1.° - Compete a Secretaria de Agricultura e Abastecimento a fiscalizagdo do
cumprimento da legislagédo estadual referente a produtos agrotoxicos e outros biocidas, nos
termos da Lei n. 4.002, de 5 de janeiro de 1984, com as alteragdes constantes desta lei.
Artigo 2.° - Passam a vigorar com a seguinte redagéo os dispositivos, adiante enumerados,
da Lei n. 4.002, de 5 de janeiro de 1984:
I-os Artigos 1.2a 5.%
"Artigo 1.°- A distribuicdo e comercializagéo, no territério do Estado de Sdo Paulo, de todo e
qualquer produto agrotéxico e outros biocidas, estdo condicionadas a prévio cadastramento
dos mesmos perante a Secretaria de Agricultura e Abastecimento.
§ 1.°- Definem-se como agrotéxicos e outros biocidas as substéncias e/ou processos fisicos,
quimicos ou biolégicos destinados ao uso do setor de produgdo, armazenamento e
beneficiamento de alimentos, de outros produtos agricolas, e a protegéo de florestas nativas
ou implantadas, bem como a outros ecossistemas e ambientes domésticos, urbano, hidrico e
industrial, cuja finalidade seja alterar a constituigdo faunistica e/ou floristica dos mesmos, a fim

preserva-los da agdo danosa de seres vivos considerados nocivos.

2.°- 806 serdo admitidos, em territério estadual, a distribuigdo e comercializagao de produtos
agrotoxicos e outros biocidas ja registrados no 6rgao federal competente e que, se resultantes
de importagéo, tenham uso autorizado no pais de origem.
§ 3.° - A indastria produtora ou manipuladora de agrotéxicos ou biocidas, postulante do
cadasframento previsto nesta lei, devera apresentar obrigatoriamente ao cadastra-los,
mediante requerimento dirigido ao Secretario de Agricultura e Abastecimento:
a) prova de constituicido da empresa;
b) certiddo de classificagdo toxicolégica expedida pelo 6érgdo competente do Ministério da
Saudde;
c) certidao de classificagdo toxicolégica que atenda as normas e parametros estabelecidos
no Anexo | desta lei, expedida pelo Instituto Biolégico, da Secretaria de Agricultura e
Abastecimento, pelo Instituto "Adolfo Lutz", da Secretaria da Salde, ou pela CETESB, da
Secretaria de Obras e do Meio Ambiente;
d) relatério técnico contendo, no minimo, os dados constantes do Anexo ll desta lei;
e) exemplares de publicagédo, no 6rgdo da Imprensa Oficial do Estado e em o¢rgéo de
circulagao diaria, do sumario constante do Anexo ll desta lei;
f) copia do registro do produto do Ministério da Agricultura
§ 4.° - Caso seja necessario para o cumprimento do disposto na alinea "c" do paragrafo
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§ 5.° - A industria produtora ou manipuladora de agrotéxicos e outr6s” bisEigas devera
apresentar a Secretaria de Agricultura e Abastecimento, no prazo de 90 (noventa) dias, a
contar da publicacdo desta lei, prova de classificagao toxicolégica e relatério técnico, nos
termos do § 3.° de cada um dos produtos de sua comercializagéo ja existentes no mercado
estadual.
Artigo 2.° - A Secretaria de Agricultura e Abastecimento fica obrigada a rigoroso controle de
rotulagem dos produtos agrotéxicos e outros biocidas, regulada na legislagéo federal.
Artigo 3.° - Nas bulas, etiquetas, anuncios ou quaisquer publicagdes, escritas ou faladas,
referentes a agrotoxicos, a empresa produtora ou manipuladora devera fazer constar,
obrigatoriamente, o nimero do cadastro na Secretaria de Agricultura e Abastecimento.
Artigo 4.° - Qualquer entidade associativa legalmente constituida podera fundamentadamente
solicitar a impugnacdo do cadastro de produtos agrotdxicos e outros biocidas, arguindo
efeitos comprovadamente perniciosos a satlide humana e ao equilibrio ambiental.
§ 1.°- Aimpugnagao sera formalizada através de peticao dirigida ao Secretario de Agricultura
e Abastecimento, em qualquer tempo, a partir da publicagédo, prevista no Artigo 1.°, § 3.°,
Qinea "e", desta lei, devidamente instruida com laudo técnico, firmado, no minimo, por dois
rofissionais habilitados na area de biociéncias.
§ 2.° - Apresentada a impugnacéo, dela sera notificada a firma cadastrante, que podera
oferecer contradita, no prazo de 30 (trinta) dias, apés o qual sera o respectivo expediente
submetido a deciséo da Secretaria de Agricultura e Abastecimento.
Artigo 5.° - Ficam proibidas em todo o territério do Estado de S&o Paulo a utilizagéo,
comercializagdo e distribuicdo de produtos agrotoxicos e outros biocidas organoclorados,
definidos em regulamento.
Paragrafo Unico - Execetuam-se da proibigdo constante deste artigo:
a) o uso de formicida dodecacloro sob forma de isca-atrativa com concentragdo maxima de
0,5% do principio ativo;
b) a utilizagdo na lavoura, quando constatada a presenga de pragas resistentes aos demais
agrotoxicos e em niveis de indicidéncia que justifiquem a sua aplicagdo, devidamente
autorizada e sob orientagdo da Secretaria de Agricultura e Abatecimento, por tempo
determinado, em areas previamente definidas;

a aplicagéo, pelos 6rgaos publicos competentes, em campanhas de saude publica de
combate a vetores transmissores de moléstias, de produtos cuja formula contenha DDT ou
BHC."

Il - os Artigos 8.°e 9.

"Artigo 8.° - Todo estabelecimento que importe, produza, manipule ou comercialize produtos
agrotoxicos e outros biocidas devera ter obtido cadastramento junto a Secretaria de
Agricultura e Abastecimento, e manter sistema de registro onde constardo todas as
operagoes comerciais relacionadas a esses produtos.

Paragrafo Unico - O sistema para registro das operagbes comerciais com agrotoxicos
clorados sera distinto daquele a que se refere o "caput” deste artigo, e nele constar&o, alem
dos dados comuns, os que caracterizem o uso ou destino excepcionalmente permitidos pelo
paragrafo (nico do Artigo 5.°.

Artigo 9.° - Os modelos do Receituario Agrondmico, dos livros de registro das operagoes
comerciais com agrotoxicos e outros biocidas e dos termos de abertura e encerramento
destes bem como o modo pelo qual se procedera ao cadastramento dos estabelecimentos e
a fiscalizagao dos mesmos, inclusive no que tange ao cumprimento do Artigo 5.°, seréo objeto
de resolugo a ser editada pelo Secretario de Agricultura e Abastecimento.”

lil - os Artigos 11 a 13:
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"Artigo 11 - A Secretaria de Agricultura e Abastecimento cabera elaborar, & tad gs, B 113
listagem dos agrotoxicos e outros biocidas de uso permitido em cada culturaverienps q“' i

m

de acordo com a eficiéncia agricola dos mesmos, a seguranga na aplicagao & a pro

meio ambiente.

Paragrafo Gnico - Da listagem a que se refere este artigo deverédo constar, no minimo, o nome

técnico ou comum, o nome comercial, 0 grupo, o modo de agéo, o periodo de caréncia, a

dosagem recomendada, o modo de usar, e as resfrigdes de uso.

Artigo 12 - As Comissdes Permanentes da Assembléia Legislativa poderdo requisitar, as

expensas do Poder Legislativo, analises fisicas, quimicas e biolégicas de parte dos

laboratérios oficiais do Estado, pertencentes a administragdo direta ou indireta, visando

detectar contaminagdo com qualquer substancia poluente em agua de consumo publico e

alimentos, bem como cépia de anélises ja efetuadas.

§ 1.° - Para efetivagcdo das analises previstas neste artigo, a Comisséo requisitante podera

designar um ou mais técnicos, de reconhecida idoneidade moral e capacitagéo profissional,

que terao amplo acesso a todas as fases das analises.

§ 2.° - Concluidas as andlises, os técnicos que as realizaram elaborardo, conjunta ou

separadamente, os respectivos laudos periciais, em que indicarao, fundamentadamente, seus
qétodos, procedimentos e conclusées, indicando, sempre que possivel, as medidas

ecessarias para coibir a contaminagdo eventualmente verificada.

§ 3.° - Os laudos serdao encaminhados a Comisséo requisitante que, ciente de seu teor, os

remetara ao Secretario de Agricultura e Abastecimento, para as providéncias legais.

Artigo 13 - A Secretaria de Agricultura e Abastecimento devera enviar as Comissoes

indicadas no artigo anterior que requisitarem essas andlises os resultados, inclusive parciais,

de todas as andlises fisicas, quimicas e biolégicas efetuadas nos laboratérios estaduais, da

administragéo direta e indireta, e que, de imediato, serdo divulgados pela Imprensa Oficial.”

Artigo 3.° - As infragcBes da legislagdo estadual referente a agrotoxicos ou biocidas, sem

prejuizo das sangbes de natureza civil ou penal cabiveis, serdo punidas, alternativa ou

cumulativamente , com penalidades de:

| - adverténcia inicial por escrito, quando constatada qualquer irregularidade;

Il - multa de cinquenta MVR (Maior Valor de Referéncia Vigente no Pais), a quem colocar a

venda ou vender agrotéxicos ou biocidas sem estar cadastrado no érgdo competente;

lll - multa de duzentos MVR as industrias produtoras, importadoras ou manipuladoras de
.grotéxicos ou biocidas que estejam com seus produtos em desacordo com a legislagéo

estadual de agrotéxicos;

IV - multa de duzentos MVR aos que falsificarem, colocarem a venda, venderem ou tentarem

vender agrotoxicos ou biocidas que estejam em desacordo com a legislagdo estadual

referente a agrotdxicos;

V - multa de duzentos MVR aos que dificultarem ou impedirem a agdo fiscalizatéria da

Secretaria de Agricultura e Abastecimento;

VI - multa de duzentos MVR aos que movimentarem ou subtrairem agrotoxicos ou biocidas

que tenham sofrido interdigdo pela Secretaria de Agricultura e Abastecimento;

VII - multa de vinte MVR aos que transgredirem a legislagdo estadual referente a agrotoxicos

em casos nao enquadrados neste artigo;

VIl - cassagédo do cadastramento dos produtos;

IX - apreenséo e/ou inutilizagédo dos produtos;

X - interdi¢do dos estabelecimentos.

Paragrafo Gnico - Em caso de reincidéncia, o valor da multa prevista nos incisos ll a Vil sera

aplicado em dobro, sem prejuizo da penalidade cominada nos incisos Vllla X.

Artigo 4.° - Todo produro apreendido e sujeito a penalidade de inutilizagdo devera ter a

destruicdo executada pelo seu detentor, mediante supervisdo da Secretaria de Agricultura e
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Paragrafo unico - As despesas relativas & inutilizagdo dos produlgs’
responsabilidade da industria importadora, produtora, manipuladora, ou d&'"& té dé&®°

agrotéxicos e/ou biocidas.
Artigo 5.° - O item 1 do Anexo llda Lei n. 4.002, de 5 de janeiro de 1984, passa a vigorar com
a seguinte redacg3o:
"1 - Requerimento dirigido a Secretaria de Agricultura e Abastecimento, solicitando a
classificacdo toxicolégica do produto.”
Artigo 6.° - Os procedimentos relativos a cadastramento, fiscalizagdo, imposicdo de
penalidades e recursos, serdo fixados em Regulamento, a ser expedido pelo Poder Executivo
no prazo de 90 (noventa) dias.
Artigo 7.° - Esta lei entrara em vigor na data de sua publicagao, ficando revogado o artigo 14
da Lei n. 4.002, de 5 de janeiro de 1984.
Palacio dos Bandeiranres, 15 de abril de 1986.
FRANCO MONTORO
Gilberto Dupas
Secretario de Agricultura e Abastecimento
Qasé Carlos Dias
ecretario da Justica
Luiz Carlos Bresser Pereira
Secretario do Governo
Publicada na Assessoria Técnico-Legislativa, aos 15 de abril de 1986.
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ASSEMBLEIA LEGISLATIVA DO ESTADO DE SACQ PAULD
Secretariz Geral Parlamentar
Departamento de Documentagsio e informagéo

Lei n° 10.083, de 23/09/1998

& Texto da Norma Diario Oficial

Ementa

Dispde sobre o Codigo Sanitério do Estado

Projeto - Autor Promulgagéo
PL 320/1997 - Governador Executivo
Fonte Republicagéo

DOE-i 24/09/1998, p. 1/4 -

Situagédo Atual

Alteragbes «

Partes vetadas pelo Governador e mantidas pela ALESP de 15/10/1999
(DAL 16/10/1999, p. 1)

3 Lein®10.145 de 23/12/1998
Artigo 1° - Fica acrescido a Lei n° 10083, de 1998, apos o artigo 142, o seguinte artigo: "Artigo 142-
A - Os recursos provenientes de taxas, multas, servigos, emolumentos e pregos publicos,
arrecadados em virtude das agbes previstas neste Codigo, constituirdo receitas do FUNDES -
Fundo Estadual de Saude, conforme o disposto no artigo 32 da Lei federal n° 8080, de 19/09/1990.
(DOE-I 24/12/98, p. 2)

L

Correlatas ;

3} Portaria SS/CVS n° 1 de 22/01/2007
Disp&e sobre o Sistema Estadual de Vigiléncia Sanitaria (SEVISA) (DOE-| 27/01/2007, p. 37/87)

Decreto n° 45.615 de 04/01/2001
Dispde sobre a concesséo de licenga de funcionamento, certificados de vistoria sanitaria,
cadernetas de controle sanitério, alvaras de utilizagéo (DOE-I 05/01/2001, p. 2)

Portaria SS/CVS n° 9 de 16/11/2000

Norma Técnica para empresas prestadoras de servigos em controle de vetores e pragas urbanas
(DOE-I 21/11/2000, p. 17/21)

Decreto n° 44.954 de 06/06/2000

Dispde sobre a definicdo do campo de atuagdo do Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria e a
necessidade da integragéo intergovernamental das informagdes referentes ao Cadastro Estadual
de Vigilancia Sanitaria - CEVS, as licengas de funcionamento, aos termos de responsabilidade
técnica e, da outras providéncias - Artigo 10 - O drgéo competente de vigilancia sanitaria deve
disponibilizar o laudo técnico, elaborado pela equipe técnica responsavel pela realizagdo da
inspe¢do sanitaria, conforme o disposto na Lei n° 10083, de 1998 (DOE-| 07/06/2000, p. 4)
Portaria SS/CVS n° 1 de 18/01/2000

Aprova Norma Técnica que trata das condigbes de funcionamento dos Laboratérios de Andlises e
Pesquisa Clinicas, dos Postos de Coleta Descentralizados; Regulamenta os procedimentos de
coleta de material humano realizados nos domicilios dos cidadaos, disciplina o transporte de
material humano (DOE-I 19/01/2000, Suplemento)

% Comunicado SS/CVS n° 321 de 07/12/1999

Artigo 1° - Nos termos da legislagéo federal e estadual o hospital € uma instituigio em vigor de
salide ou estabelecimento de saude (DOE-1 08/12/1999, p. 26)

Portaria SS/CVS n° 18 de 02/12/1999

Estabelece a obrigatoriedade do cumprimento dos termos da Resoluggo n° 1500, de 26/08/1998,
do Conselho Federal de Medicina, que disciplina a execugéo de procedimentos inerentes a pratica
ortomolecular, nos estabelecimentos de salude que especifica (DOE-I 07/12/1999, p. 21)
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ASSEMBLEIA LEGISLATIVA DO ESTADO DE SAC PAULO
Secrelaria Geral Parlamentar
Departamento de Documentagdo e informagdo

LEIN. 10.083, DE 23 DE SETEMBRO DE 1998
Dispde sobre o Cédigo Sanitario do Estado

O VICE-GOVERNADOR, EM EXERCICIO NO CARGO DE GOVERNADOR DO ESTADO DE SAO PAULO:
Faco saber que a Assembléia Legislativa decreta e eu promulgo a seguinte lei:

LIVRO |
TITULO |
Principios Gerais

Artigo 1.° - Este Cddigo atendera aos principios expressos nas Constituicdes Federal e Estadual, nas Leis Organicas de
Salde - Leis n.s 8.080, de 19 de setembro de 1990 e 8.142, de 28 de dezembro de 1990, no Cédigo de Defesa do
Consumidor - Lei n. 8078, de 11 de setembro de 1990 e no Cédigo de Saude do Estado de Sao Paulo - Lei Complementar
n. 791, de 9 de margo de 1995, baseando-se nos seguintes preceitos:

| - descentralizacéo, preconizada nas Constituicdes Federal e Estadual, de acordo com as seguintes diretrizes:

a) direg&o unica no ambito estadual e municipal;

b) municipalizag&o dos recursos, servicos e agbes de saude, estabelecendo-se em legislagao especifica os critérios de
repasse de verbas das esferas federal e estadual;

¢) integracéo das agles e servicos, com base na regionalizacio e hierarquizagdo do atendimento individual e coletivo,
adequado as diversas realidades epidemioldgicas; e

d) universalizag&o da assisténcia com igual qualidade e acesso da populagzo urbana e rural a todos os niveis dos servicos
de salde;

Il - participagao da sociedade, através de:

a) conferéncias de salide;

b) conselhos de salde;

c) representacgodes sindicais; e

d) movimentos e organizagbes nao-governamentais;

Il - articulacéo intra e interinstitucional, através do trabalho integrado e articulado entre os diversos 6rgaos que atuam ou
se relacionam com a area de saude;

IV - publicidade, para garantir o direito & informagao, facilitando seu acesso mediante sistematizagao, divulgagdo ampla e
motivacédo dos atos; e

V - privacidade, devendo as agSes de vigilancia sanitaria e epidemiolégica preservar este direito do cidaddo, somente
sendo sacrificado quando for a Unica maneira de evitar perigo atual ou iminente para a satde publica.

TiTULO Il
Objeto, Campo de Atuacgéo e Metodologia

Artigo 2.° - Os principios expressos neste Cadigo disporao sobre protecso, promogao e preservacgdo da saude, no que se
refere as atividades de interesse a salide e meio ambiente, nele incluido o do trabalho, e tém os seguintes objetivos:

| - assegurar condigbes adequadas a salde, & educacdo, a moradia, ao transporte, ao lazer e ao trabalho;

Il - promover a melhoria da qualidade do meio ambiente, nele incluido o do trabalho, garantindo condigdes de salde,
seguranca e bem-estar publico;

Il - assegurar condicdes adequadas de qualidade na produgdo, comercializagdo e consumo de bens e servicos de
interesse & saude, incluidos procedimentos, métodos e técnicas que as afetem;

IV - assegurar condigbes adequadas para prestagéo de servigos de salde;

V - promover agdes visando o controle de doengas, agravos ou fatores de risco de interesse a salde, e

VI - assegurar e promover a participagdo da comunidade nas acdes de saude.

Artigo 3.° - As acgbes de vigilancia sanitaria e epidemiolégica serdo desenvolvidas através de métodos cientificos,
mediante pesquisas, monitoramento através da analise da situagio, mapeamento de pontos criticos e controle de riscos.
Artigo 4.° - Em consonancia com o Sistema Estadual de Auditoria e Avaliac3o, devera ser mantido processo continuo de
acompanhamento e avaliacdio das agbes de vigilancia sanitaria e epidemioldgica, visando o aprimoramento técnico-
cientifico e a melhoria da qualidade e resolubilidade das agdes.

Artigo 5.° - Cabera & direg3o estadual do Sistema Unico de Salde - SUS, enquanto atividade coordenadora do Sistema a
elaboragéo de normas, Cadigos e orientagdes, observadas as normas gerais de competéncia da Unido, no que diz respeito
as questbes de vigilancia sanitaria e epidemiolégica, respeitadas as competéncias municipais estabelecidas no Artigo 30,
inciso | da Constituicdo Federal.

Artigo 6.° - A politica de recursos humanos da Secretaria de Estado da Saude devera manter atividade de capacitagéo
permanente dos profissionais que atuam em vigilancia sanitaria e epidemiolégica, de acordo com os objetivos € campo de
atuacéo das mesmas.

Artigo 7.° - Em consonancia com o Sistema Estadual de Informago em Salde, a Secretaria de Estado da Saude devera
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Artigo 97 - Compete a autoridade sanitaria realizar de forma programada ou, quando necessaria, a colheita de amostra de
insumos, matérias-primas, aditivos, coadjuvantes, recipientes, equipamentos, utensilios, embalagens, substancias e
produtos de interesse a satde, para efeito de analise fiscal.

Paragrafo unico - Sempre que houver suspeita de risco a saude, a colheita de amostra para analise fiscal devera ser
procedida com interdicdo cautelar do lote ou partida encontrada.

Artigo 98 - A colheita de amostra para fins de andlise fiscal devera ser realizada mediante a lavratura do termo de colheita
de amostra e do termo de interdigdo, quando for o caso, dividida em trés invélucros, inviolaveis, conservados
adequadamente, de forma a assegurar a sua autenticidade e caracteristicas originais.

§ 1.° - Se a natureza ou quantidade n&o permitir a colheita de amostra em triplicata, devera ser colhida amostra unica e
encaminhada ao laboratorio oficial para a realizagio de analise fiscal na presenga do detentor ou fabricante de insumo,
matéria-prima, aditivo, coadjuvante, recipiente, equipamento, utensilio, embalagem, substancia ou produto de interesse a
saude, n&o cabendo, neste caso, pericia de contraprova.

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

Artigo 99 - Quando a analise fiscal concluir pela condenagdo dos insumos, matérias-primas, aditivos, coadjuvantes,
recipientes, equipamentos, utensilios, embalagens, substancias e produtos de interesse a salide, a autoridade sanitaria
devera notificar o responsavel para apresentar defesa escrita ou requerer pericia de contraprova.

Artigo 100 - O laudo analitico condenatério devera ser considerado definitivo quando da ndo apresentacéo da defesa ou
da solicitacdo de pericia de contraprova, pelo responsavel ou detentor, no prazo de 10 (dez) dias.

Artigo 101 - Vetado.

CAPITULO |
Da Interdigéo, Apreenséo e Inutilizagdo de Produtos, Utensilios de Interesse a Saude

Artigo 102 - Quando o resultado da andlise fiscal indicar que o produto é considerado de risco & salde, sera obrigatéria
sua interdicao ou do estabelecimento.

Artigo 103 - O detentor ou responsavel pelo produto, equipamento e utensilios interditados, ficara proibido de entrega-lo
ao consumo ou uso, desvia-lo ou substitui-lo, no todo ou em parte, até que ocorra a liberagdo da mercadoria pela
autoridade competente, sob pena de responsabilizagéo civil ou criminal.

Paragrafo unico - Os locais de interesse a salde somente poderdo ser desinterditados mediante liberacio da autoridade
competente. A desobediéncia por parte da empresa acarretara pena de responsabilizagio civil ou criminal.

Artigo 104 - Os produtos clandestinos de interesse a salde, bem como aqueles com prazos de validade vencidos,
deveré&o ser interditados pela autoridade sanitaria que, apos avaliagao técnica, devera decidir sobre sua destinago.

Artigo 105 - Nos casos de condenacéo definitiva, a autoridade sanitaria devera determinar a apreens&o ou inutilizagéo do
produto.

Artigo 106 - Quando o produto for considerado inadequado para uso ou consumo humano, mas passivel de utilizacdo para
outros fins, a autoridade sanitaria devera lavrar laudo técnico circunstanciado, definindo o seu destino final.

Artigo 107 - Os produtos, equipamentos e utensilios de interesse a salde, manifestamente alterados, considerados de
risco & saude, deverao ser apreendidos ou inutilizados sumariamente pela autoridade sanitaria, sem prejuizo das demais
penalidades cabiveis.

Paragrafo Unico - Nos casos de apreens3o e inutilizagdo sumaria de produtos, equipamentos e utensilios de interesse a
saude, mencionadas no “caput” deste artigo, a autoridade sanitaria dever4 lavrar laudo técnico circunstanciado, ficando
dispensada a colheita de amostra.

Artigo 108 - Cabera ao detentor ou responsavel pelo produto, equipamentos e utensilios de interesse a salide
condenados, o 6nus do recolhimento, transporte e inutilizagdo, acompanhado pela autoridade sanitaria até nao mais ser
possivel a utilizagao.

Artigo 109 - Os procedimentos de analise fiscal, interdigao, apreenso e inutilizagéo de produtos, equipamentos, utensilios
e locais de interesse da satde, dever&o ser objeto de norma técnica.

TITULO IV
Infragbes Sanitarias e Penalidades

Artigo 110 - Considera-se infragdo sanitaria para fins deste Codigo e de suas normas técnicas a desobediéncia ou a
inobservancia ao disposto nas normas legais e regulamentos que, por qualquer forma, se destinem a promogao,
preservacéo e recuperacgao da salde.

Artigo 111 - Respondera pela infragdo quem, por agéo ou omissao, lhe deu causa, concorreu para sua pratica ou dela se
beneficiou.

Paragrafo Unico - Exciui a imputagdo de infrag8o a causa decorrente de forca maior ou proveniente de eventos naturais
ou circunstancias imprevisiveis que vierem a determinar avaria, deterioragcio ou alteracio de locais, produtos ou bens de
interesse da satide publica.

Artigo 112 - As infragdes sanitarias, sem prejuizo das sangdes de natureza civil ou penal cabiveis, serdo punidas,
alternativa ou cumulativamente, com penalidades de:

I - adverténcia;

H - prestacéo de servicos & comunidade;

Ml - multa de 10 (dez) a 10.000 (dez mil) vezes o valor nominal da Unidade Fiscal do Estado de Sao Paulo (UFESP)
vigente;
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IV - apreenséo de produtos, equipamentos, utensilios e recipientes; %&5&
V - interdicio de produtos, equipamentos, utensilios e recipientes; Maria Jo liveira
VI - inutilizacéo de produtos, equipamentos, utensilios e recipientes; Té&cnico Administfatiyo-RF 10.940

VII - suspenséo de vendas de produto;

VIl - suspenséo de fabricagio de produto;

IX - interdic&o parcial ou total do estabelecimento, se¢des, dependéncias e veiculos;

X - proibi¢do de propaganda;

XI - cancelamento de autorizag&o para funcionamento de empresa;

XiI - cancelamento do cadastro, licenga de funcionamento do estabelecimento e do certificado de vistoria do veiculo; e

XN - intervencao.

Artigo 113 - A penalidade de prestag&o de servigcos & comunidade consiste em:

| - vetado;

li - veiculag@o de mensagens educativas dirigidas a comunidade, aprovadas pela autoridade sanitaria.

Artigo 114 - A penalidade de intervenc&o sera aplicada aos estabelecimentos prestadores de servigos de salde, industrias
de medicamentos, correlatos e outros, sempre que houver riscos iminentes a satde.

§ 1.° - Os recursos publicos que venham a ser aplicados em um servigo privado durante a intervengéo deverdo ser
cobrados dos proprietarios em dinheiro ou em prestago de servicos ao SUS.

§ 2.° - A durag8o da intervencéo devera ser aquela julgada necesséaria pela autoridade sanitaria para que cesse o risco
aludido no "caput” deste artigo, ndo podendo exceder o periodo de 180 (cento e oitenta) dias.

§ 3.° - A intervencdo e a nomeagao do interventor dos estabelecimentos apenados deverdo ficar a cargo da autoridade
executiva méaxima estadual, ndo sendo permitida a nomeacdo do entzo dirigente, s6cios ou responsaveis técnicos, seus
conjuges e parentes até segundo grau.

Artigo 115 - A penalidade de interdicdo devera ser aplicada de imediato, sempre que o risco & salde da populag&o o
justificar, e tera trés modalidades: ‘

| - cautelar;

Il - por tempo determinado; e

lil - definitiva.

Artigo 116 - Para graduaco e imposicéo da penalidade, a autoridade sanitaria devera considerar:

| - as circunstancias atenuantes e agravantes;

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

I - os antecedentes do infrator quanto as normas sanitarias.

Paragrafo unico - Sem prejuizo do disposto neste artigo e da aplicagzo da penalidade de multa, a autoridade sanitaria
competente devera levar em consideragéo a capacidade econdémica do infrator.

Artigo 117 - S&o circunstancias atenuantes:

| - a ag&o do infrator n&o ter sido fundamental para a consecugéo do evento;

Il - o infrator, por espontanea vontade, imediatamente procurar reparar ou minorar as conseqiiéncias do ato lesivo & salde
publica que lhe for imputado; e

Il - ser o infrator primario.

Artigo 118 - Séo circunstancias agravantes ter o infrator:

| - agido com dolo, ainda que eventual, fraude ou ma-fé;

Il - cometido a infragdo para obter vantagem pecuniaria decorrente de ag&o ou omiss&o que contrarie o disposto na
legislacdo sanitaria;

Il - deixado de tomar providéncias de sua algada, tendentes a evitar ou sanar a situag&o que caracterizou a infragio;

IV - coagido outrem para a execugdo material da infragso; e

V - reincidido.

Artigo 119 - Havendo concurso de circunstincias atenuantes e agravantes, a aplicacdo da penalidade devera ser
considerada em razéo das que sejam preponderantes.

Artigo 120 - A reincidéncia tornara o infrator passivel de enquadramento na penalidade maxima.

Artigo 121 - A autoridade sanitaria deverad comunicar aos conselhos profissionais sempre que ocorrer infracio sanitaria
que contenha indicios de violagéo de ética.

Artigo 122 - Sao infragbes de natureza sanitaria, entre outras:

| - construir ou fazer funcionar estabelecimentos comerciais, de producéo, embalagem e manipulacio de produtos de
interesse a saude e estabelecimentos de assisténcia e de interesse & saude, sem licenca dos 6rgdos sanitarios
competentes ou contrariando as normas legais vigentes:

Penalidade - adverténcia, prestagio de servicos & comunidade, interdigdo, apreenso, inutilizagdo, cancelamento de
licenca e/ou multa;

Il - construir ou fazer funcionar estabelecimentos comerciais, de produgéo, embalagem e manipulagdo de produtos de
interesse a salde, sem a presenca de responséavel técnico legalmente habilitado:

Penalidade - adverténcia, prestagdo de servigos 8 comunidade, cancelamento de licenga, interdi¢io e/ou multa;

Il - transgredir quaisquer normas legais e regulamentares e/ou adotar procedimentos na area de saneamento ambiental
que possam colocar em risco a saide humana: Penalidade - adverténcia, prestacdo de servigos & comunidade, interdicéo,
intervengdo e/ou multa;

IV - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar, fracionar, embalar ou reembalar, transportar ou
utilizar produtos ou residuos perigosos, toxicos, explosivos, inflamaveis, corrosivos, emissores de radiacdes ionizantes,
entre outros, contrariando a legislagéo sanitaria em vigor:

Penalidade - adverténcia, prestacdo de servicos a comunidade, apreens&o, inutilizacdo, suspensido de venda ou
fabricag&o, cancelamento de registro, interdigao, cancelamento de licenca, proibicio de propaganda, intervencgio;

V - construir ou fazer funcionar todo e qualquer estabelecimento de criagdo, manutencio e reproducido de animais,
contrariando as normas legais e regulamentos pertinentes:

Penalidade - adverténcia, prestagio de servicos @ comunidade, apreens3o, interdigio e/ou multa;

VI - reciclar residuos sélidos infectantes gerados por estabelecimentos prestadores de servicos de saude:

Penalidade - interdi¢do, cancelamento da licencga e/ou multa;

VII - manter condig&do de trabalho que oferega risco a satide do trabaihador:
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Penalidade - adverténcia, prestacéo de servicos & comunidade, interdigao parcial ou total do equipamentd AT,
local ou estabelecimento e/ou multa; écnico samilistrdtbo-RF 10,940
VIl - obstar, retardar ou dificultar a agao fiscalizadora da autoridade sanitaria competente, no exercicio de suas funcdes:
Penalidade - adverténcia, prestacéo de servicos 4 comunidade e/ou multa;

IX - omitir informacgdes referentes a riscos conhecidos a satde:

Penalidade - adverténcia, prestagio de servicos & comunidade e/ou multa;

X - fabricar, operar, comercializar maquinas ou equipamentos que oferecam risco a satde do trabalhador:

Penalidade - prestagdo de servicos & comunidade, interdigio parcial ou total do equipamento, maquina, setor, local,
estabelecimento e/ou multa;

Xl - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar, fracionar, embalar ou reembalar, importar,
exportar, armazenar, expedir, transportar, comprar, vender, ceder ou usar produtos de interesse & salde, sem os padrdes
de identidade, qualidade e seguranca:

Penalidade - adverténcia, prestagdo de servicos a comunidade, apreens3o e inutilizagio, interdicio, cancelamento de
licenca e/ou multa;

XIl - comercializar produtos institucionais e de distribui¢io gratuita:

Penalidade - interdicdo e/ou multa;

Xlll - expor & venda ou entregar ao consumo e uso produtos de interesse a saide que ndo contenham prazo de validade,
data de fabricacéo ou prazo de validade expirado, ou apor-lhes novas datas de fabricacéo e validade posterior ao prazo
expirado:

Penalidade - prestagéo de servigos & comunidade, interdigio, apreensao, inutilizagao, cancelamento da licenga e/ou multa;
X1V - rotular produtos de interesse a satde contrariando as normas legais e regulamentares:

Penalidade - prestac&o de servicos & comunidade, apreensao, inutilizagio, cancelamento da licenga e/ou multa;

XV - fazer propaganda enganosa de produto ou servigo de saude contrariando a legislago sanitaria em vigor:

Penalidade - adverténcia, prestagdo de servigos & comunidade e/ou multa;

XVI - fazer propaganda de produtos farmacéuticos em promoczo, ofertas ou doados, de concursos ou de prémios aos
profissionais médicos, cirurgides dentistas, médicos veterinarios ou quaisquer outros profissionais de saude:

Penalidade - adverténcia, prestacéo de servigos & comunidade e/ou multa;

XVII - instalar ou fazer funcionar equipamentos inadequados, em nimero insuficiente, conforme definido em norma técnica,
em precarias condicdes de funcionamento ou contrariando normas legais e regulamentos pertinentes em relagéo ao porte
ou finalidade do estabelecimento prestador de servigos de saude:

Penalidade - adverténcia, interdicéo, apreensao, cancelamento de licenga e/ou multa;

XVl - alterar o processo de fabricagéo dos produtos sujeitos a controle sanitario, modificar seus componentes, nome e
demais elementos, sem a necessaria autorizagio do 6rgio sanitario competente:

Penalidade - prestag&o de servigos & comunidade, interdigio, apreensao, inutilizagio, cancelamento da licenga e/ou multa;
XIX - transgredir outras normas legais federais ou estaduais, destinadas & promocéo, prevenco e protecdo a saude:
Penalidade - adverténcia, prestagdo de servicos & comunidade, interdicio, apreensdo, inutilizagido, suspensdo de
fabricag&o ou venda, cancelamento de licenga, proibicio de propaganda, intervengao de estabelecimento de prestagao de
servicos de saude e/ou multa; e

XX - descumprir atos emanados das autoridades sanitarias visando a aplicagéo da legislagio pertinente a promog3o,
prevencéo e protecédo a saude:

Penalidade - adverténcia, prestagéo de servicos 4 comunidade, interdi¢io, apreensio, inutilizacdo, suspensio de venda ou
fabricag&o, cancelamento de licenga, proibicdo de propaganda, intervencio de estabelecimento de prestacio de servicos
de saude e/ou multa.

TITULO V

Procedimentos Administrativos das Infracdes de Natureza Sanitéaria
CAPITULO |

Auto de Infracéo

Artigo 123 - Quando constatadas irregularidades configuradas como infracio sanitaria neste Cédigo, ou em outros
diplomas legais vigentes, a autoridade sanitaria competente lavrara de imediato os autos de infrac3o.

Paragrafo Gnico - As infracdes sanitarias serdo apuradas em processo administrativo proprio, iniciado com o auto de
infrac&o, observados o rito e 0s prazos estabelecidos neste Codigo.

Artigo 124 - O auto de infracdo sera lavrado em trés vias no minimo, destinando-se a primeira ao autuado, e contera:

| - 0 nome da pessoa fisica ou denominagso da entidade autuada, quando se tratar de pessoa juridica, especificando o seu
ramo de atividade e endereco;

Il - o ato ou fato constitutivo da infragao, o local, a hora e a data respectivos;

lll - a disposicao legal ou regulamentar transgredida;

IV - indicacdo do dispositivo legal que comina a penalidade a que fica sujeito o infrator;

V - 0 prazo de 10 (dez) dias, para defesa ou impugnaco do auto de infrag&o;

VI - nome e cargo legiveis da autoridade autuante e sua assinatura; e

VIl - nome, identificagéo e assinatura do autuado ou, na sua auséncia, de seu representante legal ou preposto e, em caso
de recusa, a consignacdo do fato pela autoridade autuante e a assinatura de duas testemunhas, quando possivel.
Paragrafo Unico - Na impossibilidade de ser dado conhecimento diretamente ao interessado, este devera ser cientificado
do auto de infragdo por meio de carta registrada ou por edital publicado uma unica vez na imprensa oficial, considerando-
se efetivada a notificagdo apoés 5 (cinco) dias da publicag&o.

Artigo 125 - Constituem faltas graves os casos de falsidade ou omissao dolosa no preenchimento dos autos de infragao.
Artigo 126 - O ndo cumprimento da obrigagdo subsistente, além da sua execucio forgada acarretara, apos decisdo
irrecorrivel, a imposi¢do de multa diaria, arbitrada de acordo com os valores correspondentes a classificagdo da infragao,
sem prejuizo das demais penalidades previstas na legislagdo vigente.
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CAPITULO Il Técnina Adminis#ato-RF 10.940

Auto de Imposicédo de Penalidade

Artigo 127 - O auto de imposicao de penalidade devera ser lavrado pela autoridade competente apés decorrido o prazo
estipulado pelo Artigo 124, inciso V, ou imediatamente apos a data do indeferimento da defesa, quando houver.

§ 1.° - Nos casos em que a infragdo exigir a acdo pronta da autoridade sanitaria para protecdo da satde publica, as
penalidades de apreensdo, de interdigdo e de inutilizacio deverdo ser aplicadas de imediato, sem prejuizo de outras
eventualmente cabiveis.

§ 2.° - O auto de imposicio de penalidade de apreens3o, interdigio ou inutilizagdo a que se refere o paragrafo anterior
devera ser anexado ao auto de infragdo original, e quando se tratar de produtos, devera ser acompanhado do termo
respectivo, que especificara a sua natureza, quantidade e qualidade.

Artigo 128 - O auto de imposicio de penalidade de muita sera lavrado em 4 (quatro) vias, no minimo, destinando-se a
primeira ao infrator, e contera:

| - 0 nome da pessoa fisica ou juridica e seu enderego;

Il - o nimero, série e data do auto de infrac&o respectivo;

Il - o ato ou fato constitutivo da infragdo e o local,

IV - a disposicéo legal regulamentar infringida;

V - a penalidade imposta e seu fundamento legal;

VI - prazo de 10 (dez) dias para interposi¢ao de recurso, contado da ciéncia do autuado;

VIl - a assinatura da autoridade autuante; e

VIIl - a assinatura do autuado, ou na sua auséncia, de seu representante legal ou preposto e, em caso de recusa, a
consignac&o dessa circunstancia pela autoridade autuante e a assinatura de duas testemunhas, quando possivel.
Paragrafo unico - Na impossibilidade de efetivacio da providéncia a que se refere o inciso VIl deste artigo, o autuado
sera notificado mediante carta registrada ou publicagdo na imprensa oficial.

CAPITULO Il
Processamento das Multas

Artigo 129 - Transcorrido o prazo fixado no inciso VI do Artigo 128, sem que tenha havido interposicio de recurso ou
pagamento de multa, o infrator serd notificado para recolhé-la no prazo de 30 (trinta) dias ao 6rgdo arrecadador
competente, sob pena de cobranga judicial.

Artigo 130 - Havendo interposicdo de recurso, o processo, apds decisdo denegatoria definitiva, sera restituido a
autoridade autuante, a fim de ser lavrada a notificacio de que trata o artigo anterior.

Paragrafo unico - Nao recolhida a muita no prazo de 30 (trinta) dias, o processo administrativo sera encaminhado ao
orgéo competente para cobranga judicial.

Artigo 131 - O recolhimento das muitas ao 6rgéo arrecadador competente sera feito mediante guia de recolhimento, que
podera ser fornecida, registrada e preenchida pelos 6rgaos locais autuantes.

CAPITULO IV
Recursos

Artigo 132 - O infrator podera oferecer defesa ou impugnacao do auto de infracdo no prazo de 10 (dez) dias, contados de
sua ciéncia.

Artigo 133 - A defesa ou impugnacdo sera julgada pelo superior imediato do servidor autuante, ouvindo este
preliminarmente, o qual tera o prazo de 10 (dez) dias para se pronunciar, seguindo-se a lavratura do auto de imposiczo de
penalidade.

Artigo 134 - Da imposicdo de penalidade de multa podera o infrator recorrer & autoridade imediatamente superior, no
prazo de 10 (dez) dias, contados de sua ciéncia.

Artigo 135 - Mantida a decisdo condenatoria, cabera recurso no prazo de 10 (dez) dias ao:

I - Diretor hierarquicamente superior da regional de salde autuante, qualquer que seja a penalidade aplicada e, das
decisdes deste, ao

Il - Diretor do 6rgdo central de Vigilancia Sanitaria ou Epidemiol6gica, quando se tratar de penalidade prevista nos
incisos IV a XIl do Artigo 112 ou de multa de valor correspondente ao previsto nos incisos Il e lll do Artigo 112 e, das
decisdes deste, ao

lll - Secretario de Estado da Saude, em dltima instancia, e somente quando se tratar das penalidades previstas nos incisos
Vil a Xii, do Artigo 112 e, das decisdes deste, ao

IV - Governador do Estado, quando se tratar da penalidade prevista no inciso XIH, do Artigo 112.

Artigo 136 - Os recursos serdo decididos depois de ouvida a autoridade autuante, a qual poder4 reconsiderar a deciszo
anterior.

Artigo 137 - Os recursos somente teréo efeito suspensivo nos casos de imposicdo de multa.

Artigo 138 - O infrator tomara ciéncia das decisdes das autoridades sanitarias:

| - pessoalmente, ou por procurador, a vista do processo; ou

Il - mediante notificagdo, que podera ser feita por carta registrada ou através da imprensa oficial, considerando-se
efetivada 5 (cinco) dias apos a publicagao.

LIVRO IV

Disposigdes Finais
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Artigo 139 - As infragdes as disposi¢bes legais de ordem sanitaria prescrevem em 5 (cinco) anos. Maria Jo
§ 1.° - A prescrigio interromper-se?é pela notificagio ou qualquer outro ato da autoridade sanitara Gue BLisTaY S 10-940
apuragéo e consequlente imposi¢éo de penalidade.
§ 2.° - N&o corre prazo prescricional enquanto houver processo administrativo pendente de deciséo.
Artigo 140 - Os prazos mencionados no presente Codigo e suas Normas Técnicas Especificas correm ininterruptamente.
Artigo 141 - Quando o autuado for analfabeto ou fisicamente incapacitado o auto podera ser assinado “a rogo" na
presenca de duas testemunhas ou, na falta destas, devera ser feita a devida ressalva pela autoridade autuante.
Artigo 142 - Os 6rgdos da Secretaria de Estado da Sadde, apés decisdo definitiva na esfera administrativa, fardo publicar
todas as penalidades aplicadas aos infratores da legislacso sanitaria.
Artigo 143 - O disposto neste Codigo devera, na sua aplicagéo, ser compatibilizado com a legislagdo sanitaria correlata
vigente, prevalecendo sempre os parametros legais e técnico-cientificos de protegsio, promogéo e preservacio da saude.
Artigo 144 - Na auséncia de norma legal especifica prevista neste Cédigo e nos demais diplomas federais e estaduais
vigentes, a autoridade sanitaria, fundamentada em documentos técnicos reconhecidos pela comunidade cientifica, podera
fazer exigéncias que assegurem o cumprimento do Artigo 2.° deste Cédigo.
Artigo 145 - O desrespeito ou desacato a autoridade sanitaria, em razao de suas atribuicbes legais, sujeitaréio o infrator a
penalidades educativas e de multa, sem prejuizo das penalidades expressas nos Cédigos Civil e Penal.
Artigo 146 - Esta lei entrara em vigor na data de sua publicagdo, revogadas as disposi¢Bes em contrario.
Palacio dos Bandeirantes, 23 de setembro de 1998.
GERALDO ALCKMIN FILHO
José da Silva Guedes
Secretario da Saude
Fernando Lega
Secretario-Chefe da Casa Civil
Antonio Angarita
Secretario do Governo e Gest&o Estratégica
Publicada na Assessoria Técnico-Legislativa, aos 23 de setembro de 1998.

LEI N. 10.083, DE 23 DE SETEMBRO DE 1998

Partes vetadas pelo Senhor Governador do Estado e mantidas pela Assembleia Legislativa, do projeto que
se transformou
na Lein. 10.083, de 23 de setembro de 1998, que dispSe sobre o Cédigo Sanitario do Estado.

O PRESIDENTE DA ASSEMBLEIA LEGISLATIVA:

Faco saber que a Assembleia Legislativa decreta e eu promulgo, nos termos do Artigo 28, § 8.°, da
Constituicdo do Estado, os seguintes dispositivos da Lei n. 10.038, de 23 de setembro de 1998, da qual
passam a fazer parte integrante:

§ 3.° - As normas técnicas serdo elaboradas ou revistas com base em Grupos de Trabalho compostos por:
1 - técnicos dos diversos 6rgaos envolvidos;

2 - representantes das Universidades Plblicas do Estado; e

3 - organizagdes da sociedade civil afins as questées tratadas, em especial:

a) os Sindicatos;

b) entidades profissionais ou de carater técnico-cientifico: e

¢) entidades representativas da populagéo em geral.

§ 4.° - O resultado deste trabalho devera ser divulgado previamente, apresentado e debatido em audiéncias
publicas amplamente divulgadas e, uma vez incorporadas eventuais sugestées, aprovado pelo Conselho
Estadual de Saude, constituindo este processo pré-requisito indispensavel para sua regulamentagéo oficial
pelo Poder Publico.

§ 5.° - As organizacdes da sociedade civil, as entidades e os movimentos representativos da populagio em
geral, previstos no § 3.° deste artigo, serdo indicados pelo Conselho Estadual de Saude.

Assembleia Legislativa do Estado de Sao Paulo, aos 15 de outubro de 1999.

a) VANDERLEI MACRIS - Presidente

Publicada na Secretaria da Assembleia Legislativa do Estado de S&o Paulo, aos 15 de outubro de 1999.

a) Auro Augusto Caliman - Secretario Geral Parlamentar
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ASSEMBLEIA LEGISLATIVA DO ESTADO DE SAO PAULO o-RF 10.940

Secretaria Geral Parlamentar
Departamento de Documentacgso e Informagao

Decreto n° 44.038, de 15/06/1999

L Texto da Norma & p.o. (republicagdo)

=} D.O. (original)

Ementa

Aprova Regulamento fixando os procedimentos relativos ao cadastramento e fiscalizagéio do uso, da aplicagdo, da distribuigdo e
comercializagéo de produtos agrot6xicos, seus componentes e afins, no territério do Estado de S&o Paulo e da providéncias correlatas.

Projeto - Autor Promulgagao
- Executivo
Fonte Republicagdo
DOE-1 16/06/1999, p. 2/3 DOE-101/07/1999, p.7

Situagdo Atual .

Sem revogacgao expressa

Indexadores

Tema
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ASSEMBLEIA LEGISLATIVA DO ESTADO DE SAO PAULO
Secretaria Geral Parlamentar
Departamento de Documentacio e Informagéo

DECRETO N. 44.038, DE 15 DE JUNHO DE 1999

Aprova Regulamento fixando os procedimentos relativos ao cadastramento e fiscalizagdo
do uso, da aplicagdo, da distribuigcdo e comercializagdo de produtos agrotoxicos, seus
componentes e afins, no terrtério do Estado de S&o Paulo e d4 providéncias correlatas

MARIO COVAS, Governador do Estado de S&o Paulo, no uso de suas atribuigdes legais, com
ndamento no artigo 47, inciso |, da Constituicido do Estado e nos termos do disposto no
rtigo 6.° da Lei n.° 5.032, de 15 de abril de 1986,

Decreta:

Artigo 1.° - Fica aprovado o anexo Regulamento, que faz parte integrante deste decreto e que

fixa os procedimentos relativos ao cadastramento, fiscalizagdo do uso e da aplicagéo, da

distribuicido e da comercializagdo de produtos agrotéxicos, seus componentes e afins no
territério do Estado de S&o Paulo, sobre o que dispdem as Leis n.°4.002, de 5 de janeiro de

1984, n.°5.032, de 15 de abril de 1986 e a Lei Federal n.° 7.802, de 11 de julho de 1989.

Artigo 2.° - O Secretario de Agricultura e Abastecimento fica autorizado a baixar normas

complementares a este Regulamento, em atendimento a legislacéo federal e estadual.

Artigo 3.° - Este decreto entrara em vigor na data de sua publicagdo, ficando revogadas as

disposi¢cées em contrario e, em especial, os Decretos n.° 30.565, de 10 de outubro de 1989,

n.°31.132, de 5 de janeiro de 1990 e n.° 38.945, de 25 de julho de 1994.

Palacio dos Bandeirantes, 15 de junho de 1999.

MARIO COVAS

do Carlos de Souza Meirelles, Secretario de Agricultura e Abastecimento

Celino Cardoso, Secretario-Chefe da Casa Civil

Antonio Angarita, Secretario do Governo e Gestao Estratégica

Publicado na Secretaria de Estado do Governo e Gestdo Estratégica, aos 15 de junho de

1999.

ANEXO a que se refere o artigo 1.° do Decreto n.° 44.038, de 15 de junho de 1999

Regulamento fixando os procedimentos relativos ao cadastramento, fiscalizagao do
uso, da aplicagdo, da distribuicdo e da comercializacdo de produtos agrotoxicos, seus
componentes e afins no territério do Estado de Sao Paulo

SECAOI

Das Disposi¢oes Gerais

Artigo 1.° - Para os efeitos deste Regulamento consideram-se:

I - agrotéxicos: os produtos quimicos destinados ao uso nos setores de produgédo, no
armazenamento e beneficiamento de produtos agricolas, nas pastagens, na protecdo de
florestas, nativas ou implantadas, e de outros ecossistemas e também de ambientes urbanos,

http:/fwww.al.sp.govbr/repositoriolegislacac/decreto/1999/decreto-44038- 15.06.1999.html
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crescimento;
Il - componentes: os principios ativos, os produtos técnicos, suas matérias-primas, os
ingredientes inertes e aditivos usados na fabricagdo de agrotéxicos e afins;
Il - afins: os produtos e os agentes de processos fisicos e bioldgicos que tenham a mesma
finalidade dos agrotéxicos, bem como outros produtos quimicos, fisicos e biolégicos utilizados
na defesa fitossanitaria, domissanitaria e ambiental, ndo enquadrados no inciso [;
IV - agente bioldgico de controle: o organismo vivo, de ocorréncia natural ou obtido através de
manipulagéo genética, introduzido no ambiente para o controle de uma populagéo ou de
atividades biol6gicas de outro organismo vivo considerado nocivo;
V - principio ativo ou ingrediente ativo: a substéncia, o produto ou o agente resultante de
processos de natureza quimica, fisica ou biolégica, empregados para conferir eficacia aos
agrotoxicos e afins;
VI - produto técnico: a substancia obtida diretamente da matéria-prima por processo quimico,
fisico ou biologico, cuja composigdo contém teores definidos de ingredientes ativos;

Il - matéria-prima: a substancia destinada a obtengao direta do produto técnico por processo
quimico, fisico ou bioldgico;
VIII - ingrediente inerte: a substancia ndo ativa em relagio a eficacia dos agrotéxicos, seus
componentes e afins, resultante dos processos de obtencdo destes produtos, bem como
aquela usada apenas como veiculo ou diluente nas preparagoes;
IX - aditivo: qualquer substancia adicionada intencionalmente aos agrotéxicos ou afins, além
do ingrediente ativo e do solvente, para melhorar sua agéo, fungéo, durabilidade, estabilidade
e detecgao ou para facilitar o processo de produgéao;
X - adjuvante: a substancia usada para imprimir as caracteristicas desejadas as formulagées;
Xl - solvente: o liguido no qual uma ou mais substancias se dissolvem para formar uma
solugéo;
Xl - formulagdo: o produto resultante da transformacdo dos produtos técnicos, mediante
adicao de ingredientes inertes, com ou sem adjuvantes e aditivos.

SECAOI

o Cadastramento
Artigo 2.° - O cadastramento de produtos agrotoxicos e afins, previsto no artigo 1.° da Lei n.°
4.002, de 5 de janeiro de 1984, alterada pela Lei n.° 5.032, de 15 de abril de 1986, devera ser
efetuado junto ao Grupo de Defesa Sanitaria Vegetal, da Coordenadoria de Defesa
Agropecuaria, da Secretaria de Agricultura e Abastecimento, mediante a apresentacéo dos
seguintes documentos:
I - requerimento dirigido ao Diretor do Grupo de Defesa Sanitaria Vegetal, firmado por
representante legal da empresa;
Il - copia do certificado de registro no Ministério da Agricultura e do Abastecimento;
ll - copia da bula/relatério técnico aprovada pelo Ministério da Agricultura e do
Abastecimento;
IV - copia do "lay out” do rétulo.
§ 1.° - Em caso de davida sobre a nocividade ambiental e toxicolégica do produto, o Grupo de
Defesa Sanitaria Vegetal, da Coordenadoria de Defesa Agropecuaria, podera exigir, dos
cadastrantes informagcbes ou pesquisas adicionais, que justificadamente considerar
necessarias para a concesséo do cadastro.
§ 2.° - A empresa requerente do cadastro devera formecer método analitico do produto,
quando solicitado pelo Centro de Analises e Diagndsticos da Coordenadoria de Defesa

tém assinaturas.
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Abastecimento acarretara o cancelamento "ex officio" do cadastramento eeqsftente'
Grupo de Defesa Sanitaria Vegetal, da Coordenadoria de Defesa Agropecuarla ou o
arquivamento do pedido de cadastramento.
§ 4.° - O cadastramento tera validade de 5 (cinco) anos, renovavel, a pedido do interessado,
por periodos sucessivos de igual duragdo, através da apresentagdo de requerimento
protocolado antes do término de cada periodo, exceto o primeiro cadastramento cuja vigéncia
limitar-se-a a do registro do produto junto ao Ministério da Agricultura e do Abastecimento.
§ 5.° - Apresentado o pedido de cadastramento do produto, o Grupo de Defesa Sanitaria
Vegetal, da Coordenadoria de Defesa Agropecuaria, fara publicar por edital, no Diario Oficial
do Estado, a sintese do pedido, aguardando-se 10 (dez) dias para impugnacgdes.
Artigo 3.° - Atendido o disposto no artigo 2.° deste Regulamento, sera fornecido ao
interessado o Certificado de Cadastro.
Artigo 4.° - Qualquer alteragdo no registro referente ao produto ja cadastrado devera ser
imediatamente comunicada ao Grupo de Defesa Sanitaria Vegetal, da Coordenadoria de
Defesa Agropecuaria, adotando-se, nesse caso, o procedimento previsto no artigo 2° deste
egulamento.
rtigo 5.° - Qualquer pessoa fisica ou pessoa juridica de direito publico ou privado podera, em
peticdo fundamentada, solicitar a impugnacdo do cadastramento do produto objeto deste
Regulamento, argiiindo prejuizo ao meio ambiente e a satde humana e dos animais.
§ 1.° - A solicitacdo de impugnacao podera ser feita a qualquer tempo apés a publicagéao do
cadastramento, mediante peticdo escrita dirigida ao Coordenador da Coordenadoria de
Defesa Agropecuaria, que o remeterda ao Grupo de Defesa Sanitaria Vegetal, sendo
devidamente instruida com laudo técnico firmado, no minimo, por 2 (dois) profissionais
habilitados na area de biociéncia.
§ 2.° - Apresentado o pedido de impugnacéo, dele sera notificada por via postal, com aviso de
recebimento (AR), a empresa cadastrante que tera o prazo de até 30 (trinta) dias, a contar do
efetivo recebimento da notificagdo para oferecer a contradita.
§ 3.° - A notificagdo podera ser feita pessoalmente ao representante legal da empresa
cadastrante.
Artigo 6.° - Cabera ao Coordenador da Coordenadoria de Defesa Agropecuaria decidir
bre os pedidos de impugnagdo, apresentados conforme o artigo anterior deste
Regulamento.
Paragrafo Gnico - Da decisédo acima referida cabera recurso ao Secretario de Agricultura e
Abastecimento no prazo de 15 (quinze) dias, a contar da publicagéo do ato no Diario Oficial
do Estado.

Agropecuaria. gg&imég:)
§ 3.° - O cancelamento do registro do produto junto ao Ministério da Agri
940

SECAOI
Do Registro de Pessoas Fisicas e Juridicas
Artigo 7.° - Toda pessoa fisica ou juridica que produza manipule, comercialize, importe,
exporte ou aplique produtos agrotdxicos devera registrar-se junto ao Grupo de Defesa
Sanitaria Vegetal, da Coordenadoria de Defesa Agropecuaria, € manter sistema de
escrituracdo, nos termos dos artigos 29 a 32 do Decreto Federal n.° 98.816, de 11 de janeiro
de 1990.
§ 1.° - Copia do registro e sistema de escrituragédo legivel e auténtica, deverdo ficar a
disposicéo dos 6rgdos fiscalizados, nos locais onde o produto for depositado ou armazenado.
§ 2.° - O sistema para registro das operacgbes comerciais com agrotoxicos clorados sera
distinto do sistema a que se refere o "caput" deste artigo, e nele constaréo, além dos dados
comuns, 0s que caracterizem o uso ou destino que, excepcionalmente vier a ser permitido
pelo Ministério da Agricultura e do Abastecimento.
hitp://iwww.al.sp.gov.br/repositoriolegislacao/decreto/ 1999/decreto-44038- 15.06.1999.html
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§ 3.° - As pessoas fisicas ou juridicas de que trata este arigo deNoffg-ApfEsdntaradh. 126

julho de cada ano os relatérios semestrais de que trata o artigo 31 di-DetretoFederal na
98.816, de 11 de janeiro de 1990.

SECAO NV

Do Uso e da Aplicagao

Artigo 8.° - Os produtos a que se refere o presente regulamento somente poderéo ser

entregues ao uso para toda e qualquer forma de aplicagdo mediante receituario proprio,

emitido por profissional legalmente habilitado, consoante as normas do Conselho Federal de

Engenharia, Arquitetura e Agronomia.

Artigo 9.° - A emissao, utilizagédo e guarda da receita agrondmica devera observar o disposto

nos artigos 51 a 54 do Decreto Federal n.° 98.816, de 11 de janeiro de 1990, respeitadas,

ainda, as seguintes regras:

| - a receita devera ser especifica para cada problema entendendo-se como tal o(s) agente(s)

causal is) a ser(em) controlado(s) na cultura;

Il - devera ser emitida uma receita agrondémica especifica para cada produto e respectivo(s)
ente (s) causal(is);

- a receita devera conter instrugbes sobre a disposi¢do final de residuos e embalagens,
podendo o emitente limitar-se a fazer remissao as instruges constantes da bula do produto;
IV - o agricultor adquirente do produto devera manter uma via da receita sob sua guarda e a
disposigao da fiscalizacgéo.

Paragrafo Gnico - E responsabilidade do usuario do agrotéxico informar ao emitente do
Receituario Agrondmico o numero de pés, a area total da cultura ou 0 volume a ser tratado.
Artigo 10 - A Secretaria de Agricultura e Abastecimento em colaboragdo com a Secretaria da
Salde e Secretaria do Meio Ambiente, desenvolvera agdes de instrugdo, divulgagédo e
esclarecimento que estimulem o uso seguro e eficaz dos agrotéxicos.
Artigo 11 - A Secretaria de Agricultura e Abastecimento com a colaboragédo da Secretaria da
Saude e Secretaria do Emprego e Relagdes do Trabalho, devera habilitar aplicadores de
agrotoxicos, especialmente para os produtos das classes toxicolégicas |l e ll, do Anexo |, da
Lei n.°4.002, de 5 de janeiro de 1984.
Artigo 12 - O Grupo de Defesa Sanitaria Vegetal, da Coordenadoria de Defesa
@oropecuaria, devera divulgar, a cada 12 (doze) meses, a listagem dos agrotoxicos de uso
permitido no Estado de Sio Paulo, de acordo com o cadastro existente.
Paragrafo unico - Da listagem a que se refere o "caput’" deste artigo devera constar o
nimero de cadastro na Coordenadoria de Defesa Agropecuaria o numero de registro no
Ministério da Agricultura e do Abastecimento, nome da empresa registrantes 0 nhome técnico
ou comum do produto, 0 nome comercial, ingrediente(s) ativo(s) e sua(s) concentragdo(des), o
grupo, 0 modo de agéao, o periodo de caréncia, a dosagem recomendada, o modo de usar e
restric6es de uso.

SECAOV

Das Infragdes e Penalidades

Artigo 13 - A infragdo a legislagao acarretara, isolada ou cumulativamente, a par das medidas
cautelares de embargo de estabelecimento e de apreensdo do produto ou alimentos
contaminados e da responsabilizagéo civil, a aplicagdo de sangdes penais e administrativas,
nos termos dos artigos 71 a 91 e 109 a 112 do Decreto Federal n.° 98.816, de 11 de janeiro
de 1990, que regulamentou a Lei Federal n.° 7.802, de 11 de julho de 1989, observado o
procedimento previsto nos artigos 15 a 37 deste Regulamento.

Paragrafo Gnico - Na aplicagdo das sangGes e medidas previstas neste artigo observar-se-
a0 as seguintes regras:
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1. cometidas, concomitantemente, duas ou mais infracdes, apfiéarcgassi. . 127
correspondente a cada uma delas; rocpes o 5 540
2. a aplicagao da penalidade nao desobriga o infrator de reparar a falta que lhe deu origem;
3. as penalidades serao publicadas no Diario Oficial do Estado, juntamente com o resumo do
Auto de Infragao;
4. todo o produto apreendido e sujeito & penalidade de inutilizagdo devera ter a destruigéo
executada pelo seu detentor, mediante supervisio da Coordenadoria de Defesa
Agropecuaria;
5. as despesas relativas a inutilizagdo dos produtos serdo de responsabilidade da industria
importadora, produtora, manipuladora, ou do comerciante de agrotoxicos e afins.

SECAO VI
Da Multa e sua Destinagéo
Artigo 14 - A multa devera ser recolhida mediante guia, no prazo de 30 (trinta) dias, a contar
do recebimento da notificagdo de sua imposigao.
§ 1.° - Imposta a multa, o infrator sera notificado por via postal, com Aviso de Recebimento
(AR), ou quando nao localizado pelos Correios, através de edital publicado pelo Diario Oficial
o Estado.
2.° - O nao recolhimento da multa nos prazos previstos acarretara a inscricdo no débito da
divida ativa do Estado.
§ 3.° - As multas seréo recolhidas a conta do Fundo Especial de Despesas da Coordenadoria
de Defesa Agropecuaria.

SECAO VI
Do Procedimento Fiscalizador
Artigo 15 - A fiscalizagdo do cumprimento da legislagdo estadual e federal referente a
agrotoxicos devera ser exercida pela Secretaria de Agricultura e Abastecimento, por atuagéo
direta dos Assistentes Agropecuarios da Coordenadoria de Defesa Agropecuéria, auxiliados
por outros funcionarios e servidores daquele 6rgéo, credenciados para esse fim.
§ 1.° - O Assistente Agropecuario, no exercicio da atividade de fiscalizagéo, podera recolher
amostras de produtos agrotéxicos e de produtos agricolas, podendo, inclusive, para essa
finalidade romper lacres ou embalagerns.

2.° - Ocorrendo a hipétese do paragrafo anterior, o Assistente Agropecuario certificara o

rocedimento efetuado.
Artigo 16 - Aos Assistentes Agropecuarios compete:
| - efetuar vistorias em geral e emitir os respectivos laudos;
Il - lavrar autos de infragdo e demais documentos referentes a fiscalizagéo;
Il - fiscalizar o cumprimento das normas relativas a distribuigdo, armazenamento,
comercializagdo, uso, aplicagado, transporte interno, o destino final das embalagens e das
sobras de agrotoxicos e afins.
Artigo 17 - O Assistente Agropecuario identificar-se-a no inicio da fiscalizagao e devera ter
livre entrada a qualquer momento do dia em locais publicos ou privados e, encontrando
dificuldade para efetuar a fiscalizagao, podera requisitar o apoio da Policia Militar do Estado.

SUBSECAO |

Da Autuacgao

Artigo 18 - Constatada a infragéo, sera lavrado o Auto de Infragdo, do qual devera constar
nome e enderego do autuado, dia da autuagédo, descricdo da infragdo, indicagcdo do
dispositivo legal transgredido, prazo e local para apresentagdo de defesa, identificacéo e
assinatura do Assistente Agropecuario responsavel pela autuagéo e assinatura do autuado.
Artigo 19 - Sempre que o autuado se negar a assinar o Auto de Infracéo, sera o fato nele
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Aviso de Recebimento (AR). reanee SamnEERY
Artigo 20 - A autuacdo sera feita em 3 (trés) vias, sendo uma delas entregue ao infrator ou a
seu preposto, outra encaminhada ao Escritério de Defesa Agropecuaria para constituigdo do
processo administrativo e permanecendo a terceira com o autuante.

Artigo 21 - A autoridade competente que tiver ciéncia ou noticia de ocorréncia de infragdo e
obrigada a promover a sua apuragéo imediata, mediante processo administrativo préprio, sob
pena de responsabilidade.

Artigo 22 - As omissdes ou incorregbes na lavratura auto de infragdo ndo acarretardo
nulidade do mesmo, quando do processo constarem os elementos necessarios a
determinagado da infragéo e do infrator.

Artigo 23 - No processo iniciado pelo Auto de Infragéo, constaréo as provas e demais termos,
se houver, que lhe servirdo de instrugao.

SUBSECAOII
Da Defesa
rtigo 24 - A defesa sera protocolada na dependéncia da Coordenadoria de Defesa
gropcuaria, onde houver iniciado 0 processo.

Artigo 25 - O autuado ou seu representante legal podera requerer vistas ao processo, dentro

do prazo de apresentacdo de defesa, nas dependéncias da Coordenadoria de Defesa

Agropecuaria.

Artigo 26 - A defesa podera ser apresentada no prazo de 15 (quinze) dias, contado da

lavratura do Auto de Infragéo, quando assinado pelo autuado ou da data do recebimento do

auto remetido por via postal, com Aviso de Recebimento (AR).

Paragrafo tnico - No ato da apresentagagéo da defesa poderdo ser indicadas testemunhas,

no maximo de 5 (cinco), com a respectiva qualificacdo e o protesto da futura produgéo e de

outras provas, se houver.

Artigo 27 - O Assistente Agropecuario que lavrar a autuagao devera instruir o processo com

relatorio circunstanciado sobre a infragdo e outros eventuais documentos, se pronunciando

acerca da defesa apresentada pelo autuado.

Artigo 28 - O Diretor do Centro de Fiscalizagéo de Insumos e Conservagao do Solo, do Grupo
@: Defesa Sanitaria Vegetal, da Coordenadoria de Defesa Agropecuaria, motivadamente,

decidira da admiss&o das provas, determinando o prazo para sua produgdo no caso de seu

deferimento.

§ 1.° - Concluida a fase de instrugdo e ouvido o Assistente Agropecuario que lavrou a

autuacdo quanto as provas supervenientes, sera o infrator julgado no prazo de 30 (trinta) dias,

pelo Diretor do Centro de Fiscalizagdo de Insumos e Conservagédo do Solo, do Grupo de

Defesa Sanitaria Vegetal, da Coordenadoria de Defesa Agropecuaria.

§ 2.° - Em caso de motivo relevante, o Diretor do Centro de Fiscalizagdo de Insumos e

Conservagao do Solo, do Grupo de Defesa Sanitaria Vegetal, da Coordenadoria de Defesa

Agropecuaria, podera ultrapassar o prazo referido no paragrafo anterior, lavrando despacho

fundamentado no processo.

Artigo 29 - A simula da decisdo proferida sera publicada no Diario Oficial do Estado,

correndo a partir da publicagdo o prazo para interposi¢céo de recurso.

Paragrafo Unico - Para conhecimento de seu inteiro teor, copia da decisdo sera

encaminhada ao interessado, via postal, com Aviso de Recebimento (AR), ou quando nio

localizado pelos Correios, notificado por edital, publicado no Diario Oficial do Estado.

Artigo 30 - Das decisGes condenatérias sera dada ciéncia ao Ministério Publico.

Artigo 31 - As associagdes ambientais regularmente constituidas e o Ministerio Publico
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Do Recurso
Artigo 32 - Das penalidades aplicadas cabera recurso ao Diretor do Grupo de Defesa
Sanitaria Vegetal, da Coordenadoria de Defesa Agropecuaria.
Paragrafo unico - O recurso podera ser interposto no prazo de 15 (quinze) dias, a contar da
publicagdo da sumula da decisao.
Artigo 33 - Recebido e protocolado o recurso na Coordenadoria de Defesa Agropecuaria,
este sera informado pelo Centro de Fiscalizagéo de Insumos e Conservagao do Solo, ap6s o
que subira a decisdo do Diretor do Grupo de Defesa Sanitaria Vegetal.
§ 1.° - As decisbes dos recursos serdo comunicadas ao recorrente, por via postal, com Aviso
de Recebimento (AR) e publicadas no Diario Oficial do Estado.
§ 2.° - Acolhido no mérito o recurso, a Coordenadoria de Defesa Agropecuaria expedira
ordem de devolugéo da multa ou de liberagéo do produto apreendido, ou do estabelecimento
interditado ou embargado, quando for o0 caso, no prazo maximo de 5 (cinco) dias.
Artigo 34 - A defesa e 0 recurso, quando produzidas por procurador, deverdo estar
Qcompanhados do competente instrumento de mandato.

rtigo 35 - Os recursos interpostos terédo efeito suspensivo somente em relagio a destinagdo

de vegetais, partes de vegetais e alimentos.

SUBSECAO IV

Da Contagem dos Prazos

Artigo 36 - Na contagem dos prazos estabelecidos neste Regulamento, excluir-se-a o dia do

inicio e incluir-se-a do vencimento, prorrogando-se este, automaticamente, para o primeiro dia

util, se recair em dia em que nao haja expediente no 6rgdo competente.

§ 1.° - A prescrigdo interromper-se-a pela citagdo, notificagéo ou outro ato da autoridade

competente, que objetive a apuragdo da infragdo e a consequente imposi¢ao de pena.

§ 2.° - Nao correra o prazo prescricional enquanto houver processo administrativo pendente de

deciséao.

Artigo 37 - Concluidos os procedimentos administrativos e ndo havendo o pagamento da

multa aplicada, a Coordenadoria de Defesa Agropecuaria remetera o processo a
ocuradoria Geral do Estado para inscrigao do débito na divida ativa e sua cobranga judicial.

SECAOVII

Das Disposi¢des Finais

Artigo 38 - As Comissb6es Permanentes da Assembléia Legislativa poderdo requisitar, as
expensas do Poder Legislativo, andlises fisicas, quimicas e biolégicas de parte dos
laboratorios oficiais do Estado, pertencentes & Administragdo direta ou indireta, visando
detectar contaminagao com qualquer substancia poluente em agua de consumo publico e
alimentos, bem como cbpia de analises ja efetuadas.

§ 1.° - Para efetivagdo das analises previstas neste artigo, a Comisséao requisitante podera
designar um ou mais técnicos, de reconhecida idoneidade moral e capacitagéo profissional,
que terdo amplo acesso a todas as fases das analises.

§ 2.° - Concluidas as analises, os técnicos que as realizaram elaborardo, conjunta ou
separadamente, os respectivos laudos parciais em que indicardo, fundamentalmente, seus
métodos, procedimentos e conclusdes, indicando, se possivel, as medidas necessarias para
coibir a contaminagao eventualmente verificada.

§ 3.° - Os laudos serdao encaminhados a Comis&o requisitante que, ciente de seu teor, os
remetera ao Secretario de Agricultura e Abastecimento, para as providéncias legais.

Artigo 39 - A Secretaria de Agricultura e Abastecimento devera enviar as Comissoes
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indicadas no artigo anterior, e que requisitarem essas andlises, os resulifioS Sindlsjes=130
parciais, de todas as analises fisicas, quimicas e bioldgicas, efetuadas nosylaRoratério
estaduais, da Administracao direta ou ; indireta, e que, de imediato, serdo.div
Imprensa Oficial do Estado.

Artigo 40 - O Coordenador da Coordenadoria de Defesa Agropecuaria podera baixar

instrugGes de servico necessarias ao fiel cumprimento deste Regulamento.

DECRETO N. 44.038, DE 15 DE JUNHO DE 1999

Aprova Regulamento fixando os procedimentos relativos ao cadastramento e fiscalizagéo
do uso, da aplicagéo, da distribuigdo e comercializagdo de produtos agrotoxicos, seus
componentes e afins, no territério do Estado de S&o Paulo e da providéncias correlatas

Retificagdo do D.O. de 16-6-99

SECAO I
Do Registro de Pessoas Fisicas e Juridicas
No § 1.° do Artigo 7.9, leia-se como segue e ndo como constou:

1.° - Cépia do registro e sistema de escritutagéo, legivel e auténtica, devera ficar a
disposicdo dos 6rgéos fiscalizadores, nos locais onde o produto for depositado ou
armazenado.
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LEI N©¢ 13.725, DE 9 DE JANEIRO DE 2004
{Projeto de Lei n® 718/03, do Executivo, aprovado na forma do Substitutivo do
Legislativo)

Institui o Cédigo Sanitario do Municipio de Sdo Paulo.

MARTA SUPLICY, Prefeita do Municipic de Sdo Paulo, no uso das atribuicdes que lhe
sdo conferidas por lei, faz saber que a Camara Municipal, em sessdo de 19 de
dezembro de 2003, decretou e eu promulgo a seguinte lei:

TITULO I . .

CODIGO SANITARIO DO MUNICIPIO DE SAO PAULO

PRINCIPIOS, PRECEITOS E DIRETRIZES GERAIS

Art. 19 - Fica instituido o Cédigo Sanitdrio do Municipio de S3o Paulo, fundamentado
nos principios expressos na Constituicdo Federal, na Constituicdo do Estado de S&o
Paulo, nas Leis Orgdnicas da Salde - Leis Federais n° 8.080, de 19 de setembro de
1990, e n° 8.142, de 28 de dezembro de 1990, no Cédigo de Defesa do Consumidor -
Lei Federal n° 8.078, de 11 de setembro de 1990, no Cédigo de Saude do Estado de
Sao Paulo - Lei Complementar n® 791, de 9 de marco de 1995, e na Lei Organica do
Municipio de S&o Paulo, com 0s seguintes preceitos:

I - descentralizacdo, preconizada nas ConstituicGes Federal e Estadual, bem como na
Lei Orgénica do Municipio de Sao Paulo, observando-se as seguintes diretrizes:

a) diregéo Unica no &mbito municipal;

b) municipalizacdo dos recursos, servigos e agdes de saude, estabelecendo-se em
legislacdo especifica os critérios de repasse de verbas das esferas federal e estadual;
c) integracac das aces e servigos, com base na regionalizacdo e hierarquizagdo do
atendimento individual e coletivo, adequado as diversas realidades epidemiclégicas;
d) universalizacdo da assisténcia com igual qualidade e acesso da populacéo urbana e
rural a todos os niveis dos servicos de salde;

II - participacdo da sociedade, por meio de:

a) conferéncias de saude;

b) conselhos de salde;

c) representagSes sindicais;

d) movimentos e organizagbes ndo-governamentais;

III - articulag8o intra e interinstitucional, mediante o trabalho integrado e articulado
entre os diversos 6rgdos que atuam ou se relacionam com a area de saude;

IV - publicidade, para garantir o direito a informagao, facilitando seu acesso mediante
sistematizagdo, divulgagdo ampla e motivagac dos atos;

V - privacidade, devendo as agdes de vigilancia sanitaria e epidemiolégica preservar
este direito do cidaddo, que s6 podera ser sacrificado quandc ndo existir outra maneira
de evitar perigo atual ou iminente para a saude publica.

TITULO II

OBJETIVO, CAMPO DE ACAO E METODOLOGIA

Art. 29 - Para os efeitos deste Cddigo, entende-se por Vigildncia em Salde as agBes de
Vigilancia Sanitaria, Vigilancia Epidemioldgica, Vigiléncia em Saide Ambiental e
Vigilancia em Saulde do Trabalhador, que comp&em um campo integrado e
indissociavel de praticas, fundado nc conhecimento interdisciplinar e na agéo
intersetorial, desenvolvidos por meio de equipes multiprofissionais, com a participagéo
ampla e solidaria da sociedade, por intermédio de suas crganizagcdes, entidades e
movimentos, estruturando, em seu conjunto, um campo de conhecimento.

§ 19 - As agBes de vigilancia sanitaria abrangem o conjunto de medidas capazes de
eliminar, diminuir ou prevenir riscos a salde e de intervir nos problemas sanitarios
decorrentes do meio ambiente, inclusive o do trabalho, da produgédo e circulag@o de
bens e da prestacdo de servigos de interesse da salde.

§ 29 - As acgBes de vigildncia epidemiolégica abrangem o conjunto de atividades que
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1V - assegurar ao trabalhador em condigdes de risco grave ou iminente no local de
trabalho a interrupg3o de suas atividades, sem prejuizo de quaisquer direitos, até a
eliminagdo do risco;

V - assegurar aos sindicatos o direito de requerer ao 6rgao competente do Servigo de
Vigilancia em Salde a interdicdo de maquinas, de parte ou de todo o ambiente de
trabalho, quando houver exposigao a risco iminente para a vida ou salde dos
trabalhadores e da populagdo, com imediata agdo do poder publico competente;

VI - considerar 0 conhecimento do trabalhador como tecnicamente fundamental para o
levantamento das areas de risco e dos danos a salde;

VII - estabelecer normas técnicas para a protegdo da saude no trabalho, da mulher no
periodo de gestagdo, do menor e dos portadores de deficiéncia;

VIII - considerar os preceitos e as recomendagdes dos organismos internacionais do
trabalho na elaboragdo de normas técnicas especificas.

Art. 39 - E dever da autoridade sanitdria competente indicar, bem como obrigagdo do
empregador, adotar todas as medidas necessarias para a plena corregao de
irregularidades nos ambientes de trabalho, observados os seguintes niveis de
prioridades:

I - eliminagdo das fontes de riscos;

11 - medidas de controle diretamente na fonte;

II1 - medidas de controle no ambiente de trabalho;

1V - utilizagdo de equipamentos de protegdo individual, que somente devera ser
permitida nas situagdes de emergéncia ou nos casos especificos em que for a Unica
possibilidade de protegdo, e dentro do prazo estabelecido no cronograma de
implantagdo das medidas de protegdo coletiva.

CAPITULO II _ .

ESTRUTURACAO DAS ATIVIDADES E ORGANIZACAO

DO TRABALHO

SECAO I ;

DOS RISCOS NO PROCESSO DE PRODUCAO

Art. 40 - O transporte, a movimentagdo, o manuseio e 0 armazenamento de materiais,
o transporte de pessoas, os veiculos e os equipamentos usados nessas operagdes
devem obedecer a critérios estabelecidos em normas técnicas, que preservem a salde
do trabalhador.

Art. 41 - A fabricagdo, importagdo, venda, locagdo, instalagdo, operagdo e manutengao
de maquinas e equipamentos devem, de igual modo, obedecer ao disposto no artigo
40 desta lei.

Art. 42 - As empresas devem manter sob controle os fatores ambientais de risco a
salide do trabalhador, como ruido, iluminagao, calor, frio, umidade, radiagdes, agentes
quimicos, pressdes hiperbaricas e outros de interesse da salde, dentro dos critérios
estabelecidos em normas técnicas ou reconhecidos como cientificamente validos.

Art. 43 - A organizacdo do trabalho deve adequar-se as condigdes psicofisioldgicas dos
trabalhadores, tendo em vista as possiveis repercussdes negativas sobre a salde, quer
diretamente por meio dos fatores que a caracterizam, quer pela potencializagdo dos
riscos de natureza fisica, quimica, bioldgica e psicossocial, presentes no processo de
produgao.

Paragrafo Unico - Na auséncia de norma técnica federal e estadual, o 6rgéo
competente do Sistema de Vigildncia em Salide Municipal deve elaborar instrumentos
normativos relacionados aos aspectos da organizagdo do trabalho e ergondmicos que
possam expor a risco a salde dos trabalhadores.

TiTULO V i ,

PRODUTOS E SUBSTANCIAS DE INTERESSE DA SAUDE

CAPITULO I

DISPOSICOES GERAIS
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Art. 44 - Entende-se por produtos e substancias de interesse da saude os alimentos,
aguas minerais e de fontes, bebidas, aditivos, medicamentos, drogas, insumos
farmacéuticos, correlatos, cosméticos, perfumes, produtos de higiene, saneantes,
domissanitarios, agrotoxicos, materiais de revestimento e embalagens ou outros
produtos que possam trazer riscos a saude.

Art. 45 - Compete a autoridade sanitaria a avaliacdo e controle de riscos, a
normatizagdo, a fiscalizagdo e controle das condigbes sanitarias e técnicas relacionadas
a importacdo, exportacdo, extragdo, producdo, manipulagdo, beneficiamento,
acondicionamento, transporte, armazenamento, distribuicdo, dispensagado,
esterilizagdo, embalagem e reembalagem, aplicagdo, comercializagdo e uso, referentes
aos produtos e substancias de interesse da salde.

Paragrafo Unico - A fiscalizagdo de que trata este artigo estende-se a propaganda e a
publicidade dos produtos e substancias de interesse da saude.

Art. 46 - Os estabelecimentos industriais, comerciais e de prestacao de servigos
relacionados aos produtos e substadncias de interesse da salide sdo responsaveis pela
manuteng¢do dos padrdes de identidade, qualidade e seguranca, definidos a partir de
normas técnicas, aprovadas pelo 6rgao competente, bem como pelo cumprimento de
normas de boas praticas de fabricagdo e de normas de boas praticas de prestacdo de
servigos.

§ 19 - Os estabelecimentos referidos no "caput" deste artigo, sempre que solicitados
pela autoridade sanitaria, devem apresentar o fluxograma de producdo e os
documentos e instrumentos que expressem o cumprimento das normas de boas
praticas de fabricacdo e de prestacdo de servigos.

§ 29 - Deve ser assegurado ao trabalhador o acesso aos documentos e instrumentos
que expressem o cumprimento de normas de boas praticas de fabricagdo e de normas
de boas praticas de prestacdo de servigos.

Art. 47 - Os profissionais de salide devemformular suas prescricdes de medicamentos
com base na sua denominagéo genérica, aprovada pelo Ministério da Saude.
Paragrafo tnico - A diregao municipal do Sistema Unico de Salde - SUS, em
articulagdo com o 6rgdo competente de vigildncia em saude, fara afixar, em todos os
dispensdrios de medicamentos, a lista de medicamentos identificados por sua
denominagao genérica.

Art. 48 - A comercializagdo dos produtos importados de interesse da saude fica sujeita
a prévia autorizacdo da autoridade sanitaria competente.

Art. 49 - A rotulagem de produtos de interesse da salde deve obedecer as exigéncias
da legislagdo vigente.

CAPITULO II R

ESTABELECIMENTOS QE PRODUTOS E SUBSTANCIAS

DE INTERESSE DA SAUDE

Art. 50 - As disposigbes referentes as condigbes de funcionamento dos
estabelecimentos industriais, comerciais e de prestacdo de servicos relacionados aos
produtos e substincias de interesse da salde, no que for pertinénte, devem seguir as
regulamentagles especificas vigentes.

§ 19 - Os estabelecimentos farmacéuticos, industriais e comerciais, devem ter local
adequado e seguro para guarda de produtos e substancias de controle sanitario
especial, definido pela legislagdo vigente.

§ 2° - Os estabelecimentos referidos no paragrafo 1° deste artigo devem manter
registro de controle de estoque dos produtos e substancias de controle sanitério
especial.

Art. 51 - As farmdcias e drogarias podem manter servigos de atendimento ao publico
para a aplicacdo de injecdes e curativos de pequeno porte, desde que realizados pelo
farmaceut|co, de acordo com normas técnicas especificas.

Paragrafo Gnico - As ervanarias e postos de medicamentos, fica vedado o exercicio das

wvelra

vow S F 10,940

de 2043

fls. 134

Matéria PL 891/2013. O arquivo migrado do ECM nao contém assinaturas.



autuado em 30/09/2015 00:00:00.

~othane___ 94 45 i
R e 195

O funciondrdio

Técenico Admin jro-RF 10.940

atividades mencionadas neste artigo.

CAPITULO III

PROPAGANDA DE PRODUTOS E SUBSTANCIAS

DE INTERESSE DA SAUDE

Art. 52 - As amostras gratis distribuidas pelos estabelecimentos industriais de produtos
farmaceéuticos devem ser dirigidas exclusivamente ao médico, ao cirurgido-dentista e
ao médico veterinario, devendo a propagandadesses produtos restringir-se a sua
identidade, qualidade e indicagao de uso, de acordo com as normas federais vigentes.
Art. 53 - Fica vedada a permanéncia, nos estabelecimentos comerciais farmacéuticos,
de amostras gratis e de produtos destinados a distribuigdo gratuita.

Art. 54 - E proibida a veiculagdo de propaganda de produtos farmacéuticos e outros
correlatos que contenham promogoes, ofertas, doagdes, concursos e prémios dirigidos
aos médicos, cirurgides-dentistas, médicos veterinarios ou quaisquer outros
profissionais de saude, de acordo com as normas federais vigentes.

CAPITULO IV . ,

EVENTOS ADVERSOS A SAUDE

Art. 55 - Para os efeitos deste Cédigo, todos os estabelecimentos industriais,
comerciais e de prestagdo de servigos, relacionados aos produtos e substancias de
interesse da salde, s&o obrigados a notificar os 6rgaos de vigilancia em salde a
ocorréncia de eventos adversos a satide, de que vierem a tomar conhecimento ou
forem cientificados por usudrios ou profissionais de salide, decorrentes do uso ou
emprego de:

I - medicamentos e drogas;

IT - produtos correlatos;

III - cosméticos e perfumes;

IV - saneantes domissanitarios;

V - agrotdxicos;

VI - alimentos industrializados, a serem definidos em norma técnica;

VII - outros produtos definidos por ato administrativo da autoridade sanitaria.

Art. 56 - A obrigatoriedade prevista no artigo 55 desta lei aplica-se aos
estabelecimentos de assisténcia a salde, a seus responsaveis legais e técnicos, bem
como a seus profissionais de saude, em especial aos médicos e cirurgides-dentistas.
Art. 57 - O 6rgéo coordenador do Sistema Municipal de Vigildncia em Salde
estabelecera o fluxo das notificages previstas nos artigos 55 e 56 desta lei, bem
assim tornara publicos os instrumentos utilizados para a comunicagao, as autoridades
sanitarias, de eventos adversos a salde.

TITULO VI ,

ESTABELECIMENTOS DE INTERESSE DA SAUDE

CAPITULO I

DISPOSICOES GERAIS

Art. 58 - Para os fins deste Cddigo e das pertinentes normas técnicas, sao
consideradas de interesse da salde todas as agoes que, direta ou indiretamente,
estejam relacionadas com a promog3o, protegdo e preservagao da saude, dirigidas a
populag3o e realizadas por drgdos publicos, empresas publicas, empresas privadas,
instituicdes filantrépicas, outras pessoas juridicas de direito publico ou direito privado,
bem como pessoas fisicas.

CAPITULO II ) . ,

ESTABELECIMENTOS DE ASSISTENCIA A SAUDE

Art. 59 - Para os fins deste Codigo e das pertinentes normas técnicas, considera-se
assisténcia a salde a atengdo a salde prestada nos estabelecimentos definidos e
regulamentados em norma técnica, destinados precipuamente a promogao, protegao,
recuperacdo e a reabilitacio da saude, bem como a prevengédo de doengas, inclusive
asilos, casas de repouso ou congéneres.
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"Proibe a comercializagdo de produtos que especifica nas cantinas das escolas da Rede
Municipal de Ensino.

A CAMARA MUNICIPAL DE SAO PAULO DECRETA:

Art. 19 - Nas escolas da rede municipal de ensino é expressamente proibida a
comercializagdo de cigarros; bebidas alcodlicas; balas, pirulitos e gomas de mascar;
refrigerantes e sucos artificiais; salgadinhos e pipocas industrializados; e doces e
salgados fritos.

Art. 20 - A diretoria da escola deverd providenciar a elaboracdo e afixacdo em local
proprio e visivel, de um mural, medindo no minimo 1mx1m, para divulgacdo de
informagdes sobre nutricdo, objetivando orientar os educandos sobre a importancia de
uma alimentagdo nutritiva a base de proteina, cereais, frutas, sucos e produtos
naturais, leite e seus derivados.

Art. 3° - A minuta de contrato, integrante do Edital de Licitagdo para concessdo ou
permissao de uso para servicos de cantina deverd conter cldusula(s) especifica sobre
os alimentos a serem comercializados, em conformidade com o disposto nesta Lei.
Art. 40 - A abertura de novos estabelecimentos de comercializagdo de alimentos, s
poderd ocorrer dentro do especificado na presente Lei.

Art. 5% - Os estabelecimentos e as cantinas ja existentes, terdo prazo de 90 (noventa)
dias para se adequarem ao disposto nesta Lei.

Art. 6° - O ndo cumprimento do disposto na presente Lei obriga a Associagdo de Pais e
Mestres - APM a denunciar o contrato de prestagdo dos referidos servigos, objetivando
sua rescisdo, sem prejuizo da aplicacdo das sangao previstas na legislagdo em vigor.
Paragrafo tnico - No caso em que a Associacdo de Pais e Mestres - APM administrar
diretamente a cantina, havendo o descumprimento desta Lei, fica tipificada a
desconformidade em relagdo as suas finalidades institucionais definidas na legislagéo
vigente, devendo acarretar imediato processo de intervencdo na entidade.

Art. 7° - As despesas decorrentes da aplicac8o desta lei correrdo por conta de
dotagdes orgamentarias proprias, suplementadas se necessario.

Art. 80 - O Executivo regulamentara a presente Lei no prazo de 60 dias a contar da
data de sua publicacgdo.

Art. 990 - Esta Lei entrard em vigor na data de sua publicagdo, revogadas as
disposicdes em contrario. .

Sala das Sessdes, em 16 de Abril de 2002, As Comissdes competentes."

pl0228-2002
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PUBLICADO DOC 09/12/2006

RAZOES DE VETO

Projeto de Lei n° 228/02

Oficio A.T.L. n°® 204, de 8 de dezembro de 2006
Ref.: Oficio SGP-23 n° 4288/2006

Senhor Presidente

Pelo oficio acima referenciado, ao qual ora me reporto, Vossa Exceléncia encaminhou &
sangao copia auténtica do Projeto de Lei n® 228/02 aprovado por essa Egrégia CAmara em
sessdo de 31 de outubro de 2006, de autoria do Vereador Goulart, que proibe a
comercializagdo dos produtos que especifica nas cantinas das escolas da Rede Municipal de
Ensino e cria o Programa de Merenda Escolar Ecolégica.

Embora revestida de nobres propositos, impGe-se veto parcial a medida aprovada, atingindo
o inteiro teor dos seus artigos 19, 2°, 39, 40 e 59, bem como o inciso IV do seu artigo 7°,
nos termos das consideragbes a seguir deduzidas.

A propositura, em sintese, proibe a venda de cigarros, bebidas alco6licas, refrigerantes,
sucos artificiais e diversos tipos de doces e salgados nas cantinas das unidades educacionais
municipais, determina a afixagao de mural nas escolas, para conscientizar os educandos
sobre a importéncia da nutrigdo natural, e, por fim, cria o Programa de Merenda Escolar
Ecoldgica.

De plano, assinale-se que a venda de bebidas alcodlicas e de produtos que causem
dependéncia fisica ou psiquica a menores de 18 anos, ainda que por utilizagdo indevida, ja é
proibida a nivel federal, pelo Estatuto da Crianga e do Adolescente (artigo 81, incisos II e
III). Ademais, no ambito deste Municipio, a Lei n® 11.467, de 12 de janeiro de 1994, veda a
comercializagdo de cigarros, cigarrilhas, charutos e produtos de fumo dentro dos
estabelecimentos escolares das redes de ensino privada e publica, cabendo aos Diretores de
Escola, no caso da Ultima, verificar e zelar pelo cumprimento dessa norma (Decreto n®
35.504, de 20 de setembro de 1995).

Esclareca-se, ademais, que, de longa data, a politica ptblica desenvolvida no Municipio de
S&éo Paulo tem como meta proporcionar aos alunos matriculados nas escolas municipais uma
alimentagdo capaz de suprir suas necessidades nutricionais, considerada a condigdo especial
de desenvolvimento fisico e mental em que as criangas e adolescentes se encontram, por
meio do oferecimento da merenda escolar nos horarios do lanche, almogo e/ou jantar,
conforme o periodo de permanéncia na instituigdo.

Assim é que o Programa de Alimentag&o Escolar busca promover os objetivos dessa politica
publica de salde, fornecendo merenda escolar balanceada, adequada a cada faixa etaria,
condizente com o horario de estudo do educando e de acordo com os parametros legais de
seguranga alimentar.

Coerentemente com a adogdo dessa politica e com 0 mencionado Programa, ndo se admite
dentro das escolas municipais a comercializagdo de qualquer espécie de alimentos, o que
sabidamente prejudicaria 0 maximo aproveitamento da merenda escolar, para nao falar dos
riscos a salide dos estudantes. Nesse sentido, a Secretaria Municipal de Educacdo editou a
Portaria SUPEME/SME n° 11, de 15 de fevereiro de 2001, que proibe terminantemente a
venda de alimentos dentro das escolas municipais, sob pena de responsabilidade funcional
de seus Diretores.

Portanto, as unidades educacionais do Municipio ndo dispdem de cantinas ou lanchonetes
instaladas em seus espagos, restando, dessa forma, esvaziado o comando legal veiculado
pelo artigo 1° do texto aprovado e, via de conseqiiéncia, prejudicada a possibilidade de
aplicagdo de seus artigos 39, 4° e 59, referentes ao mesmo assunto e que, por isso, hdo
comportam a sangao deste Executivo.
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Passa-se, agora, a abordar o contelido proposto no artigo 2° e no inciso IV do artigo 7° do
projeto ora apreciado, os quais imp3em, respectivamente, a elaboragdo e afixagdo, pela
Diretoria das escolas municipais, de mural destinado a divulgacédo de informagbes aos
educandos sobre alimentacdo nutritiva e a inclusdo da semana da merenda saudavel no
calendario escolar, na qual serdo realizadas palestras abertas a comunidade sobre
alimentagdo saudavel e protegdo ao meio ambiente.

Tais dispositivos, por consistirem agdes isoladas, dissociadas do projeto pedagdgico
desenvolvido na Rede Municipal de Ensino, também ndo poderdo prosperar.

De fato, a Administracdo Municipal ja vem implementando iniUmeras agoes em prol da
conscientizagdo dos alunos e da comunidade como um todo no que se refere a sua satde
nutricional, as quais tém se demonstrado eficaz quanto a transmissdo dos conhecimentos
necessarios.

Além de aulas teéricas ministradas com esse intuito - em que trabalhos escolares sdo
realizados, inclusive a confecgdo de cartazes - outras estratégias de cunho prético sdo
efetivadas como, por exemplo, a escolha do tipo de refeigdo servido aos alunos com a
participagdo do Conselho de Escola e da comunidade, o que, por si sd, consiste em ag¢ao
altamente educativa.

A essa iniciativa é de se acrescentar o plantio e a manutengdo de hortas nas escolas
municipais, utilizadas para o estudo do ciclo vital e das caracteristicas de diferentes plantas,
pratica essencialmente educativa que propicia a valorizagdo dos recursos disponiveis para a
obtengdo de alimentos e incentiva o seu consumo "in natura”.

Do exposto, conclui-se que a afixacdo de mural - com a metragem equivalente a de um
mero cartaz - e a efetivagdo de palestras ndo se equiparam as estratégias pedagogicas ja
desenvolvidas e em curso no dmbito das Secretarias Municipais de Gestdo e de Educacdo no
sentido de conscientizar criangas, adolescentes, suas familias e a comunidade quanto a
necessidade de maior consumo de alimentos saudaveis e naturais.

Nessas condigbes, vejo-me na contingéncia de vetar, em seu inteiro teor, os artigos 19, 29,
30, 40 e 50 e 0 inciso IV do artigo 7° do projeto de lei aprovado, com fundamento no artigo
42, § 19, da Lei Orgénica do Municipio de Sdo Paulo, devolvendo o assunto ao reexame
dessa Egrégia Camara.

Na oportunidade, renovo a Vossa Exceléncia protestos de apre¢o e consideragdo.
GILBERTO KASSAB, Prefeito

Ao Excelentissimo Senhor

ROBERTO TRIPOLI

Dignissimo Presidente da Camara Municipal de Sdo Pauio

vepl0228-2002.doc
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LEI DECRETADA NA SESSAO DE 26 DE MARCO DE 2013

Copia extraida de fls. 01 do processo
(PROJETO DE LEI N© 447/11)
(VEREADOR NATALINI - PV)

Dispde sobre critérios para a introdugdo
de alimentos organicos na merenda
escolar na rede publica de ensino do
Municipio de Sdo Paulo e da outras
providéncias.

Vetado Totalmente pelo Of. ATL n° 49, de
24/04/13 — Docrec n° 145/13, Publ. DOC
em 25/04/13, p.4/5, c.4%/1°,

Faco saber que a Camara, em sessdo de 26 de margo de 2013,
decretou a seguinte lei:

Art. 1° O Poder Publico Municipal destinard o minimo de 30% (trinta
por cento) do montante total da verba destinada a alimentagdo escolar na rede
publica municipal para a aquisicdo de alimentos definidos como organicos, que
integrarao a merenda escolar.

Paragrafo unico. Para os efeitos desta lei, sdo considerados
organicos os alimentos produzidos nos termos da Lei Federal n° 10.831, de 23 de
dezembro de 2003, ou a norma que vier a substitui-la.

Art. 20 O Poder Plblico Municipal poderd estabelecer critérios e
forma proprios de certificagdo de produtos alimenticios agropecuarios organicos, ou
adotar certificagdo federal oficialmente reconhecida.

Art. 3° Os produtos agropecudrios de que trata esta lei produzidos
no Municipio de Sdo Paulo terdo preferéncia sobre os origindrios de outros
municipios, quando em igualdade de condigbes de prego, qualidade e prazo de
entrega.

Art. 4° As despesas decorrentes da execugdo desta lei correrdo por
conta das dotagbes orgamentdrias préoprias, suplementadas se necessario.

Art. 50 Esta lei entra em vigor na data de sua publicagdo, revogadas
as disposigdes em contrario.

Camara Municipal de Sdo Paulo, 27 de margo de 2013.

JOSE AMERICO
Presidente
JCSS/okm
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PUBLICADO DOC 25/04/2013, PAG 04

RAZOES DE VETO

Projeto de Lei n°® 447/11

Oficio ATL n° 049, de 24 de abril de 2013
Ref.: OF-SGP23 n° 0515/2013

Senhor Presidente

Por meio do oficio em epigrafe, Vossa Exceléncia encaminhou a sangdo cépia de lei
decretada por essa Egrégia Camara, em sessdo de 26 de margo de 2013, relativa
a0 Projeto de Lei n® 447/11, de autoria do Vereador Natalini, que “dispde sobre
critérios para a introdugdo de alimentos orgdnicos na merenda escolar na rede
publica de ensino do Municipio de S3o Paulo”.

De acordo com a justificativa apresentada, a propositura visa incentivar a pratica
de produgdo ecologicamente sustentdvel, fixando, para tanto, a destinagao de, no
minimo, 30% (trinta por cento) da verba destinada a alimentagdo na rede puiblica
de ensino para a aquisi¢gdo de alimentos definidos como organicos.

Sem embargo de seu meritorio propoésito, a medida hdo reline condigbes de ser
convertida em lei, impondo-se seu veto total, nos termos das consideragbes a
seguir aduzidas.

De inicio, cumpre assinalar que a verba destinada a alimentagdo escolar do
Municipio de S3o Paulo é composta de recursos proprios municipais e,
principalmente, de repasses do Fundo Nacional de Desenvolvimento da Educagao -
FNDE, no ambito do Programa Nacional de Alimentagdo Escolar - PNAE.

Assim, por forga do disposto no artigo 14 da Lei Federal n® 11.947, de 16 de junho
de 2009, o Municipio ja esta obrigado a utilizar o minimo de 30% (trinta por cento)
do total dos recursos financeiros repassados pelo FNDE na aquisigdo de géneros
alimenticios oriundos da agricultura familiar e do empreendedor rural ou de suas
organizagdes, priorizando-se, nos termos do artigo 20 da Resolugdo/CD/FNDE n©
38, de 16 de julho de 2009, os alimentos orgadnicos e/ou agroecoldgicos, sempre
que possivel.

Além disso, é sabido que os produtos organicos, tais quais aqueles obtidos em
sistema organico de produgdo agropecudrio ou oriundos de processo extrativista
sustentdvel e ndo prejudicial ao sistema local, nos termos do artigo 2° da Lei
Federal n® 10.831, de 23 de dezembro de 2003, ainda sdo cultivados em baixa
escala, representando, segundo informagdes da Associagdo Brasileira de Organicos,
menos de 2% (dois por cento) de toda a produgdo nacional.

Ao mesmo tempo, esse tipo de alimento, devido ao proprio método produtivo e
caracteristica, se mostra a toda evidéncia mais caro do que o originado da
agricultura convencional - muitas vezes superando os limites de acréscimo
admitidos pela Resolugdo n° 39, de 26 de janeiro de 2010, do Grupo Gestor do
Programa de Aquisicdo de Alimentos, do Ministério do Desenvolvimento Social e
Combate a Fome -, sendo possivel, inclusive, que ndo se apresente no mercado em
quantidade apta a satisfazer a demanda gerada a partir da determinagdo contida na
referida propositura.

Nestes termos, principalmente se for considerada a dimensdao do Programa de
Alimentacdo Escolar da Cidade de S&o Paulo, no qual sdo fornecidos e distribuidos
insumos para producdo de 1,3 milhGes de refeigbes didarias em mais de 1.800
unidades escolares, a existéncia de alimentos organicos em quantidade insuficiente
para atender a todas elas, além de prejudicar a execugdo dos cardapios, trard
repercussdo de ordem negativa, na medida em que a auséncia de parédmetros
objetivos para essas situagbes levaréa a um tratamento diferenciado entre os
diversos equipamentos educacionais do Municipio.

E importante registrar, outrossim, que esses alimentos ndo possuem classificagdo
especifica que possibilite sua separacdo em lotes homogéneos, dificultando
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sobremaneira ndo s6 sua inclusdo em alguma tabela oficial de precos capaz de
nortear as futuras aquisicbes da Administragdo Publica, encarecendo
consideravelmente a merenda, mas também a propria vistoria técnica e o controle
da certificagdo a serem realizados pelo Departamento de Merenda Escolar da
Secretaria Municipal de Educagdo previamente a sua liberagdo.

Por tudo isso, apesar de reconhecer a importancia que os alimentos organicos vém
conquistando no cendrio brasileiro, ndo se pode olvidar que a formulagdo de
qualquer politica publica destinada a fomentar a produgéo e insumo desses géneros
alimenticios deve levar em conta a complexidade da questdo e contar,
necessariamente, com o envolvimento articulado de multiplos setores da sociedade
civil.

Desse modo, tenho que a presente medida se revela ainda prematura, devendo,
antes de sua efetiva aplicagdo pelos 6rgdos municipais, ser objeto do mais amplo
debate entre todos os envolvidos, notadamente o Conselho Municipal de Seguranca
Alimentar e Nutricional e o Conselho de Alimentagdo Escolar, tornando-a, ai sim,
plenamente exequivel,

Vale consignar, por fim, que a Secretaria Municipal de Educagdo, com o propoésito
de oferecer uma alimentac¢do equilibrada, adequada e saudavel, ja vem elaborando
os carddpios de forma a priorizar essencialmente os géneros alimenticios que se
configuram em referéncias nutricionais, sempre pautada nos preceitos basicos da
nutricdo e nas normatizagdes e objetivos formulados pelo Programa Nacional de
Alimentacdo Escolar.

Nessas condigdes, com fundamento no artigo 42, § 19, da Lei Orgéanica do Municipio
de S&o Paulo, vejo-me na contingéncia de vetar, na integra, a mensagem
aprovada, devolvendo o assunto a apreciagdo dessa Colenda Camara que, com seu
elevado critério, se dignara a reexamina-lo.

Na oportunidade, renovo a Vossa Exceléncia meus protestos de apreco e
consideracdo.

FERNANDO HADDAD, Prefeito

Ao Excelentissimo Senhor

JOSE AMERICO DIAS

Dignissimo Presidente da Cdmara Municipal de S&o Paulo
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PROJETO DE LEI 01-00539/2011 do Vereador David Soares (PSC)

““Dispde sobre a criagdo do Programa de Andlise de Residuos de Agrotéxicos em
Alimentos, e fixa outras providéncias.”

A CAMARA MUNICIPAL DE SAO PAULO DECRETA:

Art. 1° Fica instituido no municipio de S3o Paulo o Programa de Andlise de Residuos
de Agrotoéxicos em Alimentos.

Art. 20 O Programa de Andlise de Residuos de Agrotdxicos em Alimentos tem como
objetivos fundamentais preservar e cuidar da satide alimentar no municipio de Sdo
Paulo, com andlise de amostras de alimentos enviadas para laboratério o qual fard
a medigdo e inspegdo dos alimentos especificadamente conforme cada classificagdo
de alimento como, plasticos, energéticos, reguladores e vitalizantes.

Art. 3° O Programa de Andlise de Residuos de Agrotdxicos fard a analise em todo e
qualquer tipo e marca de alimento comercializado no municipio de S&o Paulo em
duas anélises distintas, a chamada andlise direta serd do alimento comercializado
no mercado aberto e a andlise indireta serd nos estabelecimentos que
comercializam alimentos prontos para o consumo como restaurantes, bares,
lanchonetes e similares.

Art. 4° O Poder Executivo determinard qual Secretaria Municipal deverd ser
responsével pela implantagdo e execugdo do Programa de Andlise de Residuos de
Agrotoxicos.

Paragrafo Gnico. O Programa n3o tem prazo de extingdo definido, devendo os
6rgdos competentes responsédveis pela sua execu¢do sempre utilizarem do
programa para orientar a populagdo acerca dos alimentos mais saudaveis
comercializados nos mercados e restaurantes do municipio.

Art. 50 O Poder Executivo ou a Secretaria Municipal responsédvel pelo programa
podera elaborar uma cartilha para os municipes informando os dados obtidos nas
amostras acerca dos alimentos e o grau de toxicabilidade e agrotdxico encontrado.
Art. 69 O Poder Executivo podera proibir a comercializagéo do alimento que
contenha niveis elevados ou substancias de toxicabilidade e agrotéxico proibidas
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA), e o estabelecimento
comercial pelo qual foi obtido a amostra sera notificado pela Secretaria responsavel
e os produtos serdo retirados imediatamente do mercado.

Art. 70 O Estabelecimento comercial que descumprir a presente lei fica sujeito a
multa no valor de R$50.000,00 (cinquenta mil reais), dobrando na reincidéncia e
ficando sujeito a perda do alvara de funcionamento.

Art. 8° O Poder Executivo regulamentard a presente lei no prazo de 60 (sessenta)
dias.

Art. 99 As despesas decorrentes desta lei correrdo por conta das dotagles
orgamentérias préprias, suplementadas se necessario.

Art. 10. Esta lei entra em vigor na data de sua publicagdo, revogadas as
disposigbes em contrario.

Sala das Sessfes, em As Comissbes competentes.”
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PROJETO DE LEI 01-00451/2013 dos Vereadores Natalini (PV), Ricardo
Young (PPS), Nabil Bonduki (PT) e Antonio Goulart (PSD)

“Dispbe sobre a obrigatoriedade de inclusdo de alimentos orgdnicos na alimentagdo
escolar no ambito do Sistema Municipal de Ensino do Municipio de S3o Paulo e d3
outras providéncias.

Art. 190, Esta lei dispde sobre a inclusdo de alimentos organicos na alimentagdo
escolar no dmbito do Sistema Municipal de Ensino do Municipio de S3o Paulo,
estabelece critérios para esta inclusdo e da outras providéncias.

Art. 29, Fica instituida a obrigatoriedade de inclusdo de alimentos orgénicos na
alimentacgdo escolar no ambito do Sistema Municipal de Ensino.

Art. 39. Entende-se por alimento organicos aqueles produzidos nos termos da Lei
Federal n® 10.831, de 23 de dezembro de 2003 ou a norma que vier a substitui-la,
devidamente certificados.

Paragrafo Unico: a certificagdo deverd ser atestada por certificadora devidamente
credenciada pelo Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento (MAPA), ou
por Sistema Participativo de Garantia, nos termos da legislacdo federal vigente.

Art. 4°, A aquisicdo de alimentos organicos podera ser realizada por meio de
chamada puablica de compra, nos termos da resolugdo 38 do Fundo Nacional de
Desenvolvimento Escolar ou da norma que vier a substitui-la, desde que os precos
sejam compativeis com os vigentes no mercado local, e os alimentos atendam as
exigéncias de qualidade estabelecidas pelas normas que regulamentam a matéria.
Art. 50. Sera priorizada a aquisicdo de alimentos orgénicos diretamente da
agricultura familiar e do empreendedor familiar ou de suas organizacdes,
assentamentos da reforma agraria, comunidades tradicionais e produtores
organicos localizados no territério do municipio de Sdo Paulo.

Art. 6°. Poderdo ser adquiridos alimentos de produtores em processo de conversdo
organica, desde que situados no municipio de S0 Paulo.

Paragrafo udnico: o processo de conversdo devera ser comprovado mediante
protocolo valido, atestado pela Supervisdo de Abastecimento da Secretaria de
Coordenacdo das Subprefeituras.

Art. 79, Para a aquisicdo de alimentos organicos poderdao ser adotados precos
diferenciados:

I - Para alimentos organicos certificados, de até 30% (trinta por cento) a mais em
relacdo ao produto similar convencional.

II - Para alimentos adquiridos de produtores em processo de conversao organica
situados no municipio de Sdo Paulo, de até 15% (quinze por cento) a mais em
relagdo ao produto similar convencional.

Art. 89, Os alimentos orgadnicos produzidos no municipio de S&o Paulo,
especialmente os oriundos da agricultura familiar, terdo preferéncia sobre os
produzidos em outras localidades, quando em igualdade de condigbes de prego,
qualidade e prazo de entrega.

Art. 99, As unidades escolares poderdo adotar cardapios diferenciados, respeitando
a sazonalidade da oferta de alimentos organicos.

Art. 10°, A implantagdo desta lei serd feita de forma gradativa, de acordo com
Plano de Introdugdo Progressiva de Alimentos Organicos na Alimentacdo Escolar a
ser elaborado pelo Executivo Municipal, definindo estratégias e metas progressivas
até que todas as unidades escolares da Rede Municipal de Ensino fornegam
alimentos organicos aos seus alunos.

Pardgrafo 1°: o Plano de Introdugdo Progressiva de Alimentos Organicos na
Alimentacdo Escolar deverd ser parte integrante da regulamentacdo desta lei.
Paragrafo 2°: o Plano de que trata o caput deste artigo devera ser elaborado num
prazo de 90 dias, por uma comissdo intersecretarial composta preferencialmente
pela Secretaria Municipal de Educacdo, pela Supervisdo de Abastecimento da
Secretaria Municipal das Subprefeituras e pela Secretaria do Verde e do Meio
Ambiente, sob coordenacdo da primeira, e devera conter no minimo:

I- Estratégias para adequar o sistema de compras da AF;
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II- Estratégias para estimular a produgdo de orgdnicos no municipio, inclusive
assisténcia técnica e extensio rural;

III- Metas para a inclusdo progressiva de alimentos organicos na alimentagdo
escolar

IV - Arranjos locais para inclusdo de produtores do municipio;

V- Capacitagdo de merendeiras e professores para promover educagdo alimentar;
VI- Capacitagdo da equipe da SME e de prestadores de servicos;

VII - Programas educativos

VIII - Implantagdo de hortas escolares organicas

IX - Equipamentos necessarios para as cozinhas escolares

Paragrafo 3°: o Plano de que trata o caput deste artigo deverd ser submetido a
consulta publica e depois apresentado ao Conselho Municipal de Seguranga
Alimentar (COMUSAN), ao Conselho de Alimentagdo Escolar (CAE) e ao Conselho
Municipal de Meio Ambiente e Desenvolvimento Sustentavel (CADES).

Art. 110 As despesas decorrentes da execucdo desta lei correrdo por conta das
dotagbes orgamentarias proprias, suplementadas, se necessario.

Art. 120 O Poder Executivo regulamentara esta Lei em até 90 dias a contar da
apresentagdo do Plano de que trata o artigo Art. 10°, paragrafo 2°.

Art. 130 Esta lei entra em vigor na data de sua publicagdo.

Sala das Sess®es, 25 de junho de 2013 As ComissSes competentes.”

Requerimento RDS 13-2274/2013 altera os autores desse projeto.

Publicagdo original DOC 26/06/2013, PAG 128

PROJETO DE LEI 01-00451/2013 dos Vereadores Natalini (PV), Ricardo
Young (PPS), Nabil Bonduki (PT) e Antonio Goulart (PSD)

“Dispbe sobre a obrigatoriedade de inclusdo de alimentos organicos na alimentagado
escolar no dmbito do Sistema Municipal de Ensino do Municipio de Sdo Paulo e da
outras providéncias.

Art. 10, Esta lei dispde sobre a inclusdo de alimentos organicos na alimentagao
escolar no ambito do Sistema Municipal de Ensino do Municipio de Sdo Paulo,
estabelece critérios para esta inclusdo e da outras providéncias.

Art. 29, Fica instituida a obrigatoriedade de inclusdo de alimentos organicos na
alimentacgdo escolar no dmbito do Sistema Municipal de Ensino.

Art. 39, Entende-se por alimento organicos aqueles produzidos nos termos da Lei
Federal n°© 10.831, de 23 de dezembro de 2003 ou a norma que vier a substitui-la,
devidamente certificados.

Paragrafo Unico: a certificagdo devera ser atestada por certificadora devidamente
credenciada pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA), ou
por Sistema Participativo de Garantia, nos termos da legislacao federal vigente.

Art. 49, A aquisicdo de alimentos organicos podera ser realizada por meio de
chamada publica de compra, nos termos da resolugao 38 do Fundo Nacional de
Desenvolvimento Escolar ou da norma que vier a substitui-la, desde que os pregos
sejam compativeis com os vigentes no mercado local, e os alimentos atendam as
exigéncias de qualidade estabelecidas pelas normas que regulamentam a matéria.
Art. 5°, Serd priorizada a aquisicido de alimentos organicos diretamente da
agricultura familiar e do empreendedor familiar ou de suas organizagoes,
assentamentos da reforma agraria, comunidades tradicionais e produtores
organicos localizados no territério do municipio de Sao Paulo.

Art. 6°, Poder3o ser adquiridos alimentos de produtores em processo de conversao
orgénica, desde que situados no municipio de Sao Paulo.
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Pardgrafo Unico: o processo de conversdo deverd ser comprovado mediante
protocolo valido, atestado pela Supervisio de Abastecimento da Secretaria de
Coordenagao das Subprefeituras.

Art. 70, Para a aquisigdo de alimentos organicos poderdo ser adotados pregos
diferenciados:

I - Para alimentos organicos certificados, de até 30% (trinta por cento) a mais em
relagdo ao produto similar convencional.

Il - Para alimentos adquiridos de produtores em processo de conversdo organica
situados no municipio de Sdo Paulo, de até 15% (quinze por cento) a mais em
relagdo ao produto similar convencional.

Art. 80, Os alimentos organicos produzidos no municipio de S&o Paulo,
especialmente os oriundos da agricultura familiar, terdo preferéncia sobre os
produzidos em outras localidades, quando em igualdade de condigdes de prego,
qualidade e prazo de entrega.

Art, 99, As unidades escolares poderdo adotar cardapios diferenciados, respeitando
a sazonalidade da oferta de alimentos organicos.

Art, 109, A implantagdo desta lei sera feita de forma gradativa, de acordo com
Plano de Introdugdo Progressiva de Alimentos Organicos na Alimentagdo Escolar a
ser elaborado pelo Executivo Municipal, definindo estratégias e metas progressivas
até que todas as unidades escolares da Rede Municipal de Ensino fornecam
alimentos organicos aos seus alunos.

Paragrafo 1°: o Plano de Introdugdo Progressiva de Alimentos Organicos na
Alimentagao Escolar devera ser parte integrante da regulamentagdo desta lei.
Paragrafo 2°: o Plano de que trata o caput deste artigo devera ser elaborado num
prazo de 90 dias, por uma comissao intersecretarial composta preferencialmente
pela Secretaria Municipal de Educagdo, pela Supervisdo de Abastecimento da
Secretaria Municipal das Subprefeituras e pela Secretaria do Verde e do Meio
Ambiente, sob coordenagao da primeira, e devera conter no minimo:

I- Estratégias para adequar o sistema de compras da AF;

II- Estratégias para estimular a produgdo de orgdnicos no municipio, inclusive
assisténcia técnica e extensdo rural;

III- Metas para a inclusdo progressiva de alimentos orgdnicos na alimentagao
escolar

IV - Arranjos locais para inclusdo de produtores do municipio;

V- Capacitagdo de merendeiras e professores para promover educagao alimentar;
VI- Capacitagdo da equipe da SME e de prestadores de servigos;

VII - Programas educativos

VIII - Implantagdo de hortas escolares organicas

IX - Equipamentos necessarios para as cozinhas escolares

Paragrafo 3°: o Plano de que trata o caput deste artigo devera ser submetido a
consulta publica e depois apresentado ao Conselho Municipal de Seguranga
Alimentar (COMUSAN), ao Conselho de Alimentagdo Escolar (CAE) e ao Conselho
Municipal de Meio Ambiente e Desenvolvimento Sustentavel (CADES).

Art. 110 As despesas decorrentes da execugdo desta lei correrdo por conta das
dotagGes orgamentdrias proprias, suplementadas, se necessario.

Art. 120 O Poder Executivo regulamentard esta Lei em até 90 dias a contar da
apresentacdo do Plano de que trata o artigo Art. 10°, paragrafo 2°.

Art. 130 Esta lei entra em vigor na data de sua publicagao.

Sala das Sessodes, 25 de junho de 2013 As ComissGes competentes.”
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PUBLICADO DOC 02/10/2013, PAG 450

PROJETO DE LEI 01-00693/2013 do Vereador Calvo (PMDB) .

“Institui, no @mbito do Municipio de Sdo Paulo, o Projeto VIVEIRO ORGANICO NAS
ESCOLAS MUNICIPAIS “VOEM”, programa ecoalfabetizacdo na formacao de mudas
a partir de um bergario (sementeira) para posterior transferéncia definitiva ao solo
ou doacgao, e da outras providéncias.

Art.10 Fica instituido no dmbito do Municipio de Sdo Paulo, o projeto VIVEIRO
ORGANICO NAS ESCOLAS MUNICIPAIS “VOEM”, voltado a interacdo e
aprendizagem, extracurricular, dos alunos do 2° ano do ensino fundamental,
destinado ao cultivo de mudas de arvores para calgadas, arvores frutiferas, plantas
ornamentais, hortalicas, plantas medicinais e aromaticas.

Art. 20 O VIVEIRO ORGANICO NAS ESCOLAS MUNICIPAIS “VOEM” tem como
objetivos:

I - Promover a educagdo e conscientizacdo infantil sobre culturas organicas e
ecossistema;

II - Desenvolver as habilidades a aptiddes das criangas no manuseio de plantas;

III - Efetivar, em momento oportuno, a transplantacdo ou dispor as mudas nas
Subprefeituras para doages com critérios pré-estabelecidos;

1V - Arborizar a cidade e estimular os municipes a formar fazendas urbanas para a
producdo e consumo de hortaligas e plantas aromaticas.

Art. 3° O Programa VIVEIRO ORGANICO NAS ESCOLAS MUNICIPAIS “VOEM” serd
desenvolvido e implantado pela Prefeitura Municipal nas escolas da rede municipal
de ensino para criancas do 29 ano.

Art. - 49 Cabera as Subprefeituras o fornecimento de orientagdo técnica,
equipamentos, adubos e sementes necessdrias para a execugdo do Programa
VIVEIRQO ORGANICO NAS ESCOLAS MUNICIPAIS “VOEM”,

Art. 59 - As despesas decorrentes da execucdo desta lei, correrdao por conta das
dotagBes orcamentdrias proprias, suplementadas, se necessarias.

Art. 6° - O Poder Executivo podera celebrar convénios, se necessario, a fim de
viabilizar este Projeto.

Art. 70 - Esta lei entrara em vigor na data de sua publicagdo, revogadas as
disposicdes em contrario. .

Sala das Sessdes, 25 de setembro de 2.013. As ComissGes competentes.”
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Senhor Presidente,

Eu, NABIL BONDUKI, REQUEIRO, nos termos regimentais, a minha
inclusao como coautor do Projeto de Lei n® 891/2013, que dispde sobre a
proibicdao, no Municipio de Sao Paulo, do uso e comercializagdo de agrotoxicos
que contenham os principios ativos que especifica e da outras providéncias, de
autoria do Vereador TONINHO VESPOLI.

De acordo: __ A X en= &A STEPONN ONPIRN
Vereador TONNHO VESPOL!

Sala das Sessodes, em 1° de abril de 2014.

I § 7 /\w
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;
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NABIL BONDUKI
Vereador
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ASSOCIAGAO BRASILEIRA DOS DEFENSIVOS GENERICOS
AEN-0269/2014 Siao Paulo, 10 de marco de 2014
EXMO. SR.
JOSE AMERICO
Presidente da Cimara municipal de Sio Paulo 15 - DOGREC
Palacio Anchieta 15- 00183/2074

Viaduto Jacarei, 100 — 4° andar, sala 404
01319-900 - Sao Paulo / SP

E-nail: joseamerico@camara.sp.gov.br
Fone: (11) 3396-4409

Ref.: PROJETO DE LEI 01-00891/2013

Senhor Presidente,

mw - 2

Tomamos conhecimento do Projeto de Lei em referencia, do Dignissimo Vereador Toninho Vespoh,
z
» \ ~ -
resolvemos colaborar com esclarecimentos pertinentes & questdo dos agrotdxicos, em especial aqQg

produtos genéricos.

=

r")

Os pesticidas sdo desenvolvidos com gastos de milhdes de doélares em pesquisa quimica, medw@
toxicoldgica, ecotoxicoldgica e agrondmica. O prego inicial de um produto novo, em consequen01a§
-elativamente alto. Além disso, assegura-se a esse produto uma garantia de propriedade por um perl'oﬁ
de 20 anos. Somente apds o vencimento desta Patente é que outras empresas podem replicar a tecnolog%t;
e produzir também o mesmo produto. Nesta fase, o produto € dito GENERICO, e o aumento &

concorréncia implica em pregos tanto menores quanto sejam os nimeros de fabricantes.

E de fundamental importincia que essa Camara conhega a estratégia basica de muitas empresas
desenvolvedoras de moléculas novas, qual seja a de tentar impedir o registro ou a proliferacdo dos
produtos genéricos, incluindo campanhas difamatérias quando o produto ndo mais interessa ao portifélio

delas.

A fung8o social dos produtos genéricos € inegavel, com eles os produtores rurais de menor poder

arquivo migrado do ECM nao contém assinaturas.

aquisitivo podem usufruir das novas tecnologias; e mesmo os produtores que plantam em escala
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ASSOCIAGAO BRASILEIRA DOS DEFENSIVOS GENERICOS
- empresarial, utilizam em maior parte os produtos genéricos para que seus custos ndo sejam tio elevados.

E, pense conosco: se o produto ao ser langado como novo ndo era tdo maléfico 4 satide e ao meio
ambiente, por que razdo ele hoje e agora genérico teria essa condi¢fo, se a composi¢io quimica ¢ a

mesma?

A lista de produtos que o Vereador Toninho Vespoli quer proibir € toda composta de produtos genéricos.
Certamente o nobre Vereador foi informado de forma distorcida e até com falta de conhecimento, pois
inclusive vérios dos produtos apontados nfo estdo mais no mercado (Benomil, Cihexatina, Endossulfam,

Heptacloro, Lindano, Metamidofés, Monocrotof6s e Triclorfon).

Do ponto de vista estritamente legalista, também nfo houve esclarecimento suficiente, por isso, estamos

anexando um Parecer para apreciagdo de Vossa Senhoria.

Pedimos a Vossa Senhoria que repasse, por favor, essa Carta e Parecer as Comissdes onde este PL
esteja tramitando, pois no portal eletrdnico da CiAmara municipal nio conseguimos esta

informacio.

Cordialmente,

u
Giretor EXecutivo

Esta mensagem é uma correspondéncia reservada e destinada exclusivamente aos Associados da AENDA. 2
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" ASSOCIACAO BRASILEIRA DOS DEFENSIVOS GENERICOS

. A CAMARA MUNICIPAL DE SAO PAULO
PALACIO ANCHIETA
VIADUTO JACAREI, 100
01319-900 - SAO PAULO / SP

Ref.: PARECER SOBRE O PROJETO DE LEI 01-00891/2013

Senhores Vereadores,

A AENDA - ASSOCIACRO BRASILEIRA DOS DEFENSIVOS GENERICOS, com
ede na Av. Dr. Vieira de Carvalho, 172, cj. 306, Sdo Paulo/SP, inscrita no CNPJ sob o n.°
56.467.970/0001-56, representada na forma do seu estatuto social, vem, respeitosamente a
presenca de Vossa Senhorias, em atengdo ao assunto epigrafado, expor 0 quanto segue:

Conforme se verifica pela analise dos inclusos documento, a AENDA foi criada em
1986 com o objetivo de defender os interesses das empresas de defensivos agricolas genéricos,

seus componentes e afins, estimulando e protegendo a fabricagdo desses produtos no territorio

nacional.

Entre as atividades necessarias para atingir seu objetivo, estabelece o seu Estatuto
Social:
) “Art. 40, E finalidade principal da associagdo congregar as empresas de defensivos

genéricos e afins, defendendo os interesses comuns de associados e representa-los e
defendé-los através da sua atuacdo. Para isto ira:
a) Participar, contribuir, propor medidas que visem aperfeicoamento legal das normas

técnicas e juridicas que regem o setor de defensivos.”

Buscando cumprir esse objetivo, a Aenda tomou conhecimento que foi apresentado a
Camara dos Vereadores, o Projeto de Lei n°® 00891/2013, de vossa autoria, assim ementado:
“PROIBE NO MUNICIPIO DE SAO PAULO O USO E COMERCIALIZACAO DE AGROTOXICOS QUE
CONTENHAM OS PRINCIPIOS ATIVOS QUE ESPECIFICA E DA OUTRAS PROVIDENCIAS”.

Se aprovado o referido PL serdao proibidos da Cidade de S&o Paulo, o uso e a

comercializagdo de agrotdxicos que apresentem em sua composigdo os seguintes principios ativos:

Av. Dr. Vieira de Carvalho, 172 — 8° andar — CEP 01210-010- Sdo Paulo/SP 4 1
Fone Fax: 55 11 3354-0053 Site: www.aenda.org.br — email: aenda@aenda.org.br
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abamectina, acefato, benomil, carbofurano, cihexatina, endossulfam, forato, fosmete, glifosato,

heptacloro, lactofem, lindano, metamidofés, monocrotof6és, paraquate, parationa metilica,
pentaclorofenol, tiram, triclorfom e qualquer substancia do grupo quimico dos organoclorados e que

tenha sido banida em seu pais de origem.

Além disso, o PL estabelece que a fiscalizagdo do cumprimento das disposigdes

contidas nesta Lei sera efetuada pelo 6rgdo competente da Prefeitura Municipal de Sao Paulo.

Como justificativa a edigao desse Projeto, argumentou-se que as Resolugdes da
Diretoria Colegiada - RDC - N°’s 10 e 48, de 22 de fevereiro e 7 de julho de 2008, da ANVISA
reconhecem os relevantes impactos a saude dos produtos ora proibidos, reafirmando a preocupagao
de seus efeitos a saude pubica, e as restrigbes internacionais estabelecidas para agrotoxicos

perigosos a salde humana.

Alega, ainda, que pesquisas cientificas comprovam os impactos dessas substancias na
vida de trabalhadores rurais, consumidores e demais seres vivos, revelando como desencadeiam

doengas como cancer, disfungbes neuroldgicas e ma for- magdo fetal, entre outras.

Além disso, informa que ndo é a toa que os agrotdxicos com os componentes ora
proibidos sdo substancias ha tempos banidas nas lavouras das nagdes desenvolvidas. Dependendo
do produto, foram também banidos na india, China, Costa do Marfim, Indonésia, Kuwait e Sri

Lanka, demonstrando a periculosidade destes produtos quimicos.

Quanto a legalidade, afirma que, segundo a Constituigdo Federal, a competéncia
comum a Unido, aos Estados e aos Municipios para proteger o meio ambiente e combater a poluigdo
em qualquer de suas formas, autoriza os Municipios a legislarem supletivamente sobre a protegao
ambiental na esfera do interesse estritamente local. Ou seja, qualquer dessas pessoas juridicas pode
legislar sobre meio ambiente, observando-se que os Estados e o Distrito Federal, ao disciplinarem
matéria objeto de lei federal, ndo poderao permitir comportamentos ja proibidos ou estabelecer

permissao para condutas de menor protegao.

Os Municipios, de acordo com a justificativa apresentada, podem, por forga do
disposto no art. 30, II, da Constituigdo Federal, “suplementar legisiagao federal e a estadual, no que
couber”, podendo legislar em matéria ambiental, desde que imponha maior protegdo ao meio
ambiente.
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Com o devido respeito, o projeto de lei em debate possui vicio insanavél

inconstitucionalidade e ilegalidade. Sendo vejamos.
DAS RAZOES DE INCONSTITUCIONALIDADE E ILEGALIDADE DO PL

No Brasil, a Lei 7.802/89 é clara ao estabelecer que sé poderdo ser utilizados
defensivos agricolas que tenham sido devidamente registrados nos érg3os federais competentes,

atendidas as diretrizes e exigéncias do Ministério da Agricultura, do IBAMA e da ANVISA.

A referida Lei estabelece, em linhas gerais, que para se obter o registro ou a
reavaliagdo de registro de agrotéxicos e afins é necessario apresentar, a cada um dos 6rgdos
responsdveis pelos setores de agricultura, salide e meio ambiente, diversos testes, informacgdes,

relatérios e dados exigidos por aqueles 6rgdos, em normas complementares.

Determina, ainda, que cabe as autoridades federais competentes (MAPA, IBAMA e
ANVISA) realizar as avaliages técnico-cientificas para a concessdo ou reavaliagdo do registro,

relativas aos aspectos agronémico, ambiental e toxicoldgico do registro requerido.

Todos os produtos estdo sujeitos ao Sistema Permanente de Avaliagdo e Controle de
Agrotdxicos, seus componentes e afins, que envolvem: a classificagdo do potencial da periculosidade
ambiental, o estudo de conformidade, a avaliagdo de risco ambiental, a divulgacdo de informacdes,

0 monitoramento ambiental e ampla fiscalizacdo.

Além disso, a Lei estabelece de forma categorica que é proibido o registro de
agrotoéxicos, seus componentes e afins que revelem caracteristicas teratoldgicas, carcinogénicas ou
mutagénicas, que provoquem disturbios hormonais, danos ao aparelho reprodutor, de acordo com

os resultados atualizados de experiéncias da comunidade cientifica, e ainda, prevé mecanismos para
0 cancelamento do registro de um produto, bem como sua reavaliagdo.

Com efeito, entidades de classe, entidades constituidas para a defesa e protecdo dos
interesses difusos relacionados ao meio ambiente e recursos naturais e partidos politicos tém
legitimidade para requerer o cancelamento do registro de um produto agrotéxico que traga prejuizos

comprovados ao meio ambiente, a saude humana e a dos animais.

De acordo com o Decreto 4.074/02, que regulamenta a Lei 7.802/89, o érgdo

registrante, apds o recebimento do pedido de cancelamento e estabelecimento do contraditéri}///

/)
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devera, no prazo de 30 (trinta) dias, encaminhar a documentagéo pertinente aos demais 6rgdos

envolvidos para a avaliagdo e analise em suas dreas de competéncia e convocar o Comité Técnico de

Assessoramento para Agrotdxicos a se manifestar.

E mais, ainda de acordo com o Decreto 4.074/02: cabe aos Ministérios da Agricultura,

Pecuaria e Abastecimento, Saude e do Meio Ambiente, no dmbito de suas respectivas dreas de

competéncias, promover a reavaliacdo de registro de agrotdxicos, seus componentes e afins quando

surgirem indicios da ocorréncia de riscos que desaconselhem o uso de produtos registrados ou
quando o Pais for alertado nesse sentido, por organizacées internacionais responséveis pela saude,
alimentacdo ou meio ambiente, das quais o Brasil seja membro integrante ou signatario de acordos
(art. 29, inciso VI).

Como resultado das reavaliagées (paragrafo Unico, do artigo 19, do Decreto
4.074/02), o 6rgéo federal registrante podera: manter o registro sem alteragdes; manter o registro,
mediante a necessaria adequagdo; propor a mudanga da formulagdo, dose ou método de aplicagdo;
restringir a comercializagdo; proibir, suspender ou restringir a produgdo ou importacdo; proibir,

suspender ou restringir o uso; e, por fim, cancelar ou suspender o registro.

Dessa forma, a proibi¢do de uso de um produto pode e deve ser feita, desde
que respeitados os mecanismos estabelecidos pela norma Federal, sendo absolutamente

inconstitucional e ilegal, norma municipal em sentido contrario.

N&o foi por outra razdo que os ingredientes ativos abamectina, acefato, benomil,
carbofurano, cihexatina, endossulfam, forato, fosmete, glifosato, heptacloro, lactofem, lindano,
metamidofds, monocrotofds, paraquate, parationa metilica, pentaclorofenol, tiram, triclorfom foram
colocados em reavaliagdo toxicoldgica pela ANVISA, nos termos das RDC's 10 e 48, seguindo o
procedimento previsto pela Lei Federal 7.802/89.

Apenas para esclarecer, em decorréncia desse Processo de Reavaliagdo foram

tém assinaturas.

publicadas as RDCs 34/09 [regulamentando o cancelamento do informe de avaliag&o toxicoldgico do

ao con

ingrediente ativo Cihexatina], 28/2010 [regulamentando a retirada programada do produto
Endossulfam], 37/2010 [regulamentando cancelamento dos informes de avaliag&o toxicoldgico do
ingrediente ativo TRICLORFOM], 36/2010 [reclassificando toxicologicamente o ingrediente ativo
Fosmete], 1/2011 [estabelecendo a retirada programada do ingrediente ativo Metamidofés] e
45/2013 [estabelece o regulamento técnico para o ingrediente ativo Acefato em decorréncia da

reavaliagdo toxicolégica].
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Os demais ingredientes ativos continuam registrados nos 6rgéos federais
competentes, permanecem em processo de reavaliacdo, e podem ser utilizados em todo o territério

nacional, porque o registro da esse direito ao seu titular.

Isso prova que o procedimento previsto pela lei federal é sério e eficiente, revelando-
se desnecessaria e incoerente a opgao do legislador municipal de excluir de comercializagéo
determinado produto com desprezo ao devido processo legal instituido em dmbito nacional, clausula
pétrea inserida no rol dos direitos e garantias fundamentais [artigo 59, inciso LIV], um dos pilares

da defesa contra o arbitrio estatal.

O banimento de produtos através de Lei Municipal representa clara ofensa ao principio

do devido processo legal.

Com efeito, conforme anteriormente ventilado, existe na lei federal procedimento

especifico para o cancelamento e para reavaliacdao de produtos.

O cancelamento de registro, antes de tudo, deve ser respaldado por material cientifico
idéneo, bancados pelo impugnante, tal como prevé o §1° do art. 59, da Lei 7.802/89,
complementado pelo art. 33 do Decreto 4.074/2003, que expressamente dispoe:

"Art. 33. No requerimento a que se refere o art. 32 (de impugnag¢do ou cancelamento
de registro), deverd constar laudo técnico firmado por, no minimo, dois profissionais
habilitados, acompanhado dos relatérios dos estudos realizados por laboratério,

seguindo metodologias reconhecidas internacionalmente.”

Além disso, a legislacdo hoje em vigor assegura a empresa responsavel pelo produto o
direito se defender contra o pedido de cancelamento do registro contra ela deduzido. E o que
estabelece o art. 34, do Decreto 4.074/2003:

"Art. 34. O 6rgdo federal registrante tera o prazo de trinta dias para notificar a
empresa responsavel pelo produto registrado ou em vias de obtencdo de registro, que
terd igual prazo, contado do recebimento da notificacdo, para apresentagéo de

defesa.”

Somente apds o tramite correto do procedimento estabelecido na referida norma,
durante o qual sera ouvido o Comité Técnico de Assessoramento para Agrotdxicos, do Governo

Federal, é que se podera cancelar o registro de determinado agrotéxico.
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Como se nota, a Lei Federal e os procedimentos instaurados para o seRELUMpRIMente.12
- estabelecem expressamente, a necessidade de aplicagdo da Lei 9.784/99, para se garantir ao
administrado (titular do registro), em todas as hipéteses, o direito ao contraditério e a ampla
defesa.

Frise-se que, o respeito a essas garantias constitucionais € essencial, na medida em

que o registro constitui uma licenga, isto € um ato juridico perfeito e acabado.

Portanto, ao pretender implementar o banimento de determinados ingredientes ativos,
o Projetos de Lei - se for aprovado, inserindo suas disposigbes no ordenamento juridico vigente —
criard verdadeira antinomia juridica, na medida em que proibe de modo casuistico, o uso de
:rodutos devidamente registrados nos termos da Lei 7.802/89, além de impedir o direito ampla
defesa das empresas registrantes desses produtos, afrontando as determinagdes do inciso LV, do

artigo 5° da Constituicdo Federal:

"Art. 50, Todos séo iguais perante a lei, sem distingdo de qualquer natureza,
garantindo-se aos brasileiros e aos estrangeiros residentes no Pais a inviolabilidade do
direito a vida, & liberdade, a igualdade, a seguranca e & propriedade, nos termos
seguintes:

LV - aos litigantes, em processo judicial ou administrativo, e aos acusados em geral
sdo assegurados o contraditério e ampla defesa, com os meios e recursos a ela

inerentes;”

A inconstitucionalidade material da proibigdo de uso ora analisada também se da em
blag8o a livre concorréncia econdmica, principio consagrado no art. 170, IV da CF, na medida em

que obriga os agricultores de todo o Pais a utilizagdo de produtos mais caros.

Essa proibigdo gera o aumento de custo da produgdo e a redugdo da competitividade
da agricultura, bem como restringem arbitrariamente a atividade comercial das empresas titulares

dos registros desses Ingredientes Ativos.

Proibir o uso impede a livre concorréncia, pois veda a comercializagdo dos produtos
que contém esses ingredientes ativos, enquanto permite que todos outros defensivos [desde que

registrados] sejam utilizados livremente.

DA FALTA DE COMPETENCIA DO MUNICIPIO PARA PROIBICAO
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Também fica evidente que a lei municipal esta proibindo a utilizagdo de produtos,
sem ter competéncia para tanto, em nitida afronta as disposigdes constitucionais previstas nos
artigos 39, inciso 1V, e 49, inciso V.

Se um determinado produto apresenta risco ao povo paulistano, por 6bvio tal risco
se estende ao restante da populagdo brasileira, de modo que apenas um ente de abrangéncia
nacional teria condi¢Ges de liberar ou restringir a sua comercializagdo, dai a opgdo do
constituinte em atribuir esta competéncia a Unido [privativamente] ou aos Estados e Municipios

[em carater suplementar], a depender do enfoque que se dé a questao.

Voltando ao processo de reavaliagdo, a conclusao deste depende de estudos
lécnicos e as decisdes adotadas devem ser imediatamente comunicadas aos Estados e
Municipios.

Neste caso, a decisao devera ser implementada em todos os Estados da
Federagao e nao apenas no Municipio de Sdo Pauilo.

Afigura-se notdria, portanto, a invasdo de competéncia atribuida a Unido Federal
pelo Municipio de Sdo Paulo, sendo de rigor o reconhecimento da inconstitucionalidade formai
deste PL, por tratar de matéria de competéncia privativa da Unido [artigo 22, inciso VIII, da
Constituicao Federal].

Em carater eventual, mesmo que se alegue se tratar de competéncia supletiva em
Qauta, ainda assim, o PL em questdo é inconstitucional, por estar o Municipio legislando de

forma colidente com a legislagao federal.

A melhor interpretagdo a ser dada ao caso em aprego é que o espago de
possibilidade de regramento pela legislagdo municipal, em casos de competéncia concorrente
limita-se (1) a falta de legislagdo federal, quando entdo, mesmo sobre principios gerais, podera
a legislagdo municipal dispor; e (2) quando, existir legislacdo federal que fixe os principios
gerais, a complementacao ou suplementagdo para o preenchimento de lacunas, para aquilo que

nao corresponda a generalidade; ou ainda, (3) para a definigdo de peculiaridades regionais.

Da legislagdo municipal, por seu cardter suplementar, se espera que preencham

vazios ou lacunas deixados pela legislagéo federal, ndo que venha dispor em diametral objecdo ~

2 esta. A
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Nessa linha, considerando que a Lei Federal 7.802/89 estabelece, através de
comandos gerais, o procedimento para que produtos agrotéxicos, técnicos e afins possam ser
importados, comercializados, produzidos, proibidos e reavaliados, carece de constitucionalidade
o Projeto de Lei em debate, o qual estabelece regra diametralmente oposta, proibindo o uso de
produtos que seguiram as determinagdes da norma geral para serem usados, estando,

portanto, em conformidade com a Legislagdo Federal.

Ademais, a proibigdo desses Ingredientes Ativos no Municipio de S&o Paulo,

ndo se trata de qualquer peculiaridade regional.

Sendo assim, a constitucionalidade desse Projeto de Lei s6 seria admitida
se a legislagao federal houvesse deixado lacunas para que o Municipio pudesse proibir tais

principios ativos. E isso ndo ocorre.
DA CONCLUSAO

Dessa forma, ao que me parece, 0 PL em debate apresenta inconstitucionalidades, em
razao da afronta aos principios da ampla defesa e do devido processo legal pela clara colidéncia com
a Legislagéo Federal [Lei 7.802/89] que disciplina o procedimento de obtencdo, cancelamento e
reavaliagao dos registros.

Por todos esses vicios, a AENDA entende que esse PL ndo deve seguir adiante

ievendo ser afastado.
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AENDA - ASSOCIAGAO BRASI(EIRA DOS DEFENSIVOS GENERICOS
TULIO. TEIXEIRA DE OLIVEIRA

DIRETOR EXECUTIVO
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Papel para informagéo, rubricado como folha n®

do processo n°® de 13/ 03 /2014 (a)

Ref.: Associa¢do Brasileira dos Defensivos Genéricos - AENDA
AEN-0269/20140ficio n° 006/SDTE/SGAF/2014

A
SGP-22
Senhor Supervisor:

Encaminho o expediente em referéncia para que seja cadastrado, autuado e
encaminhado a douta Comisséo de Constituicdo, Justica e Legislagdo Participativa.
Encaminhem-se cépias as doutas Comissdes de Politica Urbana, metropolitana e Meio
Ambiente; Administracdo Pdblica; Salde, Promogédo Social, Trabalho e Mulher e de
Finania/De Orgamento, para ciéncia. Sao Paulo, 13/03/2014.

1

Secreté(iég Parlamentar Adjunto - SGP
A
SGP-2 o

Sr? Secretaria;
Documento autuado e cadastrado.

Jader

Supervisor de Equipe —~ SGP.22

A douta Comisséo de Constituicdo, Justica e Legislagio participativa.
Séao Paulo, 13/03/14.
f

Secretdria de Apdio Legislativo — SGP.2
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PARECER N° DA COMISSAO DE CONSTITUICAO, JUSTICA E

LEGISLAGCAO PARTICIPATIVA SOBRE PROJETO DE LEI N° 0891/13.

Trata-se de projeto de lei, de iniciativa do Nobre Vereador Toninho Vespoli e Nabil
Bonduki, que proibe o uso e a comercializa¢do, na cidade de S&o Paulo, de
agrotoxicos que apresentem em sua composicdo os seguintes principios ativos:
abamectina, acefato, benomil, carbofurano, cihexatina, endossulfam, forato, fosmete,
glifosato, heptacloro, lactofem, lindano, metamidofoés, monocrotofos, paraquate,
parationa metilica, pentaclorofenol, tiram, triclorfom e qualquer substancia do grupo
quimico dos organoclorados e que tenha sido banida em seu pais de origem.

A proposta pode prosperar, conforme veremos a seguir.

O projeto pode prosperar, eis que de acordo com a Constituigdo Federal, podem
legislar concorrentemente sobre a protecdo e a defesa da saude a Unido, os Estados,
Distrito Federal e também o Municipio, para suplementar a legislacdo federal e
estadual, dentro dos limites do predominante interesse local (arts. 24, inciso XlI c/c art.
30, incisos | e I, da Constituicdo Federal).

Também o art. 23, inciso I, da Carta Magna, determina que é competéncia comum da
Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, cuidar da saude e
assisténcia publica.

Por fim, na 6rbita municipal, o art. 213, da Lei Organica, prevé a atribuicdo do
Municipio de garantir o direito a salde mediante politicas que visem ao bem estar
fisico, mental e social do individuo e da coletividade, a busca da eliminacdo do risco
de doencas e outros agravos, abrangendo o ambiente natural, os locais publicos e de
trabalho.

No tocante a matéria, o0 Supremo Tribunal Federal ao analisar a ADI n° 3.937, a qual
desafiava a constitucionalidade da Lei Estadual n® 12.684/07, a qual proibiu 0 uso de
qualquer produto que utilize a substancia amianto, entendeu, por maioria de seus
membros, ser ela constitucional, pelo fato da mesma estar em conformidade com o
principio constitucional da prote¢ao a satde.

Nesse julgamento, o voto do Ministro Lewandowski firmou a posi¢cdo de que, em
matérias que envolvam a defesa de saude publica e questdes ambientais, nada
impede que a legislacdo estadual e municipal sejam mais protetivas do que a
legislacao federal, in verbis:

Em matéria de prote¢do a satde, de defesa do meio ambiente, como ja foi
afirmado aqui, a competéncia legislativa é concorrente, a teor do art. 24, Vi e
Xll, de nossa Constituigdo Federal. De outra parte também_a protecdo a
saude, conforme estabelece o art. 196 da Carta Magna, é de competéncia do
Estado, do Estado genericamente compreendido. Portanto, ndo é apenas da
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Unido, _mas também dos Estados-membros, do Distrito Federal e dos
Municipios.

Como argumento final, tenho defendido ndo apenas em sede académica, mas
também em algumas decisdes que proferi ja na corte estadual a qual pertenci,
como também tive oportunidade de manifestar esse entendimento nesta
Suprema Corte, no sentido de que, em matéria de prote¢gdo ao meio ambiente

e em matéria de defesa da _satde publica, nada impede que a legislagdo

estadual e a legislacdo municipal sejam mais restritivas do_que a legislagéo
da Unido e a legislagdo do proprio Estado, em se tratando dos municipios.

(ADI 3.937-MC/SP) (grifamos)

Dessa forma, amparada esta a iniciativa do Poder Legislativo tendente a prover o
cidadao de prestagées materiais, ainda mais se considerarmos que o bem juridico
protegido, qual seja, a saude, é reconhecido € amparado constitucionalmente como
direito de todos (art. 196 da Constituicio Federal), cuja manutengéo é necessaria para
a salvaguarda de outro direito basico do ser humano que é a vida (art. 5°, “caput”, da
Constituicdo Federal). Alids, a essencialidade de tais garantias para o homem faz com
que sejam priorizadas mesmo gquando em conflito com outros principios insertos na
Carta Magna.

Por fim, destaque-se que a propositura encontra respaldo na manutengdo de um meio
ambiente saudavel e equilibrado, além de se tratar de assunto que, por ébvio, é de
total interesse da humanidade, uma vez que € imperiosa a sobrevivéncia humana e a
sadia qualidade de vida, foi alcada a categoria de principio constitucional impositivo,
ao impor ao Poder Publico em todas as suas esferas, Federal, Estadual e Municipal
(artigos 225 e 23, inciso |, da Constituicdo Federal), o dever de defendé-lo e preserva-
lo para as presentes e futuras geragdes.

No que se refere & matéria, nada obsta o regular prosseguimento do projeto que
encontra fundamento nos artigos 23, incisos | e |l; 24, inciso XlI; 30, incisos | e I, 196
e 225 da Constituicdo Federal; artigos 13, incisos | e Il; e 213 da Lei Orgéanica do
Municipio; e no Poder de Policia Sanitaria.

Caberd as Comissées de Mérito designadas a analise acerca da conveniéncia e
oportunidade da propositura.

Por se tratar de matéria sujeita ao quérum de maioria simples para deliberacéo, é
dispensada a votacdo em Plenario, cabendo tal prerrogativa as Comissées
Permanentes, na forma do art. 46, inciso X, do Regimento Interno desta Casa.

Deverdo ser convocadas durante a tramitagdo do projeto pelo menos 02 (duas)
audiéncias publicas, nos termos do art. 41, inciso VI, da Lei Organica.

Pelo exposto, somos

PELA LEGALIDADE.
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Todavia, a fim de adequar o presente projeto de lei & melhor técnica de elaboragdo
legislativa, bem como para retirar os art. 2°, parte do art. 3°, art. 4° e os arts. 5° e 6° da
propositura, pelo fato dos dois primeiros configurarem matéria atinente a organizacao
administrativa, vez que estabelece novas atribuicdes a érgaos do Executivo; o art. 4°,
por ser inécuo, vez que ja contida tal proibicdo no art. 1°, e os artigos seguintes por
configurarem verdadeiro ato concreto da administracéo, para, assim, evitar afronta ao
principio constitucional da harmonia e independéncia entre os Poderes, e, ainda,
alterar o art. 8% a fim de colocar as infragées do Codigo Sanitario Municipal e ndo do
Coédigo Sanitario Estadual, € que se faz necessaria a apresentacdo do seguinte
substitutivo:

SUBSTIF OMISSAO DE CONSTITUICAO, JUSTICA E
LEGISLA /AR EMATRIBCUSSA®JE TO DE LEI N° 0891/13.
VOLTA A 22 DISCU§§AO
, Proibe o uso e a comercializacdo de
09 L agrotdxicos que  contenham  os
principios ativos que especifica no
Municipio de Sao Paulo, e da outras
PngTE providéncias.

Art. 1° Ficam proibidos no Municipio de Sdo Paulo o uso e a comercializagdo de
agrotoxicos que apresentem em sua composicdo os seguintes principios ativos:
abamectina, acefato, benomil, carbofurano, cihexatina, endossulfam, forato, fosmete,
glifosato, heptacloro, lactofem, lindano, metamidofés, monocrotofés, paraquate,
parationa metilica, pentaclorofenol, tiram, triclorfom e qualquer substancia do grupo
quimico dos organoclorados e que tenha sido banida em seu pais de origem.

Art. 2° Os detentores de estoques dos agrotoxicos deverdo devolvé-los aos
respectivos fabricantes ou importadores, podendo essa devolugdo ser intermediada
pelos estabelecimentos comerciais em que foram adquiridos por postos ou centros de
recolhimento autorizados e fiscalizados pelo érgao publico municipal competente.

Art. 3° As pessoas juridicas responsaveis pela fabricagdo ou importacdo de
agrotoxicos, seus componentes e afins ficam obrigadas a receber e a dar destinagéo
adequada aos produtos por elas fabricados ou importados, apés sua devolucdo por
usuarios ou comerciantes.

Art. 4° Todos os casos de doengas e 6bitos decorrentes da exposicdo ao agrotdxico
deverao ser notificados ao 6rgao competente do Poder Executivo.

Art. 5° A nao observancia ao disposto nesta Lei & considerada infracdo sanitaria e
sujeitara o infrator as penalidades estabelecidas no Titulo VIII, Capitulo V, do Cédigo
Sanitario do Municipio de Sdo Paulo, Lei n® 13.725, de 09 de janeiro de 2004, e
demais leis aplicaveis a matéria.

Palacio Anchieta  Viaduto Jacarei, 100 S&o Paulo- SP CEP 01319-900 fone (11) 6824-4000 www.camara.sp.gov.br
pl0891-13. C

Matéria PL 891/2013. O arquivo migrado do ECM nao contém assinaturas.



autuado em 30/09/2015 00:00:00.

fls. 166
Folha n® \A )—’ de
Processo n“_QL:_Q_’ClL_'_S

Carmen Cristina Malavazz‘rg)
RF. 11.197 -3GP-12

CAMARA MUNICIPAL DE

SAO PAULO

pl0891-13

Art. 6° As despesas decorrentes da execucgdo desta lei correrdo por conta das
dotacdes orcamentarias préprias, suplementadas se necessario.

Art. 7° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacio, revogadas as disposi¢des
em contrario.

Sala da Comissdo de Constituicio, Justica e Legislagio Participativa, em 0(1/ 0 (0/[ ({

EDUARDO TUMA Y

FLORIANO PESAR SANDRA TADE
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O SR. PRESIDENTE (Calvo) — Boa tarde a todod o8 senhores e senhoras
presentes. Antes de iniciarmos quero agradecer a compreensio dos minutos de atraso.
Agradeco a presenca do Vereador Natalini, do Dr. Euripedes, sempre presente,
representando a Secretaria e a figura do Secretario de Governo.

Na qualidade de Presidente da Comissdo de Saude, Promocdo Social,
Trabalho e Mulher, declaro abertos os trabalhos da 212 audiéncia publica do ano de
2014, sobre os PLs 560/2010; 511/2012; 39/2013; 891/2013 e 843/2013.

Informo que esta reunido estd sendo transmitida através do portal da
Camara Municipal de Sdo Paulo - www.camara.sp.gov.br, /ink Auditérios On-Line.

Vereador Nabil Bonduki, seja bem-vindo.

As pessoas que quiserem debater deverdo inscrever-se com as secretarias
da Comissao, Liliana e Vera. Estipulo, com base no Regimento, o tempo de trés
minutos para cada orador.

Questdes incidentais serdo resolvidas em conformidade com as normas do
Regimento Interno.

Antes de passarmos ao primeiro item da pauta, quero dar uma pequena
explicacao a todos os senhores, senhoras e aos que estdo nos acompanhando. Ontem,
no plenario, desconvocamos a reunido ordinaria para hoje ja que havia apenas um
projeto em pauta, nenhuma outra audiéncia publica para ser encaminhada e também
por estarmos a poucos dias de um momento crucial para os designios do pais, esse
processo de consolidacdo democratica numa das disputas mais acirradas dos ultimos
tempos, em que vamos decidir o Presidente da Republica ou a Presidenta da
Republica, o Governador ou a Governadora do Estado de Séo Paulo e queria ressaltar
a presenga do nosso companheiro e amigo, Gilberto Natalini, que apesar de ser
candidato a Governador esta aqui na audiéncia.

Temos muitos Vereadores participando desse pleito, que estdo galgando
representar o povo paulistano em outras esferas, tanto estadual quanto federal. Entao
seria injusto para nés manter a reunido ordinaria e ndo ter quérum para abrir. Nisso
haveria prejuizo para os que viessem aqui as 13h e também para os Vereadores que,
pela sua agenda de hoje e outros compromissos nao pudessem estar presentes.

Todavia quero ressaltar que tudo faz parte da luta pela consolidagdo da
democracia brasileira, inclusive, estes Vereadores estarem neste momento
participando de discussées politicas pelo Brasil afora.

Informo que houve uma diligéncia, uma vistoria em algumas areas da regiao
Norte, principalmente em areas que sao prejudicadas pela escassez de equipamentos
e leitos, onde acompanho mais de perto. Estiveram presentes os representantes da
Secretaria da Saude e estamos em vias de areas para a construcao de UPA, e também
um hospital na Casa Verde fechado ha alguns anos devera abrigar um hospital dia e
uma hora certa. Parece que as coisas estdo se encaminhando muito bem, Dr.
Euripedes, e agradeco porque o senhor se empenhou muito para que essa reunido
acontecesse.

E também o lancamento do edital da construcdo do Hospital Geral de
Brasilandia, uma promessa de campanha do Prefeito Haddad e que hoje € realidade.
Ja temos o espago, o terreno, o projeto e agora se Deus quiser, a partir do inicio deste
préximo ano, ja estara em vias de construgao.

Convido para fazer parte da Mesa o Vereador Natalini.

- Manifestacao fora do microfone.

O SR. PRESIDENTE (Calvo) — Ninguém se opondo vamos comecar entao
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pelo item quatro. PL 891/2013, de autoria dos Vereadores/N]abil Bonduki e Toninho
Vespoli, proibe no Municipio de S&o Paulo o uso e comercializagao de agrotéxicos que
contenham os principios ativos que especifica e da outras providéncias.

Em discusséo. Tem a palavra o Vereador Nabil Bonduki.

O SR. NABIL BONDUKI - Em primeiro lugar, cumprimentc o nosso
candidato ac Governo do Estado, Natalini, que ontem falou muito bem no debate e o
Vereador Calvo, dois batalhadores da Saude.

O SR. PRESIDENTE (Calvo) — V.Exa. € bem-vindo. Fiquei muito orgulhoso
por ver dois Vereadores ontem na Globo, no debate para Governador.

O SR. NABIL BONDUKI - E os dois contestando o nosso Governador por
razdes diferentes.

O SR. PRESIDENTE (Calvo) — Se sairam muito bem.

O SR. PRESIDENTE (Nabil Bonduki) — Se sairam muito bem.

Esse projeto foi assinado conjuntamente por mim e pelo Vereador Toninho
Vespoli. E um projeto muito importante porque toca num assunto que & fundamental
para a questao da saude dos paulistanos e dos brasileiros de maneira geral, porque
avanga no sentido de proibir 0 uso e comercializagao de agrotéxicos.

Quero destacar que o projeto deve ser bastante debatido, alguns aspectos
talvez requeiram ajustes, principalmente porque no Municipio de Sao Paulo temos o
CEAGESP que comercializa produtos do Brasil inteiro. Como o projeto proibe produtos
que nao sao proibidos em ambito nacional, e o CEAGESP tem uma situagao
estratégica na distribuicdo de alimentas no pais inteiro, entdo acho que isso precisa ser
muito bem avaliado porque também podemos gerar uma situagéo de inviabilidade dos
produtos que estao sendo propostos porque ha situagdes diferentes. Ha produtos que
ja sao banidos em ambito nacional, outros estdo em anadlise e ha produtos que ainda
nao tem definigao.

Entao quero ja deixar registrado, por um lado a importancia de aprovarmos
esse projeto, porém entendemaos que serdo necessarios alguns ajustes para adapta-lo
a situagao real do Municipio, deixando claro que o uso de agrotéxicos em Sao Paulo de
fato deve ser banido e devemos ter uma grande agao na perspectiva de ampliar a
producgao agricola, inclusive, o plano diretor redefiniu a zona rural, portanto, vamaos ter
uma proposta de um plano de desenvolvimento para a zona rural com estimulos a
agricultura organica e por isso o banimento do agrotdxico € natural nessa area.

Agora, como é uma legislagdo municipal e também estamos tratando aqui de
comercializagao, precisamos ter um pouco mais de cuidado no que diz respeito aos
produtos produzidos fora porque o Municipio ndo tem o poder de evitar que isso seja
usado fora da Cidade se a Anvisa ainda nao tiver banido esses produtos em outros
locais.

Entao esse € o cuidado que temos de ter. Também & importante ouvir o
Executivo, principalmente a Secretaria das Subprefeituras, porque séo utilizados alguns
agrotéxicos nas areas de gramas e manutengao de areas verdes. Por isso temos de
verificar qual o impacto que isso teria, embora seja a favor de que nédo se utilize mais,
nenhum érgao municipal utilize agrotoxicos, mas é importante averiguar os impactos,
inclusive, convidamas alguns representantes do Executivo para termos sua avaliagao
sabre o projeto.

Muito obrigado.

O SR. NATALINI - Sr. Presidente, quero fazer um comentario sobre o 3
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muito grave e cada dia que passa vamos descobrindo maior q‘Z/antidade de maleficios a
saude humana, ao meio ambiente, enfim, a propria agricultura, uma vez que os
agrotoxicos eliminam as abelhas que polinizam 70% da comida que comemos. Os
Estados Unidos compram abelhas da Africa e a cada dois anos tém de comprar de
novo porque de dois em dois anos eles matam as abelhas que compraram. Vejam que
drama, eles compram mais para polinizar e em dois anos o que eles jogam de veneno
mata as abelhas. E um prejuizo para as abelhas e um prejuizo também para o Pais. E
uma situagdo muito grave. Aqui ndo temos nem o levantamento disso porque o Brasil é
muito mais “deixa que eu chuto”. Entdo, nem o levantamento direito a gente tem.

Em que pese 0 mérito, tentamos varias vezes fazer projetos nesse sentido.
Eu fiz um projeto que ainda esta tramitando para banir os equipamentos de mercurio no
atendimento médico na Cidade por conta do que vai acontecer com o mercurio do
termdmetro, do aparelho de pressdo e etc. Tive informacgbdes de que nao temos
condi¢do de legislar sobre direito comercial, sobre comércio e que se contraporia a
legislagéo federal. Portanto, o Municipio ndo pode proibir na area de comercializagéo.

Eu sugiro a V.Exa. que possa estudar bem com a area juridica para que
possa ir ao Executivo e ser sancionado e ndo bater com nenhuma questdo de
legalidade para n&o perder a iniciativa do projeto.

De qualquer forma, a minha posicéo é concordante e favoravel ao que vocés
pretendem aqui.

O SR. PRESIDENTE (Calvo) ~ Registro a presenca do Vereador Ricardo
Young.

Tem a palavra o nobre Vereador Nabil Bonduki.

O SR. NABIL BONDUKI — Vereador Natalini, essa & a nossa preocupacao.
Por isso que digo que temos trés aspectos que podem ser tratados, o primeiro é a
utilizacao na producgao. Portanto, acho que isso é totalmente legal haver a proibicao no
Municipio. Em segundo lugar, a utilizagao desses produtos pelo Poder Municipal, que
também considero perfeitamente possivel a Prefeitura ser proibida de utilizar certos
produtos. A terceira questao, que considero polémica, &€ a comercializagao.

E importante aprovar porque, de qualquer maneira — estou falando mesmo
em relacdo a comercializacdo apesar dos aspectos de ilegalidade que talvez estejam
envolvidos -, isso gera um debate. Sabendo que isso provavelmente seria vetado ou g
isso sendo retirado do projeto em uma ultima versdo antes de ser aprovado.

A funcao do projeto de lei &, além de legislar, também levantar temas para“
agilizar o debate em nivel nacional uma vez que varios desses produtos a ANVISA esta
fazendo audiéncia publica com indicagdo de banimento, embora nédo tenha a decisdo. -
Por exemplo, o Acefato, que ja é banido na Comunidade Europeia; o Forato que S
também é banido nos Estados Unidos e na Comunidade Europeia, a ANVISA ja<
publicou a consuita publica com indicacdo de banimento; outros produtos ja tém 3
decisao da ANVISA e outros que ndo e ndo houve sequer consulta publica aberta.

O projeto também tem o objetivo de fazer com que este debate ocorra com
mais celeridade e publicizar porque acho que muita gente sequer sabe que existe esse §
debate, essa consulta publica em nivel nacional. Um projeto de lei, podendo mobilizar
os cidadaos contrarios aos agrotoxicos, também pode fazer com que se divulguem 2
essas consultas publicas que estao acontecendo em nivel nacional.

O SR. PRESIDENTE (Calvo) — Tem a palavra 0 nobre Vereador Ricardo
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Young.
O SR. RICARDO YOUNG - Estou um pouco confuso porque néao ha duvida
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de que esse PL tem mérito. Nos ja fizemos aqui, no % passado, seminario
exatamente sobre esse tema que € importantissimo na questdo da saude e do meio
ambiente, mas também fico surpreso em ver que nesta audiéncia publica temos uma
participacao relativamente reduzida de pessoas.

Um tema dessa gravidade, dessa importancia e desse impacto, inclusive
econdmico, ndo pode ser tratado que nao seja de forma ampla e com muito debate.
Fico perguntando e pergunto mais especificamente ao Vereador Nabil se ndo seria o
caso de convocarmos uma audiéncia publica com caracteristicas até de seminario
onde teriamos pessoas se posicionando sobre isso — especialistas da saude, empresas
envolvidas, os agricultores e a Prefeitura -, para que a gente possa adensar isso.

Tenho medo que haja uma aprovagdo e essa lei que tem grande mérito
acabe sendo marginalizada no processo e acabe em um veto melancélico do Prefeito
la na frente.

Estou preocupado com a dimenséao politica que este PL deve ter e ndo me
parece que esta tendo.

O SR. NABIL BONDUKI - Eu concordo 100%. Na verdade a gente tem
planejado, na verdade, todos os projetos de lei que temos feito a gente busca fazer
essas audiéncias publicas que inclusive ndo ocorrem em horario de expediente. Acho
gue é o que devemos fazer.

Vim hoje aqui porque como estava prevista a audiéncia publica na
Comissdo, eu achei importante estar presente. Tenho certeza de que o assunto néao
deve se esgotar nesta audiéncia publica. Entdo, ja deixo aqui a proposta junto com a
Comissao — se ela tiver interesse e possibilidade de fazer em conjunto — poderemos
fazer uma reunido especifica, mais ampla, para poder debater esse projeto e ter mais
repercussdo. A intencdo do projeto é justamente esta: gerar maior debate publico a
respeito do tema.

O SR. PRESIDENTE (Calvo) — De antemao, a sugestao do Vereador
Ricardo e a benevoléncia de V.Exa. em acata-la engrandece esta Casa. Registro a
presenca do Vereador Netinho de Paula e da Vereadora Patricia Bezerra.

Para situar V.Exas., estamos debatendo o PL 891/13, dos Vereadores Nabil
Bonduki e Toninho Vespoli, que proibe o Municipio de Sao Paulo o uso e
comercializacao de agrotéxicos que contenham os principios ativos que especifica e da
outras providéncias.

Uma das audiéncias publicas, das mais empolgantes que realizamos nesta
Comissao, foi a do PL que proibia, na merenda escolar, alimentos cultivados com
agrotoxicos. Tivemos alunos da area de Nutrigdo, Agronomos, a sociedade civil e
algumas organizagées ndo governamentais se mobilizando e fizemos uma grande
audiéncia publica. Naguele momento, tivemos o compromisso de, ainda neste ano,
reprisarmos.

Entao, se V.Exas. concordarem, o Regimento da Comissdo permite que,
com tempo minimo de 40 dias, podemos informar a respeito da audiéncia publica,
colocando toda a estrutura que a Comissao de Saude pode dar.

Tem a palavra, pela ordem, o nobre Vereador Ricardo Young.

O SR. RICARDO YOUNG - Sr. Presidente, acho perfeito e agradeco a
sensibilidade em fazer essa convocagdo, mas gostaria de reiterar a sugestdo do
Vereador Nabil para que seja feita a noite, para garantir o acesso de todas as pessoas
nesta audiéncia.

Obrigado.
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O SR. NABIL BONDUKI - Ressalto que chegamos a chamar algumas
pessoas, inclusive que coordenam a campanha, mas infelizmente nao vieram.

Entdo, esta totalmente acatada a sugestdo de V.Exa. para fazermos uma
audiéncia publica com ampla divulgagao.

O SR. PRESIDENTE (Calvo) — Entédo, ja vamos preparar o requerimento
para a proxima reunido ordinaria, para que seja aprovado. Daremos o tempo habil, que
o Regimento permite. Pediremos a TV Camara Sao Paulo que dé publicidade e vamos
produzir em local e horario a serem definidos na préxima reunido ordinaria.

Tem a palavra, pela ordem, o nobre Vereador Ricardo Young.

O SR. RICARDO YOUNG - Sr. Presidente, me parece, e acho que o
Vereador Nabil precisaria nos esclarecer sobre isso, que se, realmente, houver um
conflito entre a proibicao e a comercializacdo, isso podera causar uma situacdo de
concorréncia desleal para os produtores no Municipio de Sao Paulo. Isso porque eles
ndo poderdo usar defensivos agricolas e outros municipios poderdo usar. Todo o
interesse e estimulo de criar mais agricultura organica e familiar no Municipio pode ser
prejudicado.

Entdo, acho que esse aspecto precisa ser bem definido e tecnicamente
discutido, porque nédo adianta acharmos que avangaremos na proibicdo se a
comercializagao eventualmente tiver essa desvantagem.

O SR. PRESIDENTE (Calvo) — Entendi. Entdo, V.Exa. dara tempo habil ao
autor o do projeto. Se V.Exa. quiser aguardar os 40 dias, poderemos nos mobilizar em
uma forga-tarefa para discutirmos melhor, porque é saudavel trazermos esta discussao
para dentro da Camara Municipal de Sao Paulo.

Nobre Vereadora Patricia Bezerra quer fazer algum comentario? (Pausa)
Nobre Vereador Netinho de Paula? (Pausa)

Ha algum inscrito para debater sobre esse PL? (Pausa)

Entdo, ndo temos mais nada a tratar a respeito do PL 891/13. Realizada a
primeira audiéncia publica.

Teremos o langamento do livro, amanha, dia 2 de outubro, na FAU, na Rua
Maranhdo, sera das 17 as 18h30, vai ter um debate e, logo em seguida, a sesséo de
autografos. “Os Pioneiros da Habitagdo Social’ € um livro de autoria do Vereador Nabil
Bonduki com Ana Paula Koury. Parabéns. Dizem que devemos cuidar das criangas,
plantar uma arvore e escrever um livro. Entdo, V.Exa. ja esta completo nesta vida. Que
Deus o abencgoe.

O préximo item da pauta é o Projeto de Lei 560/2010, de autoria do nobre ¢
Vereador Wadih Mutran, do PP. Dispde sobre a obrigatoriedade do fornecimento de £ £
revestimento descartavel por sistema automatico de assento de vaso sanitario aos °
estabelecimentos de qualquer natureza, principalmente nos banheiros denominados de
uso publico em locais tais como shopping centers, cinemas, teatros, restaurantes, 5
bares, lanchonetes e similares. Também centros comerciais, centros de convengodes,
academias esportivas, estadios, hotéis, motéis, flats e similares. Casas noturnas,
clubes, estabelecimentos de ensino, hospitais, clinicas, consultérios, farmacias,
laboratorios e outros e da outras providéncias.

Ha algum orador inscrito? (Pausa) Se ndo houver defesa do projeto, néao
estara concluida a audiéncia publica.

A Vereadora Patricia Bezerra fara a leitura da Justificativa.

A SRA. PATRICIA BEZERRA - Também considero interessante fazer a
leitura da Justificativa para entendermos melhor do que o projeto.

assmaturas.
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“‘Justificativa. O presente Projeto de Lei visa p"evenir aos usuarios de
banheiros denominados de uso publico das diversas doencas, tais como: bacterioses,
micoses, virus (HPV — ‘Human Papilloma Viruses’), escabiose (sarna), tricomaniase,
candidiase, piodermite e outras, que podem ser transmitidas pelo contato da pele do
usuario com o assento de vaso sanitario.

Em atencéo especial as mulheres dando-lhes maior seguranga ao utilizarem
o referido assento do vaso sanitario em banheiros denominados de uso publico.

Faz-se necessaria a medida tomada, em que tem a finalidade de evitar a
transmissao de inUmeras doencas aos usuarios através do assento do vaso sanitario.

Por se tratar de sistema automatico de assento de vaso sanitario, nio
havera qualquer manipulagdo do usuario ao fazer a retirada de tal revestimento
descartavel de papel efou plastico no assento do vaso sanitario, evitando assim
exposicao ao risco de contaminacao de doenga ao mesmo.

A presente proposi¢ao pretende, além de conscientizar os usuarios do risco
de contaminagdo de varias doengas, que poderao ser transmitidas através do contato
da pele dos usuarios pelos assentos dos vasos sanitarios, ainda se faz necessario
coibir esta pratica que é potencialmente prejudicial a saude publica.

Diante do exposto, contamos com o apoio de nossos nobres Pares para a
aprovacgao de essencial propositura. Wadih Mutran — Corregedor”.

O SR. PRESIDENTE (Calvo) — Ok. Em discussdao. Nao ha oradores
inscritos. Parecer favoravel, portanto, pelo mérito do projeto, que & para evitar
contaminagtes em vasos sanitarios publicos.

Entao, esta realizada a primeira audiéncia publica do Projeto de Lei
560/2010, de autoria do Vereador Wadih Mutran.

Préoximo item da pauta: Projeto de Lei 511/2012, de autoria do Vereador
Dalton Silvano, do PV.

Torna obrigatéria a realizagéo do “teste da linguinha” dos recém-nascidos e
bebés no Municipio de Sao Paulo e da outras providéncias.

Parecer favoravel. Alguém gostaria de fazer a defesa desse projeto?

O nobre Vereador Ricardo Young fara a leitura da Justificativa.

O SR. RICARDO YOUNG - “Destacando o posicionamento da Doutora
Maria Teresa Rosangela Lofredo - Bonatto: Os fonoaudidlogos, especialistas em
Motricidade Oro facial, avaliam e tratam os pacientes com dificuldades de
comunicagdo, com imprecisdo de articulagdo nos sons da fala (/r, / |h /,/ s [,/ z /),
dificuldades para abrir a boca no ato de fala, comprometendo também a voz e
dificultando a compreensao do que é dito.

Além disso, pacientes com movimentos de lingua ineficazes, ocasionando
dificuldades para a alimentagdo, mastigagdo, sucgao, degluticao de forma geral
também na dentigao.

Esses problemas estao geralmente associados a alteragdes do frénulo lingual, também
conhecido como freio da lingua, ou pelo menos agravados pelos mesmos.

Na crianga recém-nascida observamos a dificuldade para sugar e engolir. Muitas vezes
ouvimos a mae dizer que tem pouco leite ou ele é fraco e ndo satisfaz a crianga, que
esta sempre chorando de fome fica cansada quando tenta mamar e ndo consegue
ganhar peso. Para sanar a dificuldade de alimentagdo introduzem precocemente a
mamadeira.

Antigamente a verificagdo do frénulo da lingua era realizada apenas por uma rapida
inspecao visual para se detectar se a lingua estava presa ou nao. No inicio do século
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passado, era rotina que as parteiras realizassem um pigue nas criangas que
apresentassem a lingua presa. Posteriormente, essa pratica foi abandonada, uma vez
que com a introdug¢ao precoce da mamadeira a dificuldade deixou de avaliada.

Na década de 1990 com as campanhas de incentivo ao aleitamento materno
esta alteracido do frénulo lingual (lingua presa) voltou a ser discutida.

Alguns profissionais, no entanto, negam a existéncia da lingua presa e néo
reconhecem as dificuldades que acarretam na fala, alimentagdo, amamentacéo,
movimentagao da lingua e alteragdes da mastigacédo e degluticdo e o desconforto da
mae. Muitos deles afirmam que as dificuldades vao se corrigir com o crescimento da
crianga.

Nao é o que temos observado héa 35 anos na clinica fonoaudiolégica, em pacientes de
Idades variadas, e com alteragées significativas na comunicagéo.

Esta alteracdo do frénulo lingual (lingua presa) pode, no entanto, ser
avaliada e diagnosticada, logo ao nascimento por meio de um teste bastante simples e
que ndo causa desconforto ao bebe. E o teste da linguinha, técnica pioneira
desenvolvida no Brasil, para diagnosticar a lingua presa em bebés e que vem agregar
testes importantes como o Apgar, o do olhinho, o do pezinho e da orelhinha.

A Sociedade Brasileira de Fonoaudiologia (SBFa), a Associagédo Brasileira
de Motricidade Orofacial (ABRAMO), o Conselho Federal de Fonoaudiologia (CFFa)
tem apoiado a aprovagdo deste teste.”

Curiosamente, Sr. Presidente, eu me tornei avd neste ano € meu neto
nasceu com esse problema. Ele nasceu com esse problema e nao foi
diagnosticado no nascimento e ele nao ganhava peso e tinha dificuldade
enorme de amamentacgdo. Depois do primeiro més, ele estava abaixo da
curva de ganho de peso e chorava desesperadamente. Minha filha ja estava
em situagcdo que V.Exa. conhece, principalmente as mades de primeiro filho
porque achava que ndo tinha o leite suficiente. Exatamente o que foi
descrito pela fonoaudiologa.

Até que o diagnhostico foi feito e ele teve de usar uma mamadeira especial
para poder criar a possibilidade de a lingua voltar a ter sucgéo. Entédo, reconhego
claramente o problema descrito porque vivi através da minha filha e o desespero dela
até o diagnostico foi enorme. E verdade que as maes nao sabendo desse problema
comegam a achar que € um problema da amamentagao quando nao é.

Entdo, acredito que a iniciativa deste PL é totalmente oportuna.

O SR. PRESIDENTE (Calvo) — Obrigado.

Ha mais algum inscrito? N&do ha oradores inscritos. A defesa do mérito deste
projeto ja foi feita brilhantemente. Este projeto devera entdo prosperar ja que
decretamos realizada a 12 audiéncia publica do PL 511/12, de autoria do Vereador
Dalton Silvano, que torna obrigatério a realizacéo do teste da linguinha dos recém-
nascidos e bebés no Municipio de Sdo Paulo e da outras providéncias.

Esta encerrada a audiéncia publica desse PL.

O proximo projeto € o PL 39/2013, de autoria do Vereador Jean Madeira,
que altera a Lei n® 14.485, de 19 de julho de 2007, com a finalidade de incluir no
Calendario Oficial de Eventos da Cidade de Sao Paulo a Semana de Prevengéo ao
Crack e drogas afins.

Lembro que, amanha, o Pequeno e o Grande Expediente foram destinados
para um debate importante sobre drogadi¢do na cidade de Sao Paulo. Ha algum
inscrito? Tem a palavra o nobre Vereador Netinho de Paula.
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O SR. NETINHO DE PAULA - Infelizmente a drogalé algo que ja existe ha
muito tempo. Neste sentido, o consumo de substancias que alteram o estado de
consciéncia & fendmeno cultural, que ocorre em diversos contextos social, econdémico,
ritual, religioso, estético, psicolagico, cultural. Nao ha sociedade livre de drogas. O que
ha sao diferentes finalidades quanto ao uso.

No Brasil, o uso de crack ocorre oficialmente a partir de 1989 alastrando-se
em pouco tempo nas mais variadas classes sociais, géneros, idade e segmentos
sociais.

Sao varios os tipos de danos causados pelo uso de crack. Além dos
problemas respiratérios pela inspiracao de particulas soélidas, sua a¢ao estimulante leva
a perda de apetite, falta de sono e agitagdo motora e, a dificuldade de ingestdo de
alimentos pode levar a desnutricdo, desidratacdo e gastrite. Podem ser ainda
observados sintomas fisicos como rachadura nos labios pela falta de ingestao de agua
e de salivagdo, cortes e queimaduras nos dedos das maos e as vezes NO nariz,
provocados pelo ato de quebrar e acender a pedra, além de ficar 0 usuario mais
exposto ao risco social e de doengas.

Embora acometidos por todos esses sintomas a maior parte dos 6Obitos de
usuarios de Craque é provocado pela violéncia e pelo HIV. Estudos apontam que o
primeiro contato com as drogas acontece antes dos 16 anos de idade, 0 que confere
grande risco de saude do adolescente. O primeiro uso de tabaco e alcool, acontece
entre 12 e 13 anos de idade e para a cocaina e craque, a idade média € de 14 anos.
Logo essa lei se propSe a chegar antes do primeiro contato do adolescente coma
droga. Por isso, pais, professores devem estar atentos a respeito de esclarecer sobre o
perigo das drogas. Ensinar valores humanos e valorizagdo da salde e da vida. A
primeira deve dialogar, conhecer as amizades, esclarecer sobre o perigo das drogas
ensinar valores humanaos e valorizagdo da saude e da vida. A segunda pode promover
palestres depoimentos, visitas de policiais, médicos, entre outros profissionais que
estao diretamente envolvidos no processo de prevenc¢ao da drogas € nos tratamentaos,.
Obrigado.

O SR. PRESIDENTE (Calvo) — Nao ha mais oradores inscritos. E meritéria a
realizacdo dessa primeira audiéncia publica para que esse projeto possa prosperar, e
chegar ao plenario para analise e votagao.

Item seguinte: segunda audiéncia publica do PL 843/13, vereador Aurélio
Nomura.

Passo a palavra, a Sra. Renata Soares, assessora do nobre Vereador
Aurélio Nomura, que ira fazer aqui a defesa do projeto.

A SRA. RENATA SOARES - Boa tarde a todos. Esse projeto que trata do
direito aleitamento materno. Desde de 1990, a organizagdo mundial da salde, e a
UNICEF tem empreendidos esfor¢os para que o aleitamento maternc se torne uma
pratica universal. A Constituicdo também garante o aleitamento materno e no Brasil,
desde 1980, tem incluido na sua agenda de prioridades para a saude, a promogao e
apoio ao aleitamento materno. Ano passado tivemos diversos casos de mulheres que
foram constrangidas por estarem amamentando seus filhas em equipamentos culturais,
em estabelecimentos comerciais. Inclusive o blog Maternar do jornal “Folha de Sao
Paulo”,enalteceu a propositura como sendo instrumento para amparar esse direito. Foi °
feita uma pesquisa na Internet, em que as mulheres sentem constrangidas quandOv-
amamentam em lugares publicos. E justamente, para que isso ndo acontega mais, 0 =
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propésito desse projeto. Acredito que deva ser encarado com muita maturidade, o

Brasil j& tem uma préatica de aleitamento materno ha muito tempo e as mulheres nao

podem se constrangidas nesse direito. Muito obrigada!

A SRA. PATRICIA BEZERRA ~ Sr. Presidente, é extremamente meritério, o
projeto do meu colega Aurélio Nomura, a gostaria de lembrar também, se fosse
possivel requerer de outros 6rgéaos inclusive ligados a Estado, porque tem uma coisa
que me preocupa muito é a questdo do afastamento da detenta do bebé na idade de
aleitamento. Além de ser uma coisa injusta e penosa, prejudica o desenvolvimento
cognitivo desse bebé e afetivo também. quase estabelecendo uma sentenca para que
essa crian¢a, no sentido do vinculo afetivo, de que ela possa se tonar também, uma
pessoa, ou com problemas de comportamento, enfim, por conta dessa quebra desse
vinculo,. Acredito ser uma questao pertinente a ser levantada aqui ha comiss3o.

O SR. PRESIDENTE (Calvo) - E pertinente, bem lembrado, ainda mais
V.Exa. fala com propriedade, excelente estudiosa da mente humana.

Podemos fazer algo quanto a um requerimento dessa comissio para outras
esferas? Ta bom. Vamos fazer entdo. Fica decidido aqui.

Nao temos mais nada a tratar com relagédo a esses projetos que ja foram
analisados, Declaro realizada a segunda audiéncia publica do PL 843/13, de autoria do
nobre Vereador Aurélio Nomura, que dispde sobre o direito a aleitamento materno e da
outras providéncias, como também bem lembrado aqui pela nobre Vereadora Patricia
Bezerra, a situacao das maes que estdo em reclusdo que estao amamentando seus
filhos.

|
|
|
i
|
|
I
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Com a palavra o Sr. Laerte Brasil.

O SR. LAERTE BRASIL - Presidente da Unido Geral dos Trabalhadores e
Empreendedores, cumprimento a todos os presentes reunidos aqui para debater o
presente e o futuro das politicas publicas de satude da Cidade de Sao Paulo. Apoio o
nobre Vereador Ricardo Young, em realizar uma audiéncia publica aqui, para trazer
varios detalhes técnicos nesse Pais, sobre esse projeto 891. O paises de primeiro
mundo esta banindo os uso dos agrotoxicos, ja o Presidente Lula, no inicio de seu
governo, isentou no Pais, todas empresas e industrias de agrotoxicos no Pais. Esse
debate sera de grande relevancia.

Nés também apoiamos os demais projetos, como o Teste da Linguinha, que
também é de grande relevancia para a cidade de Sao Paulo e o de prevengdo e
combate as drogas.

Vou me ater aqui, quando foi implantado o Projeto Mais Médicos, no Pais,
eu estava em Brasilia, teve uma audiéncia publica, eu bati contra o projeto implantado
pela Presidente Dilma Rousseff, debati a corrupgao desse projeto e o trabalho escravo
qgue esta sendo implantado nacionalmente nesse Projeto Mais Médicos que nés
defendemos.

Foi a discrepancia dos salarios para os médicos cubanos. Desde a sua
implantacéo, mais de 85 médicos cubanos desistiram e trés se mataram. Por qué?
(Ininteligivel) langou o projeto, junto com Ministro Padilha, 90% do recurso ia para o
governo de Cuba, gerando um grande trabalho escravo nesse projeto € a corrupgéo
que esta sendo desenvolvida.

Defendemos o Projeto Mais Médicos, mas salarios iguais para os médicos
de todas as nagtes que estdo empregados. Somos contra o trabalho escravo dos
médicos cubanos que trabalham nesse projeto.

A outra é a situagdo da saude publica na cidade de S&o Paulo. Hoje o
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Prefeito Haddad trabalha com orgamento da verba publica, mas nas unidades o usuario
nao encontra médico, se for para marcar consulta demora de seis meses a um ano,
mesmo esquema que estava acontecendo nas administragdes anteriores.

Penso que esta Comissao tem que acionar para melhorar o atendimento e o
servi¢co na cidade de Sao Paulo.

Outras agées, para encerrar, nas audiéncias publicas do Plano de Metas nés
apresentamos um projeto para a construgao de um hospital no Centro da Cidade, pelo
menos, com 1.200 leitos no minimo. Temos 450 mil moradores e durante o dia circulam 15
mais de trés milhdes de pessoas. Defendemos também nessas a¢des, vamos defender i
o Prefeito, foi o hospital de Brasilanda que apresentamos o projeto no Plano de Metas, !

|
1
|

no Governo do Haddad. Parabenizo a agao do Prefeito.

Obrigado pela palavra.

O SR. PRESIDENTE (Calvo) - Proximo orador, Sr. Cristiano Mendes,
engenheiro agronomo, da Secretaria de Abastecimento, que veio aqui dar sua
contribuicao ao Projeto de Lei n® 891/2013, que tratou dos agrotoxicos. i

Quero dizer que a nossa assessoria levantou a data de 4 de novembro, das 5

19 as 22h, aqui no Saldao Nobre, neste mesmo local, onde sera realizada uma i
audiéncia publica sobre agrotéxicos na nossa alimentagdo e os projetos de lei !
pertinentes, que estao tramitando nesta Comissao. |

O SR. CRISTIANO MENDES - Boa tarde a todos, Srs. Vereadores, demais
presentes, primeiro quero manifestar a louvavel iniciativa do PL na campanha dos
agrotoxicos, para estarmos debatendo um assunto extremamente importante.

Gostaria de colocar alguns elementos que, a meu ver, nds precisariamos
ampliar no debate, para que uma iniciativa louvavel e boa como esta nao desencadeie
alguns efeitos colaterais piores do que a realidade que temos hoje.

Trabalho com agricultores, desde 2009, na zona Sul. Prestamos assisténcia
técnica, vimos tentando desenvolver um trabalho de inclusao desse agricultor nas
politicas e nos programas da conversdo da agricultura organica, num trabalho de
inclusdo de educacdo. Sabemos que eles tém muita dificuldade em aceitar novas
propostas, mas aos poucos conseguimos grandes avancgos, inclusive o
reestabelecimento de uma zona rural que foi extremamente importante.

Quando vi a redacado desse PL me preocupou aiguns elementos, para os
quais precisamos pensar melhor, para que no futuro ndo desencadeiem.

Primeiro, € manifestar a importancia desse agricultor la, enquanto agente de
preservacao ambiental na regiao, para que ele ndao va embora abandonando a
agricultura, que ndo ocorra a expansao urbana desenfreada, ilegalidades, invasées no
meio urbano, que podem contaminar os nossos mananciais e depredar a nossa regiao.

Nés sabemos que o agricultor, com essas inovagdes, muitas vezes a
maneira como nds colocamos - ja ouvimos isso dentro da dificuldade de acessar os
agricultores -, aquela questdo: “Se vocés me proibirem isso vou embora, vou para
Embu-Guacu.”. Na verdade, a gente quer incluir, esclarecer esse produtor e torna-lo
um agente ambiental da agricultura organica, que seja mais um produtor. A primeira
questao que eu digo é para termos esse cuidado, para que isso seja acompanhado
com um processo de educagcdo ambiental, para que esse agricultor ndo seja
marginalizado.

Muitas vezes ele usa os produtos por desconhecimento, por nado ver
alternativa diferente, porque foram colocados pelas empresas multinacionais como um
pacote e ele entende aquilo como unica opgéo. Nos precisamos dar oportunidade para
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que ele veja outras opgoes.

Outras questbes que me preocupam um pouco no ambiente técnico, de
algumas medidas assim, cito um exemplo da época que estudava Agronomia, na
Universidade Federal do Parana, nos anos 90: a fazenda experimental da Universidade
fica a beira de uma represa, também tinha esse problema. Os experimentos usavam
grandes pesticidas e houve uma proibigéo disso.

Ocorreu que o chefe da fazenda, o engenheiro agrébnomo, na
impossibilidade de usar o glifosato que foi proibido, que é um dessecante para matar o
mato, ele orientou que fosse feito o dessecamento das ervas espontaneas com ureia.
Usando ureia em grandes quantidades no solo ela faz o efeito do glifosato, e nés
tivemos um problema muito maior, ou seja, a contaminagao de nitratos e nitritos, pelo
uso excessivo de ureia, atingindo as represas. A iniciativa era boa, mas faltou
amarrarmos melhor todos os pontos para que esses efeitos ndo ocorressem.

Do mesmo modo, que penso que outras iniciativas da prépria proibicao dos
transgénicos no Rio Grande do Sul, que era uma iniciativa que nés apoiamos, porém
jogou muitas vezes os agricultores a traficarem sementes, contaminando os outros
agricultores que ndo eram transgénicos. Dai tinhamos o problema de nao se saber se
aquela semente que se imaginava nao fosse transgénica, ela ja estava contaminada
por outros agricultores. Enfim, € uma preocupagdao que eu externo para nos
levantarmos o debate e como podemos colocar isso dentro do PL para nao termos
esses problemas que ja tivemos em outras situagdes.

Fico feliz que vai ter mais uma audiéncia, pois vamos poder debater mais
amplamente, nos unindo para montar um PL bem bacana, que inclua os agricultores,
gue consigamos fazer a eliminagao desses agrotoxicos e pesticidas, mas de uma
maneira sustentavel, permanente, nao jogando os agricultores na marginalidade, ndo
havendo ilegalidade e que possamos fazer esse processo em Sdo Paulo, na vanguarda
do Pais, ja banindo alguns elementos poluentes e que sdo altamente danosos para o
meio ambiente.

Obrigado.

O SR. PRESIDENTE (Calvo) - Muito bem, eu agradego. E pertinente e bem-
vinda a sua observagado. Se o senhor puder mobilizar esses agricultores para que haja
conscientizagdo e para que esta audiéncia atinja o seu objetivo, no dia 4 de novembro,
das 19 as 22h, a noite fica tudo mais facil para as pessoas comparecerem. Sera bem-
vindo, inclusive ajude na divulgagéo.

O senhor tem razao, existe hoje, no Plano Diretor, Srs. Vereadores, que
proibiu qualquer uso de ocupagdo na Serra da Cantareira, onde nada pode e tudo
pode. A invasdo da area & uma calamidade nesses Uultimos meses. Ha um
desmatamento. De repente, a ocupacgéo ordenada € melhor, o Governo fiscalizando,
por exemplo, com agropecuaria.

Pegamos uma situagdo na Represa de Guarapiranga, na CPI, dos patios
alugados, depésitos de automoveis. Os carros sao apreendidos, ndo sio retirados,
ficam la deteriorando, vazando a bateria e o 6leo, poluindo nossos mananciais, fazendo
divisa junto com a represa. Esses sdo os mapeados, fora os clandestinos, ferro-velho,
assim por diante. E mais uma questdo de contaminagdo das areas e devastagio do
meio ambiente.

A SRA. PATRICIA BEZERRA - Presidente, gostaria de, no ultimo momento
antes de encerrar a audiéncia, ressaltar que ha na Casa um pedido de CPI, para
investigar o funcionamento dos planos de saude, na cidade de Sao Paulo.
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A cada dia que passa nds recebemos mais rekc/la;nag;()es a respeito dos
maus tratos e dos péssimos servigos dessas prestadoras. Quero ressaltar que, dentro
dessa prestagdo de servigo ruim, ha também um indice muito grande de violéncia
obstétrica, que continua acontecendo e precisamos de alguma forma coibir e resolver.

Faz-se necessario, vou pedir ajuda aos meus pares da Comissdo, que
consigamos colocar a CPIl para que seja votada no Plenario e aprovada, neste ano
creio que ndo sera mais possivel, mas no inicio do ano que vem.

E imprescindivel a averiguagao e investigagdo a respeito dessas prestadoras
de servigco, no que tange também a violéncia obstétrica e tudo o mais que vemos no
péssimo servigo na Cidade, na ndo aceitagdo de uma parturiente ter o parto normal,
mas sim for¢a-la a fazer cesariana. Vemos isso com muita frequéncia.

Peco o apoio dos meus pares, nesta Comissao, para que essa CPI seja
levada a cabo.

O SR. PRESIDENTE (Calvo) - Tem a palavra, pela ordem, Vereador
Netinho de Paula.

O SR. NETINHO DE PAULA - S6 um aparte na fala da Vereadora, que é o
seguinte: a senhora disse que foi solicitada uma CPI para isso?

- Manifestacao fora do microfone.

O SR. NETINHO DE PAULA - Estad na fila. Mas existe uma limitagao
regimental de CPls e ja estamos no teto. Neste ano, ndo pode mais.

O SR. PRESIDENTE (Calvo) - A ndo ser CPI de extrema urgéncia.

O SR. NETINHO DE PAULA - Pois é. Mas tem duas ja?

O SR. PRESIDENTE (Calvo) - N3o.

- Manifestacéo fora do microfone.

O SR. NETINHO DE PAULA - E com base no Regimento, Sr. Presidente,
que eu acho que esse assunto, Vereadora Patricia, € de extrema importancia e nés
deveriamos, em nome da nossa Comisséo, pauta-lo como uma das emergéncias para
entrar como CPI sim ainda neste ano.

Até porque, diga-se de passagem, acordos do que tem que se fazer, se nao
ha acordo para votar projeto de Vereador nao significa que no ano que vem nao vamos
ter acordo para nada, também. Nés poderiamos brigar por isso neste ano ainda para
que fosse posto como pauta da Casa. Essa CPI| se faz necessaria sim.

A SRA. PATRICIA BEZERRA - Obrigada, Vereador.

O SR. PRESIDENTE (Calvo) - N6s podemos fazer um requerimento desta
Comissao para o Colegiado de Lideres. Todos nos da Comissdo de Saude seremos
signatarios € V.Exa. ja é presidente da subcomissdo que esta tratando desta matéria,
por isso sabe melhor do que nés a urgéncia da matéria, porque esta constatando.

A SRA. PATRICIA BEZERRA - Justamente pela dificuldade que se tem de
chamar as pessoas para a subcomisséo, ja que ninguém nunca comparece porque ela
ndo tem carater de convocagdo, mas de convite, se faz necessaria a CPI. Ninguém
comparece, nem ANS, nem 6rgados como o IDEC, portanto, tem que ser em caréater de
convocacgado. Nao tem jeito, infelizmente.

O SR. PRESIDENTE (Calvo) - Poderemos colocar isso até como nossa
justificativa da exigéncia, da recomendacgéo, de mais rapido possivel, ainda neste ano,
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como bem falou o Vereador Netinho de Paula, que se votaksse a CPl. Nao adiantaria
uma comissdo de estudos, tem que ser CPl para ter o carater de poder trazer os
envolvidos para prestar esclarecimentos.

Nada mais tendo a tratar, agradeco a todos e desejo sucesso aos
Vereadores candidatos e rogar a Deus que continue nos protegendo e iluminando.

Esta encerrada a sesséao.
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O SR. PRESIDENTE (Calvo) - Vamos dar inicio a audiéncia publica. Na qualidade
de Presidente da Comissao de Saude, Promoc¢ao Social, Trabalho e Mulher; declaro abertos os
trabalhos da 222 audiéncia publica do ano de 2014 sobre os PLs: 560/2010, 511/2012, 39/2013,
891/2013, 906/2013 e 33/2014.

Presentes os Vereadores Alfredinho, Ricardo Young, Natalini, Noemi Nonato e
Patricia Bezerra.

Informo que esta reunido esta sendo transmitida através do portal da Camara
Municipal de Sao Paulo, no enderec¢o: www.camara.sp.gov.br, link Auditérios On-Line.

Suspenderemos esta audiéncia publica.

Srs. Vereadores, hoje, esta Comissdao tem a grata satisfacdo de receber
representantes de oito entidades que se reuniram com o Governo e tiraram um protocolo e um
compromisso de ag¢des quanto a cargos e carreiras de servidores. Também pelo que |i, a
reassuncao do Hospital do Servidor Publico Municipal pelos servidores e um plano de cargos e
carreiras para os servidores do HSPM, que estavam muito defasados.

Assinaram esse documento a Coordenadora de Relacdes de Trabalho, da
Secretaria Municipal de Planejamento, Or¢amento e Gestéo; o Sindicato dos Trabalhadores da
Administracao Publica e Autarquias do Municipio de Sao Paulo; o Sindicato dos Médicos de
Sao Paulo; o Sindicato dos Psicélogos de Sao Paulo; a Associacdo Odontolégica da Prefeitura
de Sao Paulo; o Sindicato dos Trabalhadores Pdblicos da Saude no Estado de Sao Paulo; o
Sindicato dos Farmacéuticos do Estado de Sao Paulo; o Sindicato dos Enfermeiros do Estado
de Sao Paulo e a Associagao dos Auxiliares de Enfermagem da Prefeitura de Sao Paulo.

Estao presentes alguns representantes do Centro de Controle de Zoonoses.

Gostaria de publico declinar que o Dr. Euripedes influenciou positivamente minha
carreira médica. Havia acabado de sair dos bancos escolares e trabalhava no hospital de
Pirituba, o Hospital Municipal Pirituba Dr. José Soares Hungria, na equipe dele, na quarta-feira.

Naquela época atendiamos 810, 890, 950, chegamos a mil casos em 24 horas. Tinhamos uma
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equipe de escol. Lembro-me com muito carinho do Dr. Boldine(?) e Dr. Pimenta, da cirurgia; Dr.
Wilson Toscano, da clinica médica; Dr. Waltinho, que iniciou trabalho na Férmula 1. [niciei meu
trabalho com eles.

Naquela ocasiao, tive um contato da realidade. Porque um fato € o sonho do
estudante, nao é Vereador Natalini? E outro & a realidade do nosso trabalho, do nosso povo g,
dentro de um hospital de urgéncia e emergéncia. Foi quando conheci um homem que se

dedicou muito a justica social, a melhores condigdes de trabalho e de carreiras; ndo apenas

aos médicos, mas aos profissionais de Saude.
Por esse motivo tenho muita honra em ter o Dr. Euripedes como representante da
Secretaria de Saude. Que pudesse dar essa boa nova a Cadmara Municipal, em homenagem a
sua trajetoria de vida, dentro da sua simplicidade, humildade e importancia para todos nés.
Primeiro o Dr. Euripedes vai falar. E se contempla a audiéncia publica que fizemos
sobre os dentistas. Desde o auxiliar de enfermagem até toda equipe, que faz um hospital
funcionar, esta aqui presente. Logo em seguida, gostaria que uma representante de todas as

entidades se manifestasse. Pediram que fosse a Sra. Lourdes, que tem um trabalho

reconhecido no Sindsep. Acredito que somos todos companheiros.

E uma luta e uma conquista. Dr. Natalini, Dr. Ricardo Young, Dra. Patricia Bezerra,

todos da area da Saude; Vereadora Noemi Nonato, que sempre elaborou projetos em relagdo a

E
£
=
=

Saude, principalmente de combate ao cancer da mulher. Vereador Alfredinho, que representa o

Governo, & um Lider do Governo nato nesta Casa. N3o é de fato, mas & de direito. Por isso

estamos muito felizes. Sou médico de carreira e agradego de vocés que foram a mesa de

TRV T

negociagoes, todas as categorias. Acho que € algo que pode ndo ser o ideal, mas ja € uma

grande coisa para nés, da Saude. Ja tenho 28 anos de carreira € sempre me senti injusticado

R R SR TR

por tudo aquilo a que ndés nos dedicamos, na profissao.

Dr. Euripedes, pego a ele uma salva de palmas, um homem de luta. (Palmas)

E é com muito carinho que essa salva de palmas seja estendida para todos os
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senhores e senhoras que compareceram a essa reuniao. ”-Q‘S‘-‘”

Dr. Euripedes, esta aqui o documento. (Pausa)

Muito obrigado, tenha o senhor a palavra.

O SR. EURIPEDES - Boa tarde, Sr. Presidente, Sras. e Srs. Vereadores,
assessoria, funcionarios de nossa Secretaria.

Realmente, € com alegria que trazemos essa noticia a Comissdo de Saude, a
Camara dos Vereadores, sobre a assinatura que se deu no inicio da noite de ontem, a bem da
verdade, do protocolo de negociagao.

Trata-se do protocolo do dia de ontem, 13 de outubro de 2014, que dispde sobre os
compromissos da Prefeitura do Municipio de S&o Paulo para com as entidades representantes
dos servidores da Saude do Municipio de Sao Paulo.

No que consiste esse documento? Na verdade, nesse documento firmamos um
acordo a partir do seguinte trabalho que a Secretaria Municipal de Saulde fez: ja no inicio do
Governo, em janeiro de 2013, fomos convidados — sou funcionario da Prefeitura, como o
proprio Vereador Caivo ja disse, desde 1981 — pelo Secretario Filippi para coordenar esse
trabalho.

Algumas coisas nos incomodavam, tais como: a gratificacido da Saude, dos
prémios, do PPD. Sabemos que nao sao para todos os servidores, por exemplo, no caso de
Agentes de Apoio, eles tém outro tipo de gratificagao, que & a gratificagdo de atividade, acho
que € esse 0 nome e com outro tipo de repercussdo. Mas, de qualquer maneira, é aquilo que,
comumente, os servidores chamam de arvore de Natal.

E a nossa discussdo era o seguinte: incorporar essas gratificagdes ao padrao, pois
a nossa nomenclatura é essa. E tivemos a felicidade de, no evoluir dessas discussoes,
podermos conviver com uma equipe muito competente a frente da Secretaria Municipal do
Planejamento, coordenada pelo Cristi, atual Chefe de Gabinete da Secretaria, entdo Assessor

de Relagdes do Trabalho e pelo Valter, além de mais uma turma jovem que trabalha la, a
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Isabela, o Marcel e outros.

Foi desenvolvido um conceito, chamado subsidio, que & um tipo de remuneragao
prevista na Constituicdo Brasileira e através do qual estaremos possibilitados a elevar a
remunerag¢ao e incorporar essas gratificagdes no subsidio, de tal forma que todos os servidores
terdao ganhos, uns mais do que outros, e isso porque nossa atual remuneragdo é heterogénea
mesmo dentro de uma referéncia. Nao é que é heterogénea entre as categorias.

E vamos também a felicidade de incorporar, no quadro da Saude, os companheiros
e as companheiras, Agentes de Apoio, por exemplo, da Zoonose, vao ser incorporados no
quadro da Salde - atualmente sdo do quadro geral da Administragdo -, além de outros
agentes, como Auxiliares de Autépsia, e as Atendentes de Enfermagem, que sao cargos em
vacancia, serao incorporados no quadro da Saude.

Além disso, vamos, através do subsidio, melhorar o vencimento de todas as demais
categorias. Elas vdo mudar de denominagdo e vamos também mudar o regime trabalhista dos
servidores das autarquias, da autarquia hospitalar municipal e do Hospital do Servidor Publico
Municipal, que vao ser transformados de celetistas para o regime estatutario. Vale dizer que no
caso dos servidores da Saude sera feito de forma opcional. Quem quiser muda, quem nao
guiser ndo muda. Isso ndo acontece no caso das autarquias, que sera compulsério.

No que consiste o protocolo que temos a alegria de, neste momento, informar aos
servidores e a comissao? E um acordo, s30 varios os “considerandos” formais, mais no sentido
do que é a administragdo publica, que deve se reger pelos principios consagrados da
Constituicéo Brasileira e na legislagdo municipal e no sentido de melhorar sempre tendo como
norte melhorar o atendimento aos municipes da cidade de S0 Paulo. Esse é o objetivo do
protocolo, da politica. O Prefeito Fernando Haddad determinou que assim fosse feito — assim
como o Secretario José Filippi — para melhorar, na medida em que a nossa Administragao
conseguir, o atendimento a populagao que mora na cidade de Sao Paulo.

Dentre outros problemas, vocés estdo acompanhando, a sociedade brasileira, neste
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momento, vive uma discussao importante das elei¢gdes presidenciais, ha alocagado de alguns

profissionais no sistema de Saude, em particular a questdo dos médicos, mas nao apenas dos
médicos. Entdo, na clausula primeira do protocolo 6 nosso compromisso era apresentar aos
servidores o antiprojeto de lei, que vird a Cadmara Municipal de Sdo Paulo provavelmente esta
semana, estamos trabalhando, mas todos sabem que na administragdo puablica ha
formalidades. Mas o projeto ja foi apresentado as entidades com todos os anexos. Na clausula
segunda ha questées com as quais nos comprometemos a discutir com os servidores para
apresentar, num segundo momento, através de substitutivo da Casa. E nao veio agora pelas
razdes que ja citei, estamos atrasados, na verdade, o projeto ja era para ter vindo. Alguns dos
itens, os quatro que estado no protocolo na clausula segunda, os itens A, B, C e salvo engano E,
vao estar no projeto. Acho que é o item F. Entdo, ositens A, B, C e F, eles ja estao vindo com o
projeto. Estamos entao viabilizando a questao.

Na clausula terceira, s8o questées que as entidades estdo reivindicando e noés
vamos continuar discutindo para chegarmos a um acordo e viabilizarmos dentro do projeto.

A clausula quatro trata de questées que nédo vao ser tratadas no projeto, mas que
serao na sequéncia, e quais questdes? Revisdes dos valores de gratificagdo de preceptoria.
Esse assunto podera entrar em projeto em paralelo a este, pois ha processo que esta na
Secretaria de Finangas aguardando apreciagao pela junta orgamentaria e fazendaria, e os Srs.
Vereadores sabem. Os projetos atualmente da Prefeitura sdo submetidos a essa junta e irdo
para Assessoria Técnica Legislativa e de |a devera vir a esta Casa. Esse projeto consiste em
revalorizagdo da gratificagdo citada, que o valor esta em torno de 75 reais, e passara a 550
reais. S30 médicos preceptores e outras profissées também, a residéncia na Prefeitura &
multiprofissional e isso complementa projeto j& aprovado por esta Casa, agradecemos em
nome do Governo o esforgo que a Casa fez no sentido de ampliar as vagas da residéncia
médica para até 1.750 vagas. Esse € um dos assuntos sobre o qual falamos na discussao que

ocorre em nivel nacional.
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Outra questao é discutir o valor da gratificagao de dificil provimento. A intencao do

Governo € aumentar o valor dessa gratificacdo € amplia-la, mudando a sua denominag¢ao no
sentido de dar maior abrangéncia de unidades da Prefeitura. Também adequacao
remuneratéria dos servidores municipalizados, que sdo do Estado e que atualmente prestam
servico em nosso Municipio por conta da implantagdo do SUS quando houve o término do
PAS. Eles vieram entdo para o municipio. Também garantia de contrapartida da Prefeitura as
exigéncias de titulagao para promogodes entre niveis, como oferta de cursos, condi¢des para os
profissionais buscarem formagdo n&o garantida pela Prefeitura. Também a migracdo dos
assistentes de salde atividade de enfermagem para o cargo de assistente técnico de salde
mediante habilitagdo. Ou seja, sdo questdes que vamos discutir. A nossa posi¢ao politica é
favoravel, mas sabemos que ha obstaculos legais € vamos tentar encontrar forma de superar,
se a legislagéo assim permitir.

Também a revisdo da base de calculo para pagamento dos adicionais de
insalubridade e a revisao do valor da gratificagdo do plantdo extra. Sabemos que o Presidente
da Comissdo tem aprego especial por essa questdo, em particular o plantdo no final de
semana, no domingo.

Na clausula quinta, as entidades manifestam varias ressalvas, fizeram varias
reivindicagdes, mas o Governo nao concordou.

Na clausula sexta esta registrado nosso compromisso em apoiar a mesa setorial de
negociagdo da salde. Atualmente na Prefeitura ha um sistema de negociagao permanente, ha
uma mesa central, ha mesas setoriais a exemplo da mesa da saude. Exatamente, a mesa da
salde & que esta sendo responsavel pela negociagdo e o resultado &€ consubstanciado na
medida em que ndés ndo somos entes privadas. Por exemplo, ndo podemos firmar acordos
coletivos de trabalho, que € o uUnico instrumento dos trabalhadores e patronal quanto as
relagdes trabalhistas com a area privada. Como nado podemos fazer isso, fazemos através dos

protocolos. Naturaimente, s@o transformados em projetos de lei e enviados a Camara de

ntar
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Vereadores, que é quem tem o poder legal de disciplinar as agbes governamentais.

O penultimo assunto é a clausula sétima, e eu vou ler porque eu acho que é do
interesse da comissao e de noés todos, pois os senhores tém acompanhado muito bem o
processo, os Vereadores Young e Netinho — ndo sei bem - e o Presidente também.

“A Prefeitura de Sao Paulo se compromete a negociar o retorno do HSPM para o
atendimento exclusivo dos servidores e empregados publicos municipais, incluindo os
aposentados bem como seus dependentes legais e pensionistas’. E a clausula oitava: “A
Administragdo se compromete com a revisdo da lei salarial n® 13.303/2002, a partir dos
resultados de um Grupo de Trabalho formado com a participagcdo de governo e entidades
representativas dos servidores, no qual serdo avaliados mecanismos de reposigao de inflagao,
condicionantes de crescimento da receita e o atual limite de 40% disposto na lei, sendo que as
alteragdes na lei decorrentes das conclusdes do Grupo de Trabalho e negociadas no SINP
serdo encaminhadas a Camara em 2015 em Projeto de Lei especifico”.

Entdo, o documento vem assinado pela Secretaria Municipal do Planejamento,
Secretaria Municipal da Salde através da minha pessoa, pelo Sindsep através da pessoa do
Presidente, foi o Presidente que assinou? (Pausa) Sérgio Antiqueira. Isso, Sérgio Antiqueira
assinou. Também assinado pelo Sindicato dos Médicos do Estado de Sao Paulo, assinado pelo
Presidente Eder; pelo Sindicato dos Psicélogos de Sao Paulo; pela Associagdo Odontolégica
da Prefeitura de Sao Paulo; pelo Sindsalde — Sindicato dos Trabalhadores Publicos em Salde
do Estado de Sao Paulo; pelo Sindicato dos Farmacéuticos do Estado de Sao Paulo; pelo
Sindicato dos Enfermeiros do Estado de Sao Paulo; e pela Associagao dos Auxiliares de
Enfermagem da Prefeitura do Municipio de Sao Paulo.

Era isso, Presidente, Vereadores, Vereadores, obrigado pela oportunidade.

(Palmas)

O SR. PRESIDENTE (Calvo) —~ N6s é que agradecemos. Pela ordem, Vereador

Ricardo Young.

ar
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O SR. RICARDO YOUNG - Gostaria de parabenizar, na pessoa do%urlpeaes pela
realizacado do protocolo. Certamente, € um avango. Gostaria de perguntar como se articula com
a 312 porque aqui embaixo, na CCJ, as categorias estao discutindo. J& recebi mensagens que
estao brigando. Gostaria de saber como esta a articulagdo entre o protocolo e as discussdes
que estdo em andamento com a 312. Ou se eventualmente isso vocés estdo pretendendo
apresentar o protocolo como emenda, como substitutivo. Enfim, é para que tenhamos clareza
quanto a estratégia de trabalho do documento.

O SR. ALFREDINHO - Sr. Presidente, antes de o Euripedes falar, como o
Vereador Young mencionou, vou la embaixo agora, ver com o lider do Governo porque esta
dando discussao quanto ao PLO, que interfere diretamente nesse projeto. Se nao resolver o
PLO, praticamente nada podera ser feito em relagao ao projeto. Eu vou 1a embaixo conversar.

O SR. PRESIDENTE (Calvo) — Bem lembrado. Antes de V.Exa. se ausentar, ja que
a Vereadora Patricia saiu, qual € o nosso compromisso enquanto comissao, enquanto grupo de
Vereadores? Na verdade, é agilizar, a partir do momento que chegar, vamos analisar e onde
couber substitutivo — que vira pronto do Governo -, esse € o nosso compromisso, independente
do partido. Todos os Vereadores da Comissdao de Saude estdo juntos nessa empreitada do
Governo, junto com as entidades, sonho de todos nés.

Dr. Euripedes, os motoristas do SAMU estao contemplados? (Pausa) Nossa, que
maravilha, que conquista.

Vou perguntar, Dona Lourdes, a senhora falaria quanto? E porque nés temos de
fazer a audiéncia pUblica. Nao podemos nos estender. Tem a palavra entdo a Dona Lourdes.

A SRA LOURDES - Boa tarde a todos, a todas. Dr. Euripedes ja apresentou o
projeto e eu gostaria de dizer a esta Comissao que o projeto, noés estamos discutindo ele desde
fevereiro. E o nosso sindicato e outro sindicato, nés fizemos muita questdo de nado fazer a
discussdo dentro do sindicato. Fomos as unidades, fizemos assembleia nos hospitais, no

sindicato exatamente para discutir. Até porque se acompanharmos bem, quando veio a
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primeira proposta de subsidio, ela também deixou a gente um pouco assustado. Buscamos

todas as formas para esclarecer. Trouxemos a experiéncia do Sindicato da Previdéncia Social
a nivel nacional; trouxemos o TCM; trouxemos o DIEESE; trouxemos todos os instrumentos
para nos assessorarem dentro da discussao. Todos que estamos aqui ja tivemos contato com
essa discussao. Mas é importante afirmar que & claro, muitas das coisas das quais precisamos,
as quais queremos, elas nao estao contempladas pelo projeto.

No inicio do ano, levamos a nossa pauta de reivindicacdo e 0 Governo trouxe essa.
Daquilo que o Governo apresentou, nds conseguimos melhorar muito na mesa de negociagao,
até o ponto que chegamos ontem onde finalmente fizemos acordo com todas as entidades e
assinar o protocolo. Mas ha muitas coisas, claro, que ndo estao contempladas, e foi
apresentado como isso foi discutido nas clausulas ali colocadas. Ha algumas que nds vamos
conseguir, sobretudo a clausula terceira, nds acreditamos que vamos conseguir através da
Camara. Quanto as outras, ndés vamos continuar discutindo depois do projeto e outras —
companheiros — a luta continua! Sabemos muito bem que devemos estar organizados para
conquistar coisas que achamos importantes, apesar de o0 Governo achar que ainda nao é.

Nesse projeto, &€ extremamente importante o fato de a gente ter recuperado para
dentro da Saude o nivel basico, porque era inexplicavel, por exemplo, 0 pessoal da Zoonose
fora da Saude. Fazem saude, controlam a dengue e fora da Saude? E € a Secretaria da Saude
que dava ordens, ordenava o trabalho e estavam fora. E fantastico. Acho que nds estamos de
parabéns.

Além disso, acho muito importante, quem trabalha na area da Saude ha muito
tempo conhecer as atendentes de enfermagem e o papel que tiveram na Saulde. E elas ficaram
fora. Quando veio a questdo da saida delas do quadro da saude, sempre falamos: quase foram
colocadas na lata do lixo. Nés estamos trazendo de volta, como um reconhecimento histérico a
esses profissionais que dao contribuigdo extremamente importante a Saude.

O que estamos fazendo aqui? Agora nés precisamos e contamos com todos os
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Vereadores, achamos que esta Comissdo de Salde tem papel extremamente importante
quanto ao encaminhamento desse projeto, que estd entrando na Camara, e que possamos
vota-lo em regime de urgéncia. E por que & extremamente importante? Nos temos ai dois
concursos, tivemos o concurso da autarquia. Muita gente do concurso da autarquia, eles
entraram e ja foram embora por conta do salario. E temos ai, comegando agora a ser chamado
pelo concurso que foi realizado pela Secretaria Municipal de Sao Paulo. Nos precisamos
desses profissionais. Se nao tivermos esse projeto aprovado, nés nao temos como assegurar
esses profissionais dentro da Prefeitura. Isso € um prejuizo ndo s6 para os trabalhadores, mas
para toda a populagao de Sao Paulo.

Entdo, esse € o0 nosso grande pedido que nés fazemos para com um dos Srs.
Vereadores aqui, para aprovem, o mais breve possivel, esse projeto que esta sendo colocado
ai, fruto do trabalho de todas as entidades sindicais e também junto com os seus
trabalhadores. (Palmas)

O SR. PRESIDENTE (Calvo) — Esta comissdo vai fazer o pedido de urgéncia, e
todos os Vereadores vao assinar. (Palmas)

Faco aqui uma homenagem as auxiliares e as atendentes de enfermagem, porque
sao elas que acalmam a crianga, que dao noticia para os familiares, que limpam o vémito, que
dao a medigdo e acordam o médico numa urgéncia. Tenho muito respeito a essa categoria,
que saia de um trabalho de 12 horas e ia para outro, porque sao profissionais que tinham filhos
para sustentar e ganhavam muito pouco. Continuam ganhando, mas, se Deus quiser, vamos
chegar [a.

Tem a palavra o Sr. Euripedes.

O SR. EURIPEDES - Sr. Presidente, naturalmente essas coisas s3o articuladas do
ponto de vista do conceito. Acabaram de me informar que o PL O-03(?) acabou de ser
aprovado na CCJ. (Palmas)

O SR. PRESIDENTE (Calvo) — Ja é uma grande vitéria. Parabéns a todos por essa
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luta. (Palmas)

- Manifestagdes fora do microfone.

O SR. PRESIDENTE (Calvo) — E bom vermos essa festa democratica na Casa.
Esse é o parlamento que a gente quer.

Obrigado. (Palmas)

- Manifestacdes fora do microfone.

O SR. PRESIDENTE (Calvo) — Parabéns a todos os senhores.

Vamos continuar com a audiéncia publica, porque ela foi publicada na grande
imprensa. Tenho oito projetos.

- Manifestagdes fora do microfone.

O SR. PRESIDENTE (Calvo) — Todos sdo bem-vindos. E uma alegria. Eu vi
lagrimas de alegria e de luta. Parabéns.

Tem a palavra o Sr. Euripedes.

O SR. EURIPEDES - Para ser sintético, a forma como as pessoas manifestaram-se
ja mostra como as questdes estdo relacionadas, mas, por outro lado, os projetos s&o
independentes. Digo isso porque o projeto dos especialistas, que agora vao ser chamados de
analistas, € um projeto especifico. O nosso projeto, da Salde, vai ser outro especifico, de tal
forma que eles vao tramitar em paralelo. Agora o conceito basico € o mesmo. No que se refere
ao palco dessa votagdo, naturalmente sabemos que isso precisa ser confirmado pelo plenario
da Casa. Por enquanto, que eu saiba, foi da CCJ, obviamente muito importante.

O SR. PRESIDENTE (Calvo) — Muito obrigado a todos os senhores. Parabéns a
todos. (Palmas)

Como servidor, sou grato a luta dos senhores também.

- Suspensos, os trabalhos sao reabertos sob a presidéncia do Sr. Calvo.

O SR. PRESIDENTE (Calvo) — Bom, entéo, reabertos os trabalhos, rapidamente

vou tentar fazer um acordo com os representantes dos projetos que vieram. Quanto aqueles
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projeto ja vai caminhar. O que eu pretendo? Dar publicidade, fazer a leitura do documento, com
mérito positivo e dar como concluida a segunda audiéncia publica.

Passemos ao 1° item da pauta, PL 560/10, de autoria do Vereador Wadih Mutran,
que dispde sobre a obrigatoriedade do fornecimento de revestimento descartavel por sistema
automatico de assento de vaso sanitario dos estabelecimentos de qualquer natureza,
principalmente nos banheiros denominados de uso publico, em locais tais: shopping centers,
cinemas, teatros, restaurantes, bares, lanchonetes e similares, centros comerciais, centros de
convivéncias, academias esportivas, estadios, hotéis, motéis, flats, similares, casas noturnas,
clubes, estabelecimentos de ensino, hospitais, clinicas, consultérios, farmacias, laboratérios e
outras providéncias. O relator € o Vereador Netinho de Paula, com parecer favoravel. Nao ha
parecer ainda. O projeto esta em segunda audiéncia publica. Esse é um projeto de extrema
importancia, para evitar doengas infectocontagiosas, que passam em contato com banheiros
publicos. Esta realizada a segunda audiéncia publica. Depois vou abrir a palavra para todos os
senhores, por isso, pego que se inscrevam, terao trés minutos para falar, enquanto estamos em
audiéncia publica, até o termino da nossa sessao.

O proximo item € o PL 511/2012, Vereador Dalton Silvano que torna obrigatoria a
realizagado do teste de linguinha nos recém-nascidos e bebés no Municipio de Sao Paulo e da
outras providéncias. E aquele da lingua presa.

Parecer favoravel ao substitutivo pela Comissdao de Administracdo Publica,
Vereadora Patricia Bezerra.

E para se reconhecer, precocemente, esse problema. O senhor deu testemunho do
seu netinho que nao estava aproveitando bem a amamentagdo e assim que foi corrigido
passou a se alimentar melhor. Entao € meritério.

Esta realizada, entdo, a segunda audiéncia publica do PL 511/2012, devendo

continuar com seu andamento para votagao em plenario.
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Préximo item € o PL 39/2013, Vereador Jean Madeira, que altera Lei 14 485 de 19
de julho de 2007, com a finalidade de incluir, no calendario oficial de eventos da cidade de S&o
Paulo a Semana de Prevengao ao crack e drogas afins.

E a segunda audiéncia publica desse projeto e a propria ementa ja dispée sobre
seu mérito. Se desejarem, podemos uma audiéncia publica sobre isso até o final do ano.

Ndo havendo oradores inscritos, declaro encerrada a segunda audiéncia publica ao
PL 39/2013.

O quarto item é o PL 891/2013, Vereadores Nabil Bonduki € Toninho Vespoli, que
proibe, no Municipio de Sao Paulo, o uso e comercializagdo de agrotdxicos que contenham os
principios ativos que especifica e d4 outras providéncias.

Sei que ha representantes que desejam fazer uso da palavra. (Pausa) Nao ha.

Ficamos de realizar uma audiéncia publica até o fim do ano. Ja esta solicitada por
nds, no nosso calendario, entdo, de mérito, esse projeto devera prosperar.

Declaramos realizada a segunda audiéncia publica do PL 891/2013.

Préximo item é o PL 906/2013, Vereador Jair Tatto, que dispde sobre agbes sécio-
educativas na rede pUblica de ensino das escolas municipais, visando a prevengao de violéncia
contra a mulher. A Relatora foi a Vereadora Patricia Bezerra. E meritério e devera prosperar.

Adianto que também havera audiéncia publica dessa comissdo sobre esse assunto,
mas esta realizada a segunda audiéncia pablica do PL 906/2013, ja que néo tivemos nenhuma
manifestagéo contraria.

Proximo e Gltimo item da pauta € o PL 33/2014, Vereador Natalini, que dispde sobre
a criacdo de campanha educativa de conscientizagdo sobre a sindrome alcodlica fetal e da
outras providéncias. A Relatora foi a Vereadora Noemi Nonato.

O Vereador Natalini ja fez todas as explicagdes e € um projeto de grande merito.

Tem a palavra, pela ordem, a Vereadora Noemi Nonato.

A SRA. NOEMI NONATO (PROS) — S6 quero cumprimentar a todos, boa tarde a
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todos. Quero parabeniza-los, pois vocés merecem e muito mais.

Estamos na comissao para tentar ajuda-los da forma que for possivel e, junto com
esses senhores, médicos, Dr. Calvo e Dr. Natalini. Quero parabenizar o Dr. Natalini que, além
de um grande médico, € um grande Vereador. Posso chama-lo de meu Governador, pois
chegou bem perto. Que Deus abengoe vocés, pois a luta de combate ao alcool é de grande
eficacia e de grande valia. Parabéns Vereador pela iniciativa.

O SR. PRESIDENTE (Calvo — PMDB) — Também gostaria de parabenizar o mérito
desse projeto e que, hoje, tem melhores estudos sobre as consequéncias do alcoolismo da
mae no que tange ao desenvolvimento fetal. Parabéns Vereador Natalini, por favor, com a
palavra.

O SR. NATALINI (PV) — Agradego a manifestagdo de V.Exa. e também da
Vereadora Noemi Nonato.

Gostaria de manifestar sobre o assunto que traz a preseng¢a de todos esses
funcionarios. V.Exa. sabe — e a Cidade inteira sabe — que eu ndo componho a base de apoio
ao Prefeito Haddad. Sou Vereador de Oposigao.

Mas a minha posi¢do de Vereador que ndo é da base do Prefeito, ndo é uma
posicdo xiita, ndo € uma posi¢do destrutiva. Sempre que vieram, aqui, projetos de lei que
sabiamos — e analisadvamos — que eram para o avango da Cidade, eles sempre contaram com
nosso voto. Sé encrencamos com aqueles projetos que nao fazem a Cidade avangar.

E, numa democracia, se ndo houver oposicdo, a democracia acaba. Entao
achamos a oposi¢do muito importante.

No caso particular desse projeto, quero dizer a vocés que temos de reconhecer, Dr.
Euripedes, o mérito que o Governo teve de negociar e trazer uma proposta, ansiada pelo
funcionalismo ha muitos anos. Sdo essas incorporagdes, essas propostas de reconhecer
categorias como sendo da Salde, isso € historico.

Estou na Secretaria da Satde, sou concursado |a ha quase 30 anos, eu sei disso
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ai. Passaram-se muitos governos e, mesmo nao sendo da base do Governo, e’L’]Fp'arabenizo oS
funciondrios pela conquista. Sabemos o tamanho da luta para se conseguir e a alegria de
vocés é justificada, tanto na questao trabalhista dos subsidios, como na questdo do Hospital do
Servidor Publico Municipal, que € uma novela e precisa chegar a um bom termo.

Peco que leve ao Secretario de Salide e ao Sr. Prefeito a opiniao de um Vereador
que néo faz isso por puxa-saquismo, faz isso porgue reconhece o avango que a Cidade tem
com esse projeto. (Palmas)

O SR. PRESIDENTE (Calvo — PMDB) - Isso posto, sé preciso declarar que foi
realizada a segunda audiéncia publica do PL 33/2014, do Vereador Natalini, que devera
prosperar.

Encerrados os itens da pauta dessa audiéncia.

Esta aberta a palavra. Quem se inscreveu? (Pausa) Ninguém.

- Manifestacao fora do microfone.

O SR. PRESIDENTE (Calvo — PMDB) — Vamos fazer, entdo um encerramento
diferente. Meu amigo, o senhor fara um agradecimento em nome de todos nds, pego fazer a
conscientiza¢ao de que a luta continua e que é importante todos seguirem esses passos.

Essa comissédo vai se empenhar, hoje, ja, num documento assinado por todos os
Srs. Vereadores pedindo urgéncia e o senhor vai encerrar os nossos trabalhos, falara em nome
de todos nés. (Palmas)

O SR, - E uma honra, obrigado.

Primeiro, agradecer aos Srs. Vereadores. Pego desculpas, pois tive de me ausentar
um pouco. Estdvamos em varios andares consultando os Parlamentares que compdem a
Comissdo de Salde, Natalini, Ricardo Young, Noemi Nonato e Calvo, bem como aos demais
que ndo puderam estar aqui, hoje.

Agradeco esse momento de estarmos aqui podendo discutir um processo que

estamos ha mais de um ano em debates, negociagbes, vamos pra rua, fazemos greve,
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voltamos, discute, negocia e, diferentemente, nao foi goela abaixo como estao dizendo. Foi as
duras penas dessa categoria que esta aqui. Foi com muito suor.

Segundo, que precisamos chegar a um bom termo, como lembrou bem o Vereador
Natalini, E estamos chegando nele.

Hoje, foi mais uma, ou melhor, ontem foi uma primeira vitéria, quando assinamos
um protocolo com oito entidades, afinal, desmascara essa ideia que s6 havia um sindicato a
favor das propostas. Acaba com isso. Nao vou citar os sindicatos, para nao esquecer de um e
ficar chato depois.

Sao todos sindicatos importantissimos da cidade de Sdo Paulo estdo apoiando o
projeto, pois eles sabem a dificuldade e eles sentaram a mesa, qualificaram a mesa de
negociagdo a cada momento que eles deram opinido para debater o projeto e tentar melhora-
fo.

E nos melhoramos o projeto. Nés superamos pontos importantissimos e cruciais.
Noés nos apropriamos do debate sobre o subsidio. Ninguém aqui € tonto. Todo mundo sabe o
que estamos discutindo. Debatemos, pesquisamos e, repito: ninguém aqui € bobo.

Infelizmente, l6gico, como toda negociagéo, fica uma parte de fora, quem nao
consegue. Precisamos achar um bom termo, mas o bom termo néo é prejudicar os 90% que
estdo incluidos.

Tenho certeza de que os Vereadores dessa Casa vao ter esse entendimento.

Agora, eu observo que nao tinha sé gente contra, tem gente a favor e que deseja
aconte¢a esse bom termo.

Sempre falo brincando, tem gente que vai assistindo TV Camara, mas esta
torcendo para ser aprovado.

E quem ndo esta assistindo TV Camara, esta aqui hoje e teremos muito mais gente
da proxima vez. Saibam: hoje foi nossa segunda vitéria, gragas a vocés que estdo aqui, hoje.

Ao passar o PL 003, cumprimos uma grande missdo que interessa aos
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especialistas do nivel universitario e a todo o povo da Saude que esta aqui. Esse projeto 003,
se nao o passassemos, o resto morria na praia. O da Saude, sem chegar. O dos 312, nem teria
mais para onde caminhar.

E légico que desejamos apoio dos Vereadores também, pois queremos melhora no
003, tem pontos para resolver e precisamos de alguns mecanismos, como gatilhos de
seguranc¢a, para nos favorecer.

Estamos fazendo muitas opgdes muito importantes para os servigcos. Estao certos
os alertas que foram feitos. No comeco, todo mundo rejeitou o subsidio, tirou quinquénio, tirou
sexta parte, mas, em troca, conseguimos conquistar uma progressao exclusivamente
importante por tempo, e isso vence, e muito, em nossas carreiras.

Vou encerrar, nao quero me prolongar, mas preciso dar esse recado.

Passaremos aos Srs. Vereadores tudo isso que esta no protocolo de negociagao.
Sao itens que precisam avangar. O projeto 003 precisa ter um mecanismo de seguranga para a
frente, se ndo chega depois, troca o Prefeito, de repente ele quer mudar as carreiras, enfim,
precisamos de garantia.

- Manifestacgao fora do microfone.

O SR. - Isso, é importantissimo. Vou falar o que é mais

importante, porque as pessoas estdo aqui. Esses projetos precisam ser votados agora, nesse
ano, de preferéncia entre outubro e novembro, para que eles entrem no bolso do trabalhador
até o final do ano. Isso é de suma importancia.

Nés contamos com cada um dos Vereadores que estdo aqui e, mais, temos uma
miss30: buscar os Parlamentares que, ou votaram contrario, ou se abstiveram |3, pela pressao
que sofreram, foram ameacgados ali embaixo. Parabéns a essa postura de vocés, que nao
entraram nessa linha. Parabéns aos trabalhadores municipais de Sdo Paulo e vamos fazer
mais uma audiéncia, convocando todos. Até a luta, até a vitéria. (Palmas)

O SR. PRESIDENTE (Calvo — PMDB) — Antes de finalizar, registro a presenca do
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RF. 101.123
Vereador Netinho de Paula, bem como estiveram presentes nessa comissdo a Vereadora

Patricia Bezerra.

Comegamos a reunido de hoje sob a protegdo de Deus e a encerramos com a
protecao de Deus. A luta continua!

Obrigado Dr. Euripedes e a todos vocés.

Esta encerrada a sessao.
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Requeiro nos termos regimentais que seja incluido o vereador Gilberto Natalini como
coautor do Projeto de Lei 891/2013, que proibe no Municipio de Sdo Paulo o uso e a
comercializagdo de agrotoxicos que contenham os principios ativos que especifica e da
outras providéncias.

Nabil Bonduki

De acordo.
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. CAMARA MUNICIPAL DE

- RESINENTE PAR
PARECER/CONJUNTO DAS COMISSOES REUNIDAS DE PQLiTIC/-\ URBANA,
ME']'R LITANA ~E MEIO AMBIENTE; DE ADMINISTRACAO PUBLICA; DE
SAUDE, PROMOGCAO SOCIAL, TRABALHO E MULHER E DE FINANGCAS E
ORCAMENTO SOBRE O PROJETO DE LEI N° 891/13.

Trata-se do Projeto de Lei n® 891/13, de autoria dos nobres Vereadores Nabil
Bonduki e Toninho Vespoli, que visa proibir no Municipio de S&o Paulo o uso e
comercializagdo de agrotdxicos que contenham os principios ativos que especifica e da
outras providéncias.

Segundo a justificativa da proposta, “ndo é a toa que os agrotoxicos com 0S
componentes ora proibidos sdo substancias ha tempos banidas nas lavouras das nagbes
desenvolvidas. Dependendo do produto, foram também banidos na India, China, Costa do
Marfim, Indonésia, Kuwait e Sri Lanka, demonstrando a periculosidade destes produtos
quimicos.”

A Comissdo de Constituicdo, Justica e Legislacdo Participativa pronunciou-se pela
legalidade da propositura com Substitutivo.

Reconhecendo o mérito da iniciativa em apre¢o, em razido das contribuicbes que
poderao dela advir a melhoria das condi¢des ambientais do municipio, a Comissao de
Politica Urbana, Metropolitana e Meio Ambiente manifesta-se favoravelmente a sua
aprovacdo, nos termos do Substitutivo da Comissdo de Constituicdo, Justica e
Legislacdo Participativa.

A Comissdo Administragdo Publica, entendendo que a propositura objetiva
instituir medidas importantes voltadas a prote¢do dos municipes, manifesta-se
favoravelmente ao projeto de lei, na forma do Substitutivo da Comissdo de
Constituigdo, Justica e Legislagdo Participativa.

Considerando os beneficios decorrente das medidas propostas a saude e a
qualidade de vida da populagdo, a Comissado de Saude, Promoc¢ao Social, Trabalho e
Mulher, manifesta-se favoravelmente a propositura, de acordo com o Substitutivo da
Comissao de Constituicdo, Justica e Legislacio Participativa.

Quanto ao aspecto financeiro, a Comissao de Finangas e Orgamento nada tem a
opor, posicionando-se com parecer favoravel a propositura, na forma do Substitutivo
aprovado pela Comissdo de Constituicdo, Justica e Legislacao Participativa.

Sala das Comissdes Reunidas, em Oﬂ‘ [l“q ]

117 -RELcopy
7~ 01759/201, |
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PARECER CONJUNTO DAS COMISSOES REUNIDAS DE PQLiTIC[-\ URBANA,
METROPOLITANA E MEIO AMBIENTE; DE ADMINISTRAGCAO PUBLICA; DE
SAUDE, PROMOGCAO SOCIAL, TRABALHO E MULHER E DE FINANCAS E

ORGCAMENTO SOBRE O PROJETO DE LEI N° 891/13.

COMISSAO DE POLITICA URBANA, METROPOLITANA E MEIO AMBIENTE

ANDRE TA 0]

DALTON SILVANO ' NELO RODOLFO

I A~

E NETO PAULO FRANGE

COMISSAO DE ADMINISTRAGAO PUBLICA

MARIO COVAS NETO

CORQNEL CAMILO MARQUITO
PASTOR E@C

SANTOS

NABIL BO DQ (\Q m
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CAMARA MUNICIPAL DE

SAO PAULO

PARECER CONJUNTO DAS COMISSOES REUNIDAS DE POLITICA URBANA,
METROPOLITANA E MEIO AMBIENTE; DE ADMINISTRAGAO PUBLICA; DE
SAUDE, PROMOGAO SOCIAL, TRABALHO E MULHER E DE FINANGAS E
ORCAMENTO SOBRE O PROJETO DE LEI N° 891/13.

COMISSAO DE SAUDE, PROMOGAO SOCIAL, TRABALHO E MULHER

CALVO

ALEREDINHO

TALINI

RICARDO YOUNG

COMISSAO DE FINANGAS E ORGAMENTO

MILTON LEITE

AJILSON AMADEU LAERCIO
AURELIO NOMURA

DAVID SOARES RICAROO N{JNES
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“PL 891/2013, dos Vereadores TONINHO VESPOLI (PSOL) NABIL BONDUKI (PT)
E NATALINI (PV). Proibe no Municipio de Sao Paulo o uso e comercializagdo de agrotoxicos
que contenham os principios ativos que especifica e da outras providéncias. FASE DA
DISCUSSAO: 12. APROVACAO MEDIANTE VOTO FAVORAVEL DA MAIORIA SIMPLES. HA

SUBSTITUTIVO DA COMISSAO DE CONSTITUICAO, JUSTIGA E LEG. PARTICIPATIVA”.

O SR. PRESIDENTE (José Américo — PT) — H& sobre a mesa parecer que sera

lido. Pego ao Sr. Secretario que faca a leitura do parecer ao PL 891/13.

- E lido o seguinte: (Parecer PL 891/13)

O SR. PRESIDENTE (José Américo - PT) — Em discussdo. Ndo ha oradores
inscritos; esta encerrada a discussdo. A votos o Substitutivo da Comissdo de Constituicio,
Justica e Legislagdo Participativa ao PL 891/13. Os Srs. Vereadores favoraveis permanegam
como estao; os contrarios, ou aqueles que desejarem verificagdo nominal de votagao,

manifestem-se agora. (Pausa) Aprovado em primeira discussdo; volta em segunda.
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CAMARA MUNICIPAL DE SAO PAULO

PRESIDENTE 43° GV RICARDO YOUNG
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REQUERIMENTO N° /2014
2117/2014

Excelentissimo Sr. José Américo
Presidente da Camara Municipal de Sdo Paulo
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REQUEIRO, a Vossa Exceléncia a Coautoria no Projeto de Lei nO.
891/2013 de autoria do Vereador Toninho Vespoli, que dispde sobre .
proibigdo no municipio de Sdo Paulo o uso e comercializagdo de agrotoxicos “‘
que contenham os principios ativos que especifica e da outras providencias. ,;
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SAO PAULO

Requeiro nos termos regimentais que seja incluido o vereador Gilberto Natalini como

coautor do Projeto de Lei 891/2013, que proibe no Municipio de Sdo Paulo o uso ¢ a
comercializagdo de agrotéxicos que contenham os principios ativos que especifica e da
outras providéncias.
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CAMARA MUNICIPAL DE SAO PAULO ™ SESSAO: 406-SE

SECRETARIA DE REGISTRO PARLAMENTAR E REVISAO - SGP 4 Marcia” Gggoti DATA: 07/12/2016

NOTAS TAQUIGRAFICAS SEM REVISAO FINAL RF(51 /584 FL: 68 DE 74
N

O SR. PRESIDENTE (Mario Covas Neto - PSDB) — A votos. Os Srs. Vereadores
favoraveis permanegcam como estdo; os contrarios, ou aqueles que desejarem verificagdo
nominal de votagao, manifestem-se agora. (Pausa) Esta aprovado.

Pecgo ao Sr. Secretario que proceda a leitura do item 173 da pauta.

- “PL 891/2013, dos Vereadores TONINHO VESPOLI (PSOL), NABIL BONDUKI
(PT), NATALINI (PV) E RICARDO YOUNG (REDE). Proibe no Municipio de S0 Paulo o uso e
comercializagdo de agrotdxicos que contenham os principios ativos que especifica e da outras
providéncias. FASE DA DISCUSSAO: 22 DO SUBSTITUTIVO DA COMISSAO DE
CONSTITUIGAO, JUSTICA E LEG. PARTICIPATIVA. Aprovagdo mediante voto favoravel da

maioria simples.”

O SR. PRESIDENTE (Mario Covas Neto - PSDB) — Em discussdo. Nao ha

Ha sobre a mesa um requerimento de inclusdo de pauta referente ao PL 183/2014,

do Vereador Gilson Barreto, que sera lido.

- E lido o seguinte: (Inclusdo de pauta PL 183/14)
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A SGP.23

Sr. Supervisor,

O Substitutivo da Comissdao de Constituicdo, Justica e
Legislagdo Participativa de folha n°® 141 e folha n® 142 ao presente
Projeto de Lei foi aprovado em 22 Discussao e Votacao na 4062 Sessao

Extraordinaria da 162 Legislatura, no dia 07 de dezembro de 2016.

Encaminho os presentes autos para elaboragcédo dos

documentos pertinentes a san¢ao do respectivo Projeto de Lei.

15/12/2016

Lizia Oshiro

Secretaria de Apoio Legislativo - Substituta
SGP.2

Kathya Rma;%mmg
Aseigtonte Pariamantar
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CAI!I,ARA MUNICIPAL DE

SAO PAULO

PRESIDENCIA

Sao Paulo, 08 de dezembro de 2016.

Oficio SGP-23 n°® 2703/2016

Senhor Prefeito,

Encaminho a Vossa Exceléncia texto da lei aprovada pela Camara
em sessdo de 07 de dezembro do corrente, relativa ao Projeto de Lei n°
891/13, de autoria dos Vereadores Toninho Vespoli, Nabil Bonduki, Natalini e
Ricardo Young, que proibe o uso e a comercializagdo de agrotoxicos que
contenham os principios ativos que especifica no Municipio de S3ao Paulo, e da
outras providéncias.

Na oportunidade, renovo protestos de elevada consideragdo e
respeito.

A Sua Exceléncia o Senhor
Fernando Haddad
Prefeito do Municipio de S3o Paulo.

ARS/jcss.

Palacio Anchieta  Viaduto Jacarei, 100  S&o Paulo-SP  CEP 01319900 fone (11) 3396-4000 www.camara.sp.gov.br
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CAI!I,ARA MUNICIPAL DE

SAO PAULO

LEI DECRETADA NA SESSAO DE 07 DE DEZEMBRO 2016
Copia extraida de fls. 141/142 do processo
(PROJETO DE LEI N© 891/13)
(VEREADORES TONINHO VESPOLI - PSOL, NABIL BONDUKI - PT, NATALINI - PV
E RICARDO YOUNG - REDE SUSTENTABILIDADE)

Proibe o uso e a comercializagdo de
agrotoxicos que contenham 0s
principios ativos que especifica no
Municipio de S3ao Paulo, e da outras
providéncias.

Faco saber que a Camara, em sessao de 07 de dezembro de
2016, decretou a seguinte lei:

Art. 19 Ficam proibidos no Municipio de Sao Paulo o uso e a
comercializagdo de agrotdxicos que apresentem em sua composigao os seguintes
principios ativos: abamectina, acefato, benomil, carbofurano, cihexatina,
endossulfam, forato, fosmete, glifosato, heptacloro, lactofem, lindano,
metamidofdés, monocrotofés, paraquate, parationa metilica, pentaclorofenol,
tiram, triclorfom e qualquer substancia do grupo quimico dos organoclorados e
gue tenha sido banida em seu pais de origem.

Art. 20 Os detentores de estoques dos agrotdoxicos deverao
devolvé-los aos respectivos fabricantes ou importadores, podendo essa
devolugdo ser intermediada pelos estabelecimentos comerciais em que foram
adquiridos, por postos ou centros de recolhimento autorizados e fiscalizados pelo
6rgao publico municipal competente.

Art. 3° As pessoas juridicas responsaveis pela fabricagao ou
importacao de agrotdxicos, seus componentes e afins ficam obrigadas a receber
e a dar destinagao adequada aos produtos por elas fabricados ou importados,
ap6s sua devolugdo por usuarios ou comerciantes.

Art. 49 Todos os casos de doencas e Obitos decorrentes da
exposicao ao agrotéxico deverao ser notificados ao 6rgao competente do Poder
Executivo.

Art. 59 A nao observancia ao disposto nesta lei € considerada
infragcdo sanitaria e sujeitara o infrator as penalidades estabelecidas no Titulo

Matéria PL 891/2013. O arquivo migrado do ECM nao contém assinaturas.
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VIII, Capitulo V, do Cddigo Sanitario do Municipio de Sdo Paulo, Lei n® 13.725,
de 09 de janeiro de 2004, e demais leis aplicaveis a matéria.

Art. 6° As despesas decorrentes da execugao desta lei correrao
por conta das dotagoes orgamentarias proprias, suplementadas se necessario.

Art. 70 Esta lei entra em vigor na data de sua publicagao,
revogadas as disposigoes em contrario.

Camara Municipal de Sdo Paulo, 08 de dezembro de 2016.

ARS/jcss.
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CAMARA MUNICIPAL DE

SAO PAULO

S&o Paulo, 13 de dezembro de 2016.

Recebi oficio SGP-23 no 2703, de 08/12/16,
encaminhando ao Executivo texto da lei decretada pela Camara
Projeto de Lei no 891/13, de autoria dos Vereadores Tonin
Bonduki, Natalini e Ricardo Young.
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ho Vespoli, Nabil
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A SGP-22

Senhor Supervisor,

Para as devidas providéncias, tendo em vista o veto total.
02/01/2017

ANDERSONROQERIO DE SOUZA
Supervisor de Finlizaddo do Proc. Legislativo
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