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"Proíbe a comercialização de produtos e 
derivados com plásticos que utilizem Bispenol A 
(BPA) em sua composição e dá outras 
providencias". 

P.,  R S ij • 

NETO 

A Câmara Municipal de São Paulo DECRET A: 

Art. 1° — Ficam proibidas no território da cidade de São Paulo, a produção, distribuição ou a 
comercialização de mamadeiras, chupetas, alimentos e bebidas que contenham qualquer traço do 
químico bisfenol A (BPA) em sua composição. 
§ I - O bisfenol-A é um químico usado na fabricação do plástico e no revestimento interno de latas 
de bebidas e alimentos. Entre os problemas causados para a saúde pública estão: puberdade 
precoce, câncer, alterações no sistema reprodutivo e no desenvolvimento hormonal, infertilidade, 
aborto e obesidade. 

Art. 2° — Os fabricantes, distribuidores e comerciantes terão o prazo de 120 dias, improrrogáveisl 
para se adequarem à proibição. 

Art. 3° — A verificação será exercida por todos os órgãos de fiscalização, de controle industrial, de7 
defesa do consumidor, de vigilância sanitária, de saúde pública, de segurança e outros; 

	••••••4 

Art. 4° — O Executivo deverá elaborar material educacional de saúde pública com o fim específiccià 
de orientação dos motivos da proibição e as providências recomendadas ao consumidor. 

Art. 5° - O descumprimento será punido com advertência, multa, interdição de 5 dias 
fechamento definitivo da empresa, conforme as reincidências e a critério das autoridadet 
fiscalizadoras. 

Art. 6° — Esta lei entrará em vigor na data da sua publicação, revogadas as disposições em 
contrário. 

Viaduto Jacarei, 100 — 3° andar — sala 304 — Bela Vista — CEP 01319-900 — SP -  — Tel. 3396À286 
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110 

SAO PAULO 
Gabinete Vereador Aurélio Nomura 

JUSTIFICATIVA 

O presente projeto de lei, ora submetido à elevada deliberação desta nobre Casa de 
Leis, tem como finalidade garantir o direito básico à saúde pública e preservar os recursos 
oriundos do contribuinte do Município de São Paulo, pela prevenção de gastos extraordinários 
com medicamentos, internações e suas sequelas sócio-econômicas. 

O bisfenol A é um químico usado na fabricação do plástico e no revestimento interno de 
latas de bebidas e de alimentos. Segundo pesquisas, pode provocar puberdade precoce, 
câncer, alterações no sistema reprodutivo e no desenvolvimento hormonal, infertilidade, aborto 
e obesidade. Por conta das comprovações científicas, já foi proibido na União Europeia, no 
Canadá, na China, na Malásia e na Costa Rica. Onze estados americanos também já vetaram 
o BPA em mamadeiras e copos infantis. 

Enquanto isso, no Brasil, a Anvisa continua liberando o uso de bisfenol na fabricação de 
mamadeiras, copinhos, pratinhos e brinquedos. 

Os Poderes Públicos têm entre suas atribuições e responsabilidades o dever de 
defender e preservar os direitos básicos do cidadão, entre eles a saúde. O banimento do 
Amianto em todo o Estado de São Paulo é um desses bons exemplos de atenção e zelo pelo 
interesse público que se sobrepõe ao interesse privado, ainda que sob pressão econômica. 
Agora é a vez da cidade de São Paulo fazer o mesmo com o bisfenol A. 

Neste sentido, a cidade de Piracicaba deu o primeiro passo, aprovando a primeira lei 
brasileira no último dia 30 de junho. 

Sobre o assunto, a imprensa têm se manifestado assim: Estudo revela novos danos 
causados pelo bisfenol A (Estadão — 28/06/2011); Ingrediente de plástico emascula roedor 
(Folha de São Paulo — 28/06/2011); Veja os perigos do Bisfenol A, presente em plásticos e 
mamadeiras (Record (Vídeo) — 22/06/2011) e BPA torna ratos de laboratório menos 
masculinos e menos atraentes para parceiras (Time - 28/06/2011). 

Diversas entidades se dedicaram ao caso no país, mobilizando campanhas, como a 
Sociedade Brasileira de Endocrinologia e Metabologia, que geraram informações de utilidade 
pública, abaixo transcritas, e que poderão ser reproduzidas para a população de nossa cidade: 

Bisfenol-A (BPA) — Informações e precauções necessárias 
O Bisfenol-A (BPA) é um produto químico usado na fabricação de plásticos. O BPA 

também é utilizado no revestimento interno de quase todas as latas de alimentos e bebidas, 

Viaduto Jacarei, 100 — 3 0  andar — sala 304 — Bela Vista — CEP 01319-900 — SP -- Tel. 3396-4286 
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Gabinete Vereador Aurélio Nomura 

inclusive em latas de alimentos para bebês. Ele é usado em recipientes de comidas e bebidas 
porque é transparente, forte, leve e duradouro e torna o plástico mais resistente a rachaduras. 
O revestimento de BPA usado no interior de latas de comida e bebida evita que as latas 
enferrujem. 

Nos últimos 10 anos, estudos com animais realizados em laboratório sugeriram que 
quantidades mesmo muito pequenas de bisfenol-A podem ser prejudiciais para a saúde, 
afetando principalmente o desenvolvimento de bebês e crianças pequenas. Os perigos para a • saúde incluem alterações no desenvolvimento do sistema nervoso do bebê (disfunção da 
glândula tireóide e crescimento do cérebro); mudanças no comportamento e no 
desenvolvimento do intelecto (hiperatividade e agressividade). O bisfenol-A também foi 
associado à obesidade, problemas cardíacos, diabetes, câncer, puberdade precoce e tardia, 
abortos, infertilidade e anormalidades no fígado. Pesquisas já associaram o químico a 
problemas sexuais em homens, como a diminuição da qualidade e da quantidade de esperma. 

A exposição ao produto atingem bebês e crianças, tendo duas formas mais comuns de 
contato com o BPA. A primeira é a transmissão através do consumo de alimentos ou bebidas 
acondicionadas em plástico, como mamadeiras, copinhos, pratinhos e talheres. É importante 
salientar que o aquecimento da mamadeira leva a um maior desprendimento do bisfenol-A, no 
entanto, em mamadeiras de plástico a migração vai acontecer independente dela ser aquecida 
ou não. A segunda maneira de exposição se relaciona com a capacidade do BPA migrar de 
latas, como as de leite em pó, e assim ser ingerido pela criança. É cientificamente comprovado 
que o bisfenol-A passa pela placenta e a contaminação do feto ocorre sempre que a mãe 
ingerir um produto que esteve em contato com o químico, tanto na gravidez quanto na fase de 
amamentação. Nos adultos, a exposição ocorre pela ingestão de alimentos ou bebidas 
provenientes de latas, recipientes plásticos usados para guardar alimentos na geladeira, 
garrafas (squeezes) e garrafões. 

Para evitar o contato, devemos consumir frutas e hortaliças, frescas. Ao comprar 
conservas dar preferência as acondicionadas em vidro. Não devemos aquecer comidas ou 
bebidas em recipientes de plástico e rejeitar qualquer recipiente de plástico que estiver velho, 
gastou ou turvo. Isto inclui garrafas d'água. Para acondicionar alimentos prefira os de aço inox, 
cerâmica ou vidro. 

Assim, diante do exposto, conclamo o ap o dos nobres pares ao apoio e aprovação da 
presente iniciativa. 

AURÉLIO N MURA 
Veread r 

Viaduto Jacarei, 100 — 3° andar — sala 304 — Bela Vist 	CEP 01319-900 — SP — Tel. 3396-4286 
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Efetuada a autuação, encaminho os presentes autos para prosseguimento. 
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CAIARA MUNICIPAL DE 

SAO PAULO 
PROCURADORIA 

SETOR DE PESQUISA, ASSESSORIA E ANÁLISE PRÉVIA 

PL N° 0342/11 

Realizada a pesquisa no APL (Banco de Dados da Câmara Municipal de São Paulo), no site 
www.prefeitura.sp.gov.br/legislacão,  a respeito do assunto foi localizado o seguinte: 

- Lei Federal n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, que dispõe sobre infrações à legislação 
sanitária federal, estabelece as sanções respectivas, e dá outras providências; 

- Lei Federal n° 11.265, de 3 de janeiro de 2006, que regulamenta a comercialização de 
alimentos para lactentes e crianças de primeira infância e também a comercialização de 
produtos de puericultura correlatos; 

- Resolução n° 17, da Agência Nacional de Vigilância Sanitária - do Ministério da Saúde, que 
dispõe sobre o regulamento técnico sobre Lista Positiva de Aditivos para Materiais Plásticos 
destinados à elaboração de Embalagens e Equipamentos em contato com Alimentos; 

- Lei Municipal n° 13.725, de 09 de janeiro de 2004, que institui o Código Sanitário do 
Município de São Paulo; 

- Projeto de Lei Federal n°159 de 2010, do Senado Federal, o qual altera a Lei n° 11.265, de 
3 de janeiro de 2006, que regulamenta a comercialização de alimentos para lactentes e 
crianças de primeira infância e também a de produtos de puericultura correlatas, para proibir 
a comercialização e a oferta de mamadeiras, bicos e chupetas que contenham Bisfenol-A 
em sua composição. 

1111 	Cópias dos textos acima indicados acompanham a presente informação. 

À Comissão de Constituição, Justiça e Legislação Participativa, conforme despacho do Sr. 
Presidente de fls. 01. 

São Paulo, 25 de agosto de 2011. 

5 °NU 
Christiana Samara Chebib 

Procuradora do Setor de Pesq. e Análise Prévia 
OAB/SP 244.472 

Palácio Anchieta Viaduto Jacarei, 100 São Paulo - SP CEP 01319-900 fone (11) 3396-4000 www.camara.mgov.br  M
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Presidência da República 
Casa Civil 

Subchefia para Assuntos Jurídicos 

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

Configura infrações à legislação sanitária federa 
estabelece as sanções respectivas, e dá outras 
providências. 

L6437 	 Page 1 of 13 

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA , faço saber que o CONGRESSO NACIONAL decreta e eu sanciono 
a seguinte Lei: 

TITULO I 

DAS INFRAÇÕES E PENALIDADES 

411 Art . 1° - As infrações à legislação sanitária federal, ressalvadas as previstas expressamente em normas 
especiais, são as configuradas na presente Lei. 

Art . 2° - Sem prejuízo das sanções de natureza civil ou penal cabíveis, as infrações sanitárias serão 
punidas, alternativa ou cumulativamente, com as penalidades de: 

I - advertência; 

II - multa; 

III - apreensão de produto; 

IV - inutilização de produto; 

V - interdição de produto; 

VI - suspensão de vendas e/ou fabricação de produto; 

VII - cancelamento de registro de produto; 

VIII - interdição parcial ou total do estabelecimento; 

IX 	proibição dc propaganda; 

XI 	- cancelamento do alvará dc licenciamento dc estabelecimento. 

IX - proibição de propaganda; (Redação dada pela Lei n° 9.695, de 1998)  

X - cancelamento de autorização para funcionamento da empresa; (Redação dada pela Lei n° 9.695, de 
1998)  

XI - cancelamento do alvará de licenciamento de estabelecimento; (Redação dada pela Lei n° 9.695, de 
1998)  

XI-A - intervenção no estabelecimento que receba recursos públicos de qualquer esfera. (Incluído pela 
Lei n° 9.695, de 1998)  

§ 1 2-A. A pena de multa consiste no pagamento das seguintes quantias: (Incluído pela Lei n° 9.695, de 
1998)  

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/1eis/L6437.htm 
	 12/8/2011 
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L6437 	 Page 4 of 13 

I - ser o infrator reincidente; 

II - ter o infrator cometido a infração para obter vantagem pecuniária decorrente d 
público do produto elaborado em contrário ao disposto na legislação sanitária; 

III - o infrator coagir outrem para a execução material da infração; 

IV - ter a infração conseqüências calamitosas à saúde pública; 

V - se, tendo conhecimento de ato lesivo à saúde pública, o infrator deixar de tomar as providências de 
sua alçada tendentes a evitá-lo; 

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

Parágrafo único - A reincidência específica torna o infrator passível de enquadramento na penalidade 
máxima e a caracterização da infração como gravíssima. 

Art . 90  - Havendo concurso de circunstâncias atenuantes e agravantes à aplicação da pena será 
considerada em razão das que sejam preponderantes. 

Art . 10 - São infrações sanitárias: 

I - construir, instalar ou fazer funcionar, em qualquer parte do território nacional, laboratórios de 
produção de medicamentos, drogas, insumos, cosméticos, produtos de higiene, dietéticos, correlatos, ou 
quaisquer outros estabelecimentos que fabriquem alimentos, aditivos para alimentos, bebidas, embalagens, 
saneantes e demais produtos que interessem à saúde pública, sem registro, licença e autorizações do órgão 
sanitário competente ou contrariando as normas legais pertinentes: 

Ecirfgarre 

Processo n° 	4(, Sonia Ma ;in S. F..,tre..ira 
Reg. 10'). 

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

II - construir, instalar ou fazer funcionar hospitais, postos ou casas de saúde, clínicas em geral, casas de 
repouso, serviços ou unidades de saúde, estabelecimentos ou organizações afins, que se dediquem à 
promoção, proteção e recuperação da saúde, sem licença do órgão sanitário competente ou contrariando 
normas legais e regulamentares pertinentes: 

pena - advertência, interdição, cancelamento da licença e/ou multa. 

"1idromineroi3, 	  

  

porcino 

  

    

e3tabciccimcnto3, 	laboratório3, oficinas c serviços dc ótica, dc aparelhos ou matcriai3 ótico3, dc prótc3c 

III - instalar ou manter em funcionamento consultórios médicos, odontológicos e de pesquisas clínicas, 
clínicas de hemodiálise, bancos de sangue, de leite humano, de olhos, e estabelecimentos de atividades 
afins, institutos de esteticismo, ginástica, fisioterapia e de recuperação, balneários, estâncias hidrominerais, 
termais, climatéricas, de repouso, e congêneres, gabinetes ou serviços que utilizem aparelhos e 
equipamentos geradores de raios X, substâncias radioativas, ou radiações ionizantes e outras, 
estabelecimentos, laboratórios, oficinas e serviços de ótica, de aparelhos ou materiais óticos, de prótese 
dentária, de aparelhos ou materiais para uso odontológico, ou explorar atividades comerciais, industriais, ou 
filantrópicas, com a participação de agentes que exerçam profissões ou ocupações técnicas e auxiliares 
relacionadas com a saúde, sem licença do órgão sanitário competente ou contrariando o disposto nas 
demais normas legais e regulamentares pertinentes: (Redação dada pela Lei n° 9.695 de 1998) 

Pena - advertência, intervenção, interdição, cancelamento da licença efou multa; (Redação dada pela 

http://www.planalto.gov.brkeivil  03/1eis/L6437.htm 	 12/8/2011 
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L6437 
	

Page 5 of 13 

Folha ". 

extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar, fraciona 1@ffIlár obt-1  
reembalar, importar, exportar, armazenar, expedir, transportar, comprar, vender, cede CaPeàár 
produtos alimentícios, medicamentos, drogas, insumos farmacêuticos, produtos dietéti 
cosméticos, correlatos, embalagens, saneantes, utensílios e aparelhos que interessem a saúde p lica ou 
individual, sem registro, licença, ou autorizações do órgão sanitário competente ou contrariando disposto 
na legislação sanitária pertinente: 

pena - advertência, apreensão e inutilização, interdição, cancelamento do registro, e/ou múlta; 

V - fazer propaganda de produtos sob vigilância sanitária, alimentos e outros, contrariando a legislação 
sanitária: 

pena - advertência, proibição de propaganda, suspensão de venda, imposição de mensagem 
retificadora, suspensão de propaganda e publicidade e multa. (Redação dada pela Medida Provisória n° 
2.190 -34, de 2001)  

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

pena - advertência, e/ou multa; 

VII - impedir ou dificultar a aplicação de medidas sanitárias relativas às doenças transmissíveis e ao 
sacrifício de animais domésticos considerados perigosos pelas autoridades sanitárias: 

pena - advertência, e/ou multa; 

VIII - reter atestado de vacinação obrigatória, deixar de executar, dificultar ou opor-se à execução de 
medidas sanitárias que visem à prevenção das doenças transmissíveis e sua disseminação, à preservação e 
à manutenção da saúde: 

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

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

pena - advertência, e/ou multa; 

_ obstar ou dificultar a ação fiscalizadora das autoridades sanitárias competentes no exercício de suas 
funções: 

Pena - advertência, intervenção, interdição, cancelamento de licença e/ou multa; (Redação dada pela 
Lei n°9.695 de 1998)  

XI - aviar receita em desacordo com prescrições médicas ou determinação expressa de lei e normas 
regulamentares: 

pena - advertência, interdição, cancelamento de licença, e/ou multa; 

XII - fornecer, vender ou praticar atos de comércio em relação a medicamentos, drogas e correlatos cuja 
venda e uso dependam de prescrição médica, sem observância dessa exigência e contrariando as normas 
legais e regulamentares: 

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

XIII - retirar ou aplicar sangue, proceder a operações de plasmaferese, ou desenvolver outras atividades 

Lei n° 9.695 de 1998)  

http://www.planalto.gov.br/ccivil  03/1eis/L6437.htm 	 12/8/2011 
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Mensagem de veto 

Presidência da República 
Casa Civil 

Subchefia para Assuntos Jurídicos 

LEI N° 11.265, DE 3 DE JANEIRO DE 2006. 

Regulamenta a comercialização de alimentos para 
lactentes e crianças de primeira infância e também a 
de produtos de puericultura correlatos. 

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA Faço saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a 
seguinte Lei: 

CAPITULO I 
Disposições Preliminares 

Art. 1 2  O objetivo desta Lei é contribuir para a adequada nutrição dos lactentes e das crianças de 
primeira infância por meio dos seguintes meios: 

010
I — regulamentação da promoção comercial e do uso apropriado dos alimentos para lactentes e crianças 

de primeira infância, bem como do uso de mamadeiras, bicos e chupetas; 

II — proteção e incentivo ao aleitamento materno exclusivo nos primeiros 6 (seis) meses de idade; e 

III — proteção e incentivo à continuidade do aleitamento materno até os 2 (dois) anos de idade após a 
introdução de novos alimentos na dieta dos lactentes e das crianças de primeira infância. 

Art. 22  Esta Lei se aplica à comercialização e às práticas correlatas, à qualidade e às informações de 
uso dos seguintes produtos, fabricados no País ou importados: 

I — fórmulas infantis para lactentes e fórmulas infantis de seguimento para lactentes; 

II — fórmulas infantis de seguimento para crianças de primeira infância; 

III — leites fluidos, leites em pó, leites modificados e similares de origem vegetal; (Vide Lei n° 11.460, de 
2007) 

IV — alimentos de transição e alimentos à base de cereais indicados para lactentes ou crianças de 
primeira infância, bem como outros alimentos ou bebidas à base de leite ou não, quando comercializados ou 
de outra forma apresentados como apropriados para a alimentação de lactentes e crianças de primeira 
infância; 

V — fórmula de nutrientes apresentada ou indicada para recém-nascido de alto risco; 

VI — mamadeiras, bicos e chupetas. 

Art. 32  Para os efeitos desta Lei, adotam-se as seguintes definições: 

I — alimentos substitutos do leite materno ou humano: qualquer alimento comercializado ou de alguma 
forma apresentado como um substituto parcial ou total do leite materno ou humano; ; 

II — alimento de transição para lactentes e crianças de primeira infância ou alimento complementar: 
qualquer alimento industrializado para uso direto ou empregado em preparado caseiro, utilizado como 
complemento do leite materno ou de fórmulas infantis, introduzido na alimentação de lactentes e crianças de 
primeira infância com o objetivo de promover uma adaptação progressiva aos alimentos comuns e propiciar 
uma alimentação balanceada e adequada às suas necessidades, respeitando-se sua maturidade fisiológica e 
seu desenvolvimento neuropsicomotor; 

http://www.planalto.gov.br/ccivil  03/_Ato2004-2006/2006/Lei/L11265.htm 
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respeitando-se sua maturidade fisiológica e seu desenvolvimento neuropsicomotor; 

IV- amostra: 1 (uma) unidade de um produto fornecida gratuitamente, por 1 (u 

ProcPc eli° 
Sor4 iaria 
a),AnigiMen6 

e eira 
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III - alimento à base de cereais para lactentes e crianças de primeira infância: quálsoptplitó -à-ba 
de cereais próprio para a alimentação de lactentes após o 6 2  (sexto) mês e de criarkaè de prirTèfá infância, 

V - apresentação especial: qualquer forma de apresentação do produto relacionada à • omoção 
comercial que tenha por finalidade induzir a aquisição ou venda, tais como embalagens pra ocionais, 
embalagens de fantasia ou conjuntos que agreguem outros produtos não abrangidos por esta Lei; 

VI - bico: objeto apresentado ou indicado para o processo de sucção nutritiva da criança com a 
finalidade de administrar ou veicular alimentos ou líquidos; 

Vil,- criança: indivíduo até 12 (doze) anos de idade incompletos; 

VIII - criança de primeira infância ou criança pequena: criança de 12 (doze) meses a 3 (três) anos de 
idade; 

IX - chupeta: bico artificial destinado à sucção sem a finalidade de administrar alimentos, medicamentos 
ou líquidos; 

• texto; 
destaque: mensagem gráfica ou sonora que visa a ressaltar determinada advertência, frase ou 

XI - doação: fornecimento gratuito de um produto em quantidade superior à caracterizada como 
amostra; 

XII - distribuidor: pessoa física, pessoa jurídica ou qualquer outra entidade no setor público ou privado 
envolvida, direta ou indiretamente, na comercialização ou importação, por atacado ou no varejo, de um 
produto contemplado nesta Lei; 

XIII - kit: é o conjunto de produtos de marcas, formas ou tamanhos diferentes em uma mesma 
embalagem; 

XIV - exposição especial: qualquer forma de expor um produto de modo a destacá-lo dos demais, no 
âmbito de um estabelecimento comercial, tais como vitrine, ponta de gôndola, empilhamento de produtos em 
forma de pirâmide ou ilha, engradados, ornamentação de prateleiras e outras definidas em regulamento; 

XV - embalagem: é o recipiente, o pacote ou o envoltório destinado a garantir a conservação e a 
facilitar o transporte e manuseio dos produtos; 

• XVI - importador: empresa ou entidade privada que pratique a importação de qualquer produto 
abrangido por esta Lei; 

XVII - fabricante: empresa ou entidade privada ou estatal envolvida na fabricação de qualquer produto 
objeto desta Lei; 

XVIII - fórmula infantil para lactentes: é o produto em forma líquida ou em pó destinado à alimentação 
de lactentes até o 6'2  (sexto) mês, sob prescrição, em substituição total ou parcial do leite materno ou 
humano, para satisfação das necessidades nutricionais desse grupo etário; 

XIX - fórmula infantil para necessidades dietoterápicas específicas: aquela cuja composição foi alterada 
com o objetivo de atender às necessidades específicas decorrentes de alterações fisiológicas ou patológicas 
temporárias ou permanentes e que não esteja amparada pelo regulamento técnico específico de fórmulas 
infantis; 

XX - fórmula infantil de seguimento para lactentes: produto em forma líquida ou em pó utilizado, por 
indicação de profissional qualificado, como substituto do leite materno ou humano, a partir do 6'2  (sexto) mês; 

XXI - fórmula infantil de seguimento para crianças de primeira infância: produto em forma líquida ou em 

http://www.planalto.gov.br/ccivil  03/ Ato2004-2006/2006/Lei/L11265.htm 
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pó utilizado como substituto do leite materno ou humano para crianças de primeira in 'htiá;a p 	lk 
no  

Re 100 9 	
er fra Sorna Maria 

XXIV — material educativo: todo material escrito ou audiovisual destinado ao público em geral que ise a 
orientar sobre a adequada utilização de produtos destinados a lactentes e crianças de primeira infância, tais 
como folhetos, livros, artigos em periódico leigo, fitas cassetes, fitas de vídeo, sistema eletrônico de 
informações e outros; 

XXV — material técnico-científico: todo material elaborado com informações comprovadas sobre 
produtos ou relacionadas ao domínio de conhecimento da nutrição e da pediatria destinado a profissionais e 
pessoal de saúde; 

XXVI — representantes comerciais: profissionais (vendedores, promotores, demonstradores ou 
representantes da empresa e de vendas) remunerados, direta ou indiretamente, pelos fabricantes, 
fornecedores ou importadores dos produtos abrangidos por esta Lei; 

XXVII — promoção comercial: o conjunto de atividades informativas e de persuasão procedente de 
empresas responsáveis pela produção ou manipulação, distribuição e comercialização com o objetivo de 
induzir a aquisição ou venda de um determinado produto; 

XXVIII— (VETADO)  

XXIX — rótulo: toda descrição efetuada na superfície do recipiente ou embalagem do produto, conforme 
dispuser o regulamento; 

XXX — fórmula de nutrientes para recém-nascidos de alto risco: composto de nutrientes apresentado ou 
indicado para suplementar a alimentação de recém-nascidos prematuros ou de alto risco. 

CAPITULO II 
Do Comércio e da Publicidade 

Art. 42  É vedada a promoção comercial dos produtos a que se referem os incisos I, V e VI do caput do 
art. 22  desta Lei, em quaisquer meios de comunicação, conforme se dispuser em regulamento. 

Parágrafo único. (VETADO)  

Art. 52  A promoção comercial de alimentos infantis referidos nos incisos II, III e IV do caput do art. 2 2  

010 	desta Lei deverá incluir, em caráter obrigatório, o seguinte destaque, visual ou auditivo, consoante o meio de 
divulgação: 

I — para produtos referidos nos incisos II e III do caput do art. 2 2  desta Lei os dizeres "O Ministério da 
Saúde informa: o aleitamento materno evita infecções e alergias e é recomendado até os 2 (dois) anos de 
idade ou mais"; 

II — para produtos referidos no inciso IV do caput do art. 2 2  desta Lei os dizeres "O Ministério da Saúde 
informa: após os 6 (seis) meses de idade continue amamentando seu filho e ofereça novos alimentos". 

Art. 62  Não é permitida a atuação de representantes comerciais nas unidades de saúde, salvo para a 
comunicação de aspectos técnico-científicos dos produtos aos médicos-pediatras e nutricionistas. 

Parágrafo único. Constitui dever do fabricante, distribuidor ou importador informar seus representantes 
comerciais e as agências de publicidade contratadas acerca do conteúdo desta Lei.' 

Art. 72  Os fabricantes, distribuidores e importadores somente poderão fornecer amostras dos produtos 
referidos nos incisos I a IV do caput do art. 2 2  desta Lei a médicos-pediatras e nutricionistas por ocasião do 
lançamento do produto, de forma a atender ao art. 15 desta Lei. 

XXII — lactente: criança com idade até 11 (onze) meses e 29 (vinte e nove) dias; 

XXIII — leite modificado: aquele que como tal for classificado pelo órgão competente 

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2004-2006/2006/Lei/L 11265 .htm  , 	 12/8/2011 
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§ 1 2  Para os efeitos desta Lei, o lançamento nacional deverá ser feito no prazo máximo det 
meses, em todo o território brasileiro. übt. 

§ 22  É vedada a distribuição de amostra, por ocasião do relançamento do prod 
marca do produto, sem modificação significativa na sua composição nutricional. 

Lei n° 11.265 	 Page 4 of 10 

§ 32  É vedada a distribuição de amostras de mamadeiras, bicos, chupetas e suplementos nutricionais 
indicados para recém-nascidos de alto risco. 

§ 42  A amostra de fórmula infantil para lactentes deverá ser acompanhada de protocolo de entrega da 
empresa, com cópia para o pediatra ou nutricionista. 

Art. 82  Os fabricantes, importadores e distribuidores dos produtos de que trata esta Lei somente 
poderão conceder patrocínios financeiros ou materiais às entidades científicas de ensino e pesquisa ou às 
entidades associativas de pediatras e de nutricionistas reconhecidas nacionalmente, vedada toda e qualquer 
forma de patrocínio a pessoas físicas. 

§ 1 2  As entidades beneficiadas zelarão para que as empresas não realizem promoção comercial de 
seus produtos nos eventos por elas patrocinados e limitem-se à distribuição de material técnico-científico. 

§ 22  Todos os eventos patrocinados deverão incluir nos materiais de divulgação o destaque "Este 

• 
evento recebeu patrocínio de empresas privadas, em conformidade com a Lei n 2  11.265, de 3 de janeiro de 
2006". 

Art. 92  São proibidas as doações ou vendas a preços reduzidos dos produtos abrangidos por esta Lei às 
maternidades e instituições que prestem assistência a crianças. 

§ 1 2  A proibição de que trata este artigo não se aplica às doações ou vendas a preços reduzidos em 
situações de excepcional necessidade individual ou coletiva, a critério da autoridade fiscalizadora 
competente. 

§ 22  Nos casos previstos no § 1 2  deste artigo garantir-se-á que as provisões sejam contínuas no período 
em que o lactente delas necessitar. 

§ 32  Permitir-se-á a impressão do nome e do logotipo do doador, vedada qualquer publicidade dos 
produtos. 

§ 42  A doação para fins de pesquisa somente será permitida mediante a apresentação de protocolo 
aprovado pelo Comitê de Ética em Pesquisa da instituição a que o profissional estiver vinculado, observados 
os regulamentos editados pelos órgãos competentes. 

§ 52  O produto objeto de doação para pesquisa deverá conter, como identificação, no painel frontal e 
com destaque, a expressão "Doação para pesquisa, de acordo com a legislação em vigor". 

CAPITULO III 
Da Rotulagem 

Art. 10. É vedado, nas embalagens ou rótulos de fórmula infantil para lactentes e fórmula infantil de 
seguimento para lactentes: (Vide Lei n° 11.460, de 2007)  

I — utilizar fotos, desenhos ou outras representações gráficas que não sejam aquelas necessárias para 
ilustrar métodos de preparação ou uso do produto, exceto o uso de marca ou logomarca desde que essa não 
utilize imagem de lactente, criança pequena ou outras figuras humanizadas; 

II — utilizar denominações ou frases com o intuito de sugerir forte semelhança do produto com o leite 
materno, conforme disposto em regulamento; 

III — utilizar frases ou expressões que induzam dúvida quanto à capacidade das mães de amamentarem 
seus filhos; 

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2004-2006/2006/Lei/L11265.htm 
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IV — utilizar expressões ou denominações que identifiquem o produto cornõF ifA vá e ao a 

V — utilizar informações que possam induzir o uso dos produtos em virtude 1 P' rf7à..t? , °-' 1131; 

alimentação infantil, conforme disposto em regulamento; 	 Ik 

8  
vantagem ou segurança; 

VI — utilizar frases ou expressões que indiquem as condições de saúde para as quais o prod o seja 
adequado; 

VII — promover os produtos da empresa fabricante ou de outros estabelecimentos. 

§ 1 2  Os rótulos desses produtos exibirão no painel principal, de forma legível e de fácil visualização, 
conforme disposto em regulamento, o seguinte destaque: AVISO IMPORTANTE: Este produto somente deve 
ser usado na alimentação de crianças menores de 1 (um) ano de idade com indicação expressa de médico 
ou nutricionista. O aleitamento materno evita infecções e alergias e fortalece o vínculo mãe-filho. (Redação 
dada pela Lei n° 11.474, de 2007)  

§ 22  Os rótulos desses produtos exibirão um destaque sobre os riscos do preparo inadequado e 
instruções para a correta preparação do produto, inclusive medidas de higiene a serem observadas e 
dosagem para diluição, quando for o caso. 

Art. 11. É vedado, nas embalagens ou rótulos de fórmula infantil de seguimento para crianças de 
primeira infância: (Vide Lei n° 11.460, de 2007)  

I — utilizar fotos, desenhos ou outras representações gráficas que não sejam aquelas necessárias para 
ilustrar métodos de preparação ou uso do produto, exceto o uso de marca ou logomarca desde que essa não 
utilize imagem de lactente, criança pequena ou outras figuras humanizadas, conforme disposto em 
regulamento; 

II — utilizar denominações ou frases com o intuito de sugerir forte semelhança do produto com o leite 
materno, conforme disposto em regulamento; 

III — utilizar frases ou expressões que induzam dúvida quanto à capacidade das mães de amamentarem 
seus filhos; 

IV — utilizar expressões ou denominações que identifiquem o produto como mais adequado à 
alimentação infantil, conforme disposto em regulamento; 

V — utilizar informações que possam induzir o uso dos produtos em virtude de falso conceito de 
vantagem ou segurança; 

VI — utilizar marcas seqüenciais presentes nas fórmulas infantis de seguimento para lactentes; 

VII — promover os produtos da empresa fabricante ou de outros estabelecimentos. 

§ 1 2  Os rótulos desses produtos exibirão no painel principal, de forma legível e de fácil visualização, o 
seguinte destaque: AVISO IMPORTANTE: Este produto não deve ser usado para alimentar crianças 
menores de 1 (um) ano de idade. O aleitamento materno evita infecções e alergias e é recomendado até os 2 
(dois) anos de idade ou mais. (Redação dada pela Lei n° 11.474, de 2007)  

ci 
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§ 1 2  Os rótulos desses produtos exibirão no painel principal, de forma legível e de fácil visualização, 
conforme disposto em regulamento, o seguinte destaque: 

enes_de_iefede_eu~  

Lei n° 11.265 	 Page 6 of 10 

§ 2-9- Os rótulos desses produtos exibirão um destaque para advertir sobre 
inadequado e instruções para a correta preparação do produto, inclusive medida 
observadas e dosagem para a diluição, vedada a utilização de figuras de mamadeira. 

Art. 12. As embalagens ou rótulos de fórmulas infantis para atender às necessi 
específicas exibirão informações sobre as características específicas do alimento, vedada a indicaç 
condições de saúde para as quais o produto possa ser utilizado. 

Parágrafo único. Aplica-se a esses produtos o disposto no art. 82  desta Lei. 

Art. 13. É vedado, nas embalagens ou rótulos de leites fluidos, leites em pó, leites modificados e 
similares de origem vegetal: (Vide Lei n° 11.460, de 2007)  

I — utilizar fotos, desenhos ou outras representações gráficas que não sejam aquelas necessárias para 
ilustrar métodos de preparação ou uso do produto, exceto o uso de marca ou logomarca desde que essa não 
utilize imagem de lactente, criança pequena ou outras figuras humanizadas ou induzam ao uso do produto 
para essas faixas etárias; 

II — utilizar denominações ou frases com o intuito de sugerir forte semelhança do produto com o leite 
materno, conforme disposto em regulamento; 

III — utilizar frases ou expressões que induzam dúvida quanto à capacidade das mães de amamentarem 
seus filhos; 

IV — utilizar expressões ou denominações que identifiquem o produto como mais adequado à 
alimentação infantil, conforme disposto em regulamento; 

V — utilizar informações que possam induzir o uso dos produtos em virtude de falso conceito de 
vantagem ou segurança; 

VI — promover os produtos da empresa fabricante ou de outros estabelecimentos que se destinem a 
lactentes. 

II leite integral e similares dc origcm vegetal ou misto, enriquecido ou n"ão: "O Miniatório do Saúde 

III 	leite modificado dc origem animal ed vegetal: "O Ministério da E.s,aúdc adverte: Este produto não 

I - leite desnatado e semidesnatado, com ou sem adição de nutrientes essenciais: AVISO 
IMPORTANTE: Este produto não deve ser usado para alimentar crianças, a não ser por indicação expressa 
de médico ou nutricionista. O aleitamento materno evita infecções e alergias e é recomendado até os 2 (dois) 
anos de idade ou mais; (Redação dada pela Lei n° 11.474, de 2007)  

II - leite integral e similares de origem vegetal ou mistos, enriquecidos ou não: AVISO IMPORTANTE: 
Este produto não deve ser usado para alimentar crianças menores de 1 (um) ano de idade, a não ser por 
indicação expressa de médico ou nutricionista. O aleitamento materno evita infecções e alergias e deve ser 
mantido até a criança completar 2 (dois) anos de idade ou mais; (Redação dada pela Lei n° 11.474, de 2007)  

III - leite modificado de origem animal ou vegetal: AVISO IMPORTANTE: Este produto não deve ser 
usado para alimentar crianças menores de 1 (um) ano de idade. O aleitamento materno evita infecções e 
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alergias e é recomendado até os 2 (dois) anos de idade ou mais. 
2007)  

§ 22  É vedada a indicação, por qualquer meio, de leites condensados 
alimentação de lactentes e de crianças de primeira infância. 

Lei ri° 11.265 	 Page 7 of 10 

Art. 14. As embalagens ou rótulos de alimentos de transição e alimentos à base de cereais indicados 
para lactentes e crianças de primeira infância e de alimentos ou bebidas à base de leite ou não, quando 
comercializados ou apresentados como apropriados para a alimentação de lactentes e crianças de primeira 
infância, não poderão: (Vide Lei n° 11.460, de 2007)  

I — utilizar ilustrações, fotos ou imagens de lactentes ou crianças de primeira infância; 

II — utilizar frases ou expressões que induzam dúvida quanto à capacidade das mães de amamentarem 
seus filhos; 

III — utilizar expressões ou denominações que induzam à identificação do produto como apropriado ou 
preferencial para a alimentação de lactente menor de 6 (seis) meses de idade; 

IV — utilizar informações que possam induzir o uso dos produtos baseado em falso conceito de 
vantagem ou segurança; 

• 	V — promover as fórmulas infantis, leites, produtos com base em leite e os cereais que possam ser 
administrados por mamadeira. 

§ 1 2  Constará do painel frontal dos rótulos desses produtos a idade a partir da qual eles poderão ser 
utilizados. 

§ 22  Os rótulos desses produtos exibirão no painel principal, de forma legível e de fácil visualização, 
conforme disposto em regulamento, o seguinte destaque: "O Ministério da Saúde adverte: Este produto não 
deve ser usado para crianças menores de 6 (seis) meses de idade, a não ser por indicação expressa de 
médico ou nutricionista. O aleitamento materno evita infecções e alergias e é recomendado até os 2 (dois) 
anos de idade ou mais". 

Art. 15. Relativamente às embalagens ou rótulos de fórmula de nutrientes para recém-nascido de alto 
risco, é vedado: (Vide Lei n° 11.460, de 2007)  

I — utilizar fotos, desenhos ou outras representações gráficas que não sejam aquelas necessárias para 
ilustrar métodos de preparação ou uso do produto, exceto o uso de marca ou logomarca desde que essa não 
utilize imagem de lactente, criança pequena ou outras figuras humanizadas; 

II — utilizar denominações ou frases sugestivas de que o leite materno necessite de complementos, 
suplementos ou de enriquecimento; 

III — utilizar frases ou expressões que induzam dúvida quanto à capacidade das mães de amamentarem 
seus filhos; 

IV — utilizar expressões ou denominações que identifiquem o produto como mais adequado à 
alimentação infantil, conforme disposto em regulamento; 

V — utilizar informações que possam induzir o uso dos produtos em virtude de falso conceito de 
vantagem ou segurança; 

VI — promover os produtos da empresa fabricante ou de outros estabelecimentos. 

§ 1 2  O painel frontal dos rótulos desses produtos exibirá o seguinte destaque: "Este produto somente 
deve ser usado para suplementar a alimentação do recém-nascido de alto risco mediante prescrição médica 
e para uso exclusivo em unidades hospitalares". 

§ 22  Os rótulos desses produtos exibirão no painel principal, de forma legível e de fácil visualização, 

http://www.planalto.gov.br/ccivil  03/_Ato2004-2006/2006/Lei/L11265.htm 
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conforme disposto em regulamento, o seguinte destaque: "O Ministério drã)N3L.Rre 
materno possui os nutrientes essenciais para o crescimento e desenvolvimen o da crianç 
anos de vida". Processo 

Sonha Mwi 

§ 32  Os rótulos desses produtos exibirão um destaque para advertir 	

.!.. 

istoa- 	preparo  
f• 

inadequado e instruções para a sua correta preparação, inclusive medidas de higiene a serem ob ervadas e 
a dosagem para a diluição, quando for o caso. 

§ 42  O produto referido no caput deste artigo é de uso hospitalar exclusivo, vedada sua comercialização 
fora do âmbito dos serviços de saúde. 

Art. 16. Com  referência às embalagens ou rótulos de mamadeiras, bicos e chupetas, é vedado: 

I — utilizar fotos, imagens de crianças ou ilustrações humanizadas; 

II — utilizar frases ou expressões que induzam dúvida quanto à capacidade das mães de amamentarem 
seus filhos; 

III — utilizar frases, expressões ou ilustrações que possam sugerir semelhança desses produtos com a 
mama ou o mamilo; 

•
IV — utilizar expressões ou denominações que identifiquem o produto como apropriado para o uso 

infantil, conforme disposto em regulamento; 

V — utilizar informações que possam induzir o uso dos produtos baseado em falso conceito de vantagem 
ou segurança; 

VI — promover o produto da empresa fabricante ou de outros estabelecimentos. 

§ 1 2  Os rótulos desses produtos deverão exibir no painel principal, conforme disposto em regulamento, 
o seguinte destaque: "O Ministério da Saúde adverte: A criança que mama no peito não necessita de 
mamadeira, bico ou chupeta. O uso de mamadeira, bico ou chupeta prejudica o aleitamento materno". 

§ 22  É obrigatório o uso de embalagens e rótulos em mamadeiras, bicos ou chupetas. 

Art. 17. Os rótulos de amostras dos produtos abrangidos por esta Lei exibirão, no painel frontal: 
"Amostra grátis para avaliação profissional. Proibida a distribuição a mães, gestantes e familiares". 

CAPITULO IV 
Da Educação e Informação ao Público • 	

Art. 18. Os órgãos públicos da área de saúde, educação e pesquisa e as entidades associativas de 
médicos-pediatras e nutricionistas participarão do processo de divulgação das informações sobre a 
alimentação dos lactentes e de crianças de primeira infância, estendendo-se essa responsabilidade ao 
âmbito de formação e capacitação de recursos humanos. 

Art. 19. Todo material educativo e técnico-científico, qualquer que seja a sua forma, que trate de 
alimentação de lactentes e de crianças de primeira infância atenderá aos dispositivos desta Lei e incluirá 
informações explícitas sobre os seguintes itens: 

I — os benefícios e a superioridade da amamentação; 

II — a orientação sobre a alimentação adequada da gestante e da nutriz, com ênfase no preparo para o 
início e a manutenção do aleitamento materno até 2 (dois) anos de idade ou mais; 

III — os efeitos negativos do uso de mamadeira, bico ou chupeta sobre o aleitamento natural, 
particularmente no que se refere às dificuldades para o retorno à amamentação e aos inconvenientes 
inerentes ao preparo dos alimentos e à higienização desses produtos; 

IV — as implicações econômicas da opção pelos alimentos usados em substituição ao leite materno ou 
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Page 9,..0f-1 Lei n° 11.265 

humano, ademais dos prejuízos causados à saúde do lactente pelo uso de ecessán 
de alimentos artificiais; 	 tge,e,,9 

A, 	- 
V - a relevância do desenvolvimento de hábitos educativos e culturais reforçeCey;da - utiliz 

alimentos constitutivos da dieta familiar. 
o dos 

§ 1 2  Os materiais educativos e técnico-científicos não conterão imagens ou textos, incluídos os de 
profissionais e autoridades de saúde, que recomendem ou possam induzir o uso de chupetas, bicos ou 
mamadeiras ou o uso de outros alimentos substitutivos do leite materno. 

§ 22  Os materiais educativos que tratam da alimentação de lactentes não poderão ser produzidos ou 
patrocinados por distribuidores, fornecedores, importadores ou fabricantes de produtos abrangidos por esta 
Lei. 

Art. 20. As instituições responsáveis pela formação e capacitação de profissionais de saúde incluirão a 
divulgação e as estratégias de cumprimento desta Lei como parte do conteúdo programático das disciplinas 
que abordem a alimentação infantil. 

Art. 21. Constitui competência prioritária dos profissionais de saúde estimular e divulgar a prática do 
aleitamento materno exclusivo até os 6 (seis) meses e continuado até os 2 (dois) anos de idade ou mais. 

• 

Lei. Art. 22. As instituições responsáveis pelo ensino fundamental e médio promoverão a divulgação desta 

CAPÍTULO V 
Disposições Gerais 

Art. 23. Compete aos órgãos públicos, sob a orientação do gestor nacional de saúde, a divulgação, 
aplicação, vigilância e fiscalização do cumprimento desta Lei. 

Parágrafo único. Os órgãos competentes do poder público, em todas as suas esferas, trabalharão em 
conjunto com as entidades da sociedade civil, com vistas na divulgação e no cumprimento dos dispositivos 
desta Lei. 

Art. 24. Os alimentos para lactentes atenderão aos padrões de qualidade dispostos em regulamento. 

Art. 25. As mamadeiras, bicos e chupetas não conterão mais de 10 (dez) partes por bilhão de quaisquer 
N-nitrosaminas e, de todas essas substâncias em conjunto, mais de 20 (vinte) partes por bilhão. 

§ 1 2  O órgão competente do poder público estabelecerá, sempre que necessário, a proibição ou a • 	restrição de outras substâncias consideradas danosas à saúde do público-alvo desta Lei. 

§ 22  As disposições deste artigo entrarão em vigor imediatamente após o credenciamento de 
laboratórios pelo órgão competente. 

Art. 26. Os fabricantes, importadores e distribuidores de alimentos terão o prazo de 12 (doze) meses, 
contado a partir da publicação desta Lei, para implementar as alterações e adaptações necessárias ao seu 
fiel cumprimento.(Vide Lei n° 11.460, de 2007)  

Parágrafo único. Relativamente aos fabricantes, importadores e distribuidores de bicos, chupetas e 
mamadeiras, o prazo referido no caput deste artigo será de 18 (dezoito) meses. 

Art. 27. O órgão competente do poder público, no âmbito nacional, estabelecerá, quando oportuno e 
necessário, novas categorias de produtos e regulamentará sua produção, comercialização e publicidade, 
com a finalidade de fazer cumprir o objetivo estabelecido no caput do art. 1-g desta Lei. 

Art. 28. As infrações aos dispositivos desta Lei sujeitam-se às penalidades previstas na Lei ng 6.437, de 
20 de agosto de 1977. 

Parágrafo único. Com  vistas no cumprimento dos objetivos desta Lei, aplicam-se, no que couber, as 

http://www.planalto.gov.br/ccivil  03/_Ato2004-2006/2006/Lei/L11265.htm 
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disposições da Lei n2  8.078, de 11 de setembro de 1990,  e suas alterações, do Decreto-Lei n2  986, de 
21 de outubro de 1969,  da Lei n2  8.069, de 13 de julho de 1990,  e dos demais regulamentos editados pelos 
órgãos competentes do poder público. 

Art. 29. Esta Lei será regulamentada pelo Poder Executivo. 

Art. 30. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicação. 

Brasília, 3 de janeiro de 2006; 185 2  da Independência e 1182  da República. 

LUIZ INÁCIO LULA DA SILVA 
Luiz Paulo Teles Ferreira Barreto 
Luiz Carlos Guedes Pinto 
Saraiva Felipe 
Ivan João Guimarães Ramalho 

Este texto não substitui o publicado no D.O.U. de 4.1.2006 

• 

• 
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ADVERTÊNCIA 

Este texto não substitui o publicado no Diário Oficial da União 	 Fogla 

Ministério da Saúde 
Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

RESOLUÇÃO N° 17, DE 17 DE MARÇO DE 2008 

Ministério da Saúde 	 Page 1 of 37 

Dispõe sobre Regulamento Técnico sobre Lista Positiva 
de Aditivos para Materiais Plásticos destinados à 
Elaboração de Embalagens e Equipamentos em Contato 
com Alimentos. 

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da atribuição que lhe confere o inciso IV 
do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso 
II e nos §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n° 354 da ANVISA, de 11 
de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunião realizada em 3 de março 2008, e 

Considerando a necessidade de constante aperfeiçoamento das ações de controle sanitário na área de alimentos, 
visando à proteção da saúde da população; 

Considerando a necessidade da segurança de fabricação e uso de embalagens e equipamentos plásticos em 
contato com alimentos; 

Considerando que os Estados Partes acordaram atualizar a lista positiva de aditivos para materiais plásticos 
destinados à elaboração de embalagens e equipamentos em contato com alimentos,seguindo os critérios estabelecidos 
na Resolução GMC n°. 50/01 para a inclusão e a exclusão de componentes; 

Considerando que a harmonização dos Regulamentos Técnicos tende a eliminar os obstáculos ao comércio 
gerados pelas diferentes regulamentações nacionais vigentes, dando cumprimento ao estabelecido no Tratado de 
Assunção; 

Considerando que a atualização mencionada se fundamenta na avaliação da segurança de uso dos aditivos para 
materiais plásticos destinados à elaboração de embalagens e equipamentos em contato com alimentos e contribuirá 
para a inserção dos produtos dos Estados Partes no marco do comércio internacional; 

Considerando que este Regulamento Técnico contempla as solicitações dos Estados Partes do Mercosul; 

Adotou a seguinte Resolução de Diretoria Colegiada e eu, Diretor Presidente, determino a sua publicação: 

Art. 1° Aprovar o "Regulamento Técnico sobre Lista Positiva de Aditivos para Materiais 

Plásticos destinados à Elaboração de Embalagens e Equipamentos em Contato com Alimentos", que consta como 
Anexo e faz parte da presente Resolução. 

Art. 2° O descumprimento desta Resolução constitui infração sanitária, sujeitando os infratores às penalidades da 
Lei n°. 6.437, de 20 de agosto de 1977, e demais disposições aplicáveis. 

Art. 3° Revogam-se as disposições em contrário, em especial, o Anexo III da Resolução n°. 105/99 com seus 
respectivos Apêndices I e II, a Resolução RDC n°. 103/00, a Resolução RDC n°. 18/01, a Resolução RDC n°. 178/01, a 
Resolução RDC n°. 233/01, a Resolução RDC n°. 137/02. 

Art. 4° Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 

DIRCEU RAPOSO DE MELLO 

ANEXO 

LISTA POSITIVA DE ADITIVOS PARA MATERIAIS PLÁSTICOS DESTINADOS À ELABORAÇÃO DE 
EMBALAGENS E EQUIPAMENTOS EM CONTATO COM ALIMENTOS 

1. A presente lista (Apêndice I) inclui: as substâncias que são adicionadas aos materiais 

plásticos para alcançar um efeito técnico no produto final (aditivos), como por exemplo: antioxidantes,antiestáticos, 
espumantes, antiespumantes, cargas, modificadores de impacto, plastific,antes, lubrificantes, estabilizantes, protetores 
U.V., conservantes, endurecedores etc. Incluem-se nesta lista as substâncias utilizadas para proporcionar um meio 
adequado para a polinnerização (por exemplo, emolientes, agentes tensoativos, reguladores de pH, solventes). 

http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2008/res0017  17 03 2008.html 
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2. Esta lista não inclui substâncias que podem estar presentes no produto final, por exemplo: impurezas das 
substâncias utilizadas, produtos intermediários de ação e produtos de decomposição. Não inclui, ademais, os sistemas 
catalíticos: iniciadores, aceleradores, catalisadores, modificadores e desativadores de catalisadores, reguladores de peso 
molecular, inibidores de polinnerização, agentes REDOX. 

3. As substâncias da presente lista deverão cumprir critérios de pureza compatíveis com a sua utilização. 

4. Esta lista contém os aditivos permitidos para a fabricação de embalagens e equipamentos plásticos, com as 
restrições de uso, e limites de composição e de migração específica indicados. Será permitida, ademais, a utilização de 
aditivos alimentares autorizados pelos regulamentos MERCOSUL para alimentos, não mencionados na presente lista, 
desde que cumpridas: 

a) As restrições fixadas para seu uso em alimentos; 
--i, 

b) Que a quantidade do aditivo presente no alimento somada à que eventualmente possa migra 	embala em 
não supere os limites estabelecidos para cada alimento. 

;-; 
a) Números arábicos para limites de migração específica. 

b) (*) Substâncias para as quais devem ser estabelecidos limites de migração específica. 

6. Para os efeitos desta lista positiva se considera: 

L.C.: limite de composição 

L.M.E.: Limite de Migração Específica, expressado em mg/kg de simulante 

L.M.E. (T): Limite de Migração Específica expressado como total dos grupos ou substâncias indicados, 
expressado em mg/kg de simulante 

L.C.A.: Limite de Composição por Unidade de Área da superfície do material em contato com o alimento 

7. A verificação do cumprimento dos limites de migração específica será realizada de acordo com os métodos 
estabelecidos nas Resoluções MERCOSUL correspondentes. 

8. Os critérios de exclusão ou inclusão de aditivos figuram no Apêndice II. 

9. Os limites de migração específica de solventes foram estabelecidos do ponto de vista 

sanitário. Em relação à parte sensorial, devera ser respeitada a regulamentação MERCOSUL para embalagens e 
equipamentos plásticos em contato com alimentos. 

APÊNDICE I 

7> - 
5. Os números entre parêntesis indicam limites e restrições de uso, detalhados no Apêndice'l, da 	uln forma. 

ICAS 

; 000139-12-8 

000631-61-8 

1005743-26-0 

1Cu (I) 
1004180-12-5 
; Cu (II) 
1 000142-71-2 

h0
003094-87-9 

000142-72-3 .„.... 
00127-08-2 

1 000127-09-3 

[0557-34-6 

1 
000071-48-7 

Mn (I) 
1002180-18-9 

[

000123-86-4 

000141-78-6 

Lista de Aditivos 	 Limites e Restrições 

Acetato de: 

- alumínio 	 Sem restrições 

1- amônio 	 1Sem restrições 

- cálcio 	 Sem restrições 

- cobre 	 LME(T) = 5 mg/kg (3) 
(expresso como Cu) 

Sem restrições 

Sem restrições 

Sem restrições 
	— 
1Sem restrições 

LME(T) = 25 mg/kg(4) 
(expresso como Zn) 

Acetato de cobalto 
	

Somente para uso em 
adesivos 
eME(T) = 0,05 mg/kg (26) 

1(expresso tomo Co) 

Acetato de manganês 
	

1LME(T) = 0,6 mg/kg (5) 

_ 
	 1(expresso [como Mn) 

!Acetato de butila 
	

1 Sem restrições 

; Acetato de etila 
	

Sem restrições 

1- ferro 

1- magnésio 

1- potássio 

1- sódio 

- zinco 

http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2008/res0017  17 03_2008.html 
_...maaaliamarnf.6116.1.1ea 
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1 LCA = O 05 mg/6 dnn2 

'Sem restrições 

"TSem restrições 

LME = 5 mg/kg (expresso 
como ácido isoftálico) 

; LME = 7,5 mg/kg (expresso 
como ácido tereftálico) 

Sem restrições 

Sem restrições 

Sem restrições 

Ministério da Saúde 
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d., 

ri S. Ferreira  z 
9t: 

000123-99-9 

000124-07-2 

003724-65-0 

000057-11-4 

000088-99-3 

: 000121-91-5 
1 
1 
1 000100-21-0 

1000110-17-8 

; 061788-47-4 

(NT) 

061790-12-3 

000097-65-4 

100110-16-7 

i 000057-10-3 

000111-20-6 

000080-05-7 

192e68-64-7 

[00006;1-19--; 

	

000079-10-7 	 acrílico 

	

000124-04-9 	- adípico 

piperidinil)imino]]alfa-[N,N,N',NI-
tetrabutil-N"-(2,2,6,6-tetrametil-4- 
piperidinil)-N"46-(2,2,6,6- 

,tetrametil-4-piperidinilamino)-hexil] 
[1,3,5triazina-2,4,6-triamina]-omega-

1N, N, N',N 1-tetra butil-1,3,5-triazina-2,4= 
1 diamina 

Polímeros derivados da esterific,ação 
de um ou mais ácidos orgânicos 
mono o, policarboxílicos com um 

lou mais álcoois polibásicos ou fenóis 1 
abaixo mencionados. 

lAcidos: 

- acético 

1Poli-[[6-[N-(2,2,6,6-tetrametil-4- 	LME= 5 mg/kg 
piperidini1)-N-butilamino]1,3,5-triazina- 

12,4-diil][2,2,6,6- 

!tetrametil-4-piperidinipimino]-1,6- 
¡ hexanodfil[(2,2,6,6-tetrametil-4- 

1- azelaico 

1 - caprilico 

- crotônico (*) 

- esteárico 

- o-ftálico 

isoftálico 

- tereftático 

fumárico 

graxos de óleo de coco 

- graxos de gordura bovina 

1- graxos de "tall oil"(= óleo de pinho) 	Sem restrições 

- itacônico 	 Sem restrições ' 

I LME(T) = 30 mg/kg (expresso 
como ácido maléico) (1) 

1 

- maléico 

- palnnítico 

- sebácico 

Álcoois ou fenóis: 

- bisfenol A (=( ,2 -bis 4 -hidroxifenil 	1  LME= 0,6 mg/kg 
propano)) 

I Sem restrições 

I Sem restrições 

Sem restrições 

LME(T) = 6 mg/kg (22) 

Sem restrições 

Sem restrições 

Sem restrições 

Folha o° 

Proc 
Sorna M 
Re s . 1 

I
000107-88-0 

000112-30-1 

000056-81-5 
-- 

1000107-21-1 (mono) 
000111-46-6 (di) 

1 025322-68-3 (poli) 

I- 1,3-butilenoglicol (=1,3-butanodiol) I Sem restrições 

- n-decílico (=1-decanol) I Sem restrições T 

- glicerol 

- mono, di e polietilenoglicol 

Sem restrições 

LME(T) = 30mg/Kg (11) 

; 000057-55-6 (mono) 	i - mono, di e polipropilenoglicol 
000110-98-5 (di) 
025322-69-4 (poli) 

000111-87-5 

1000115-77-5 

1000050-70-4 

'000112-27-6 

(NT) 

I Sem restrições 

Sem restrições . 

!Sem restrições 

Sem restrições s _ . 
Sem restrições 

Sem restrições 1; 

- n-octílico (=1-octanol 

- pentaeritritol 

- sorbitol , 
- trietilenglicol 

Polioxialquil (C2-C4) 
dimetilpolisiloxano 

http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2008/res0017  _ 17 _ 03 _2008.html 
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Folha n 

Protes o n 
Sonha & ra 
Ren. 10C. 

Base de dados : iegis 

Pesquisa : 13725 

Total de referências : 

Câmara Municipal de São Paulo 
	

Page 1 of 1 

Câmara Municipal de São Paulo 

.Fcr 

LEI No 13.725 09/01/2004 (ver documento) 

Sem revogação expressa 
Institui o Codigo Sanitario do Municipio de Sao Paulo. 

Projeto de Lei No 718/2003 (ver documento) 
EXECUTIVO; Marta Suplicy 
Decreto no 44.577/2004 - Regulamenta esta Lei.; (ver documento) 
Decreto no 50.079/2008 - Regulamenta esta Lei, revogando a regulamentação anterior. (ver 
documento) 
PARA VERIFICAR SE HÁ ALTERAÇÕES PARA OS ATOS E DECRETOS DE REGULAMENTAÇÃO 
DESTA NORMA, FAÇA NOVA PESQUISA PELO NÚMERO DE CADA ATO OU DECRETO DE 
REGULAMENTAÇÃO. 

1/1 
Título: 

Ementa: 
Projeto: 

Autor(es): 
Regulamentação: 

Revogação: Revoga a Lei no 10.153/1986.; (ver 
Revoga a Lei no 10.770/1989.; (ver 
Revoga a Lei no 11.728/1995.; (ver 
Revoga a Lei no 12.039/1996.; (ver 
Revoga a Lei no 12.268/1996.; (ver 
Revoga a Lei no 12.369/1997.; (ver 
Revoga a Lei no 12.371/1997.; (ver 
Revoga a Lei no 13.456/2002.; (ver 
Revoga a Lei no 12.580/1998.; (ver 
Revoga os arts. 2 0 , 3 0  e 35 a 39 da 

Alterações: Lei 15.299/2010 - Acrescenta o art. 

documento) 
documento) 
documento) 
documento) 
documento) 
documento) 
documento) 
documento) 
documento) 
Lei no 10.309/1987. (ver documento) 
50-A a esta Lei. (ver documento) 

[ Back 

http://cm332adm/scripts/wxis.exe/iah/  12/8/2011 
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LEI No 13.725, DE 9 DE JANEIRO DE 2004 
(Projeto de Lei no 718/03, do Executivo, aprovado na forma do Substitutivo do 
Legislativo) 

Institui o Código Sanitário do Município de São Paulo. 
MARTA SUPLICY, Prefeita do Município de São Paulo, no uso das atribuições que lhe 
são conferidas por lei, faz saber que a Câmara Municipal, em sessão de 19 de 
dezembro de 2003, decretou e eu promulgo a seguinte lei: 
TÍTULO I 
CÓDIGO SANITÁRIO DO MUNICÍPIO DE SÃO PAULO 
PRINCÍPIOS, PRECEITOS E DIRETRIZES GERAIS 
Art. 1° - Fica instituído o Código Sanitário do Município de São Paulo, fundamentado 
nos princípios expressos na Constituição Federal, na Constituição do Estado de São 
Paulo, nas Leis Orgânicas da Saúde - Leis Federais no 8.080, de 19 de setembro de 
1990, e no 8.142, de 28 de dezembro de 1990, no Código de Defesa do Consumidor - 
Lei Federal no 8.078, de 11 de setembro de 1990, no Código de Saúde do Estado de 
São Paulo - Lei Complementar no 791, de 9 de março de 1995, e na Lei Orgânica do 
Município de São Paulo, com os seguintes preceitos: 
I - descentralização, preconizada nas Constituições Federal e Estadual, bem como na 
Lei Orgânica do Município de São Paulo, observando-se as seguintes diretrizes: 
a) direção única no âmbito municipal; 
b) municipalização dos recursos, serviços e ações de saúde, estabelecendo-se em 
legislação específica os critérios de repasse de verbas das esferas federal e estadual; 
c) integração das ações e serviços, com base na regionalização e hierarquização do 
atendimento individual e coletivo, adequado às diversas realidades epidemiológicas; 
d) universalização da assistência com igual qualidade e acesso da população urbana e 
rural a todos os níveis dos serviços de saúde; 
II - participação da sociedade, por meio de: 
a) conferências de saúde; 
b) conselhos de saúde; 
c) representações sindicais; 
d) movimentos e organizações não-governamentais; 
III - articulação intra e interinstitucional, mediante o trabalho integrado e articulado 
entre os diversos órgãos que atuam ou se relacionam com a área de saúde; 
IV - publicidade, para garantir o direito à informação, facilitando seu acesso mediante 
sistematização, divulgação ampla e motivação dos atos; 
V - privacidade, devendo as ações de vigilância sanitária e epidemiológica preservar 
este direito do cidadão, que só poderá ser sacrificado quando não existir outra maneira 
de evitar perigo atual ou iminente para a saúde pública. 
TÍTULO II 
OBJETIVO, CAMPO DE AÇÃO E METODOLOGIA 
Art. 2 0  - Para os efeitos deste Código, entende-se por Vigilância em Saúde as ações de 
Vigilância Sanitária, Vigilância Epidemiológica, Vigilância em Saúde Ambiental e 
Vigilância em Saúde do Trabalhador,. que compõem um campo integrado e 
indissociável de práticas, fundado no conhecimento interdisciplinar e na ação 
intersetorial, desenvolvidos por meio de equipes multiprofissionais, com a participação 
ampla e solidária da sociedade, por intermédio de suas organizações, entidades e 
movimentos, estruturando, em seu conjunto, um campo de conhecimento. 
§ 10  - As ações de vigilância sanitária abrangem o conjunto de medidas capazes de 
eliminar, diminuir ou prevenir riscos à saúde e de intervir nos problemas sanitários 
decorrentes do meio ambiente, inclusive o do trabalho, da produção e circulação de 
bens e da prestação de serviços de interesse da saúde. 
§ 20  - As ações de vigilância epidemiológica abrangem o conjunto de atividades que  

proporcionam o conhecimento, a detecção ou prevenção de qualquer mudança nos 
fatores determinantes e condicionantes da saúde individual e coletiva, com a finalidade 
de adotar ou recomendar medidas de prevenção e controle das doenças e agravos à 
saúde. 
§ 30  - As ações de vigilância em saúde ambiental abrangem, no que se relaciona com 
o binômio saúde-meio ambiente, o conjunto de medidas de vigilância sanitária e 
epidemiológica, incluindo-se as ações específicas de prevenção e controle das zoonoses 
e enfermidades transmitidas por vetores, bem como dos agravos causados pelas 
diversas formas de poluição do meio ambiente, que serão exercidas em articulação e 
integração com outros setores, dentre os quais os de saneamento básico, 
planejamento urbano, obras públicas e meio ambiente. 
§ 40  - As ações de vigilância em saúde do trabalhador abrangem, no que se relaciona 
com o binômio saúde-trabalho, um conjunto de atividades que se destina, por meio 
das ações de vigilância sanitária e epidemiológica, à promoção e proteção da saúde 
dos trabalhadores submetidos aos riscos e agravos advindos dos ambientes, das 
condições e dos processos de trabalho, da manutenção ou incorporação de tecnologias 
potencialmente nocivas à saúde e, ainda, das condições de produção, extração, 
armazenamento, transporte, distribuição e manuseio de substâncias, produtos, 
máquinas e equipamentos. 
Art. 30  - Os princípios expressos neste Código dispõem sobre precaução, bioética, 
proteção, promoção e preservação da saúde, no que se refere às atividades de 
interesse à saúde e meio ambiente, nele incluído o do trabalho, e têm os seguintes 
objetivos: 
I - assegurar condições adequadas à saúde, à educação, à moradia, ao transporte, ao 
lazer e ao trabalho; 
II - assegurar e promover ações visando o controle de doenças, agravos ou fatores de 
riscode ' 
III - promover a melhoria da qualidade do meio ambiente, nele incluído o do trabalho, 
garantindo condições de saúde, segurança e bem-estar público; 
IV - garantir condições de segurança sanitária na produção, comercialização e 
consumo de bens e serviços de interesse da saúde, incluídos procedimentos, métodos 
e técnicas que as afetem; 
V - assegurar e promover a participação da comunidade nas ações de saúde. 
Art. 40  - Entende-se por princípio da precaução a garantia de proteção contra os riscos 
potenciais que, de acordo com o estágio atual do conhecimento científico, não podem 
ser ainda identificados com segurança, porém podem ensejar a ocorrência de danos 
sérios ou irreversíveis à vida, à saúde e ao meio ambiente. 
§ 1 0  - A ausência de absoluta certeza científica não deverá ser utilizada como motivo 
para postergar a adoção de medidas eficazes que visem prevenir o comprometimento 
da vida, da saúde e do meio ambiente. 
§ 20  - Os órgãos de vigilância em saúde municipais, quando houver ameaça de danos 
sérios ou irreversíveis à vida, à saúde e ao meio ambiente, adotarão medidas 
intervencionistas preventivas norteadas pelo princípio da precaução. 
Art. 5 0  - Entende-se por bioética o estudo sistemático das dimensões morais, 
uma visão moral, decisões, condutas e políticas, das ciências da vida e cuidado 
saúde, empregando uma variedade de metodologias éticas em um ambiente 
multidisciplinar, que surgiu em função da necessidade de se discutir moralment 
efeitos resultantes do avanço tecnológico das ciências do campo da saúde, bem 
aspectos tradicionais da relação de profissionais da saúde com pacientes e volu 
de pesquisas clínicas. 
§ 10  - Para os efeitos deste Código, adotam-se as seguintes definições: 
I - pesquisa - classe de atividades cujo objetivo é desenvolver ou contribuir para 
conhecimento generalizável. O conhecimento generalizável consiste em teoria 

M
at

ér
ia

 P
L 

34
2/

20
11

. N
ão

 fo
i p

os
sí

ve
l e

xt
ra

ir 
as

 in
fo

rm
aç

õe
s 

de
 a

ss
in

at
ur

as
 d

o 
ar

qu
iv

o 
m

ig
ra

do
 d

o 
EC

M
.

autuado em 30/09/2015 00:00:00.

 fls. 34



11 
• 

M
at

ér
ia

 P
L 

34
2/

20
11

. N
ão

 fo
i p

os
sí

ve
l e

xt
ra

ir 
as

 in
fo

rm
aç

õe
s 

de
 a

ss
in

at
ur

as
 d

o 
ar

qu
iv

o 
m

ig
ra

do
 d

o 
EC

M
.

autuado em 30/09/2015 00:00:00.

 fls. 35



relações ou princípios ou no acúmulo de informações sobre as quais está baseado, que 
possam ser corroborados por métodos científicos aceitos de observação e inferência; 
II - pesquisa envolvendo seres humanos - pesquisa que, individual ou coletivamente, 
envolva o ser humano, de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou partes dele, 
incluindo o manejo de informações ou materiais, que somente pode ser desenvolvida 
após a devida aprovação pelos órgãos públicos competentes, nos termos da legislação 
em vigor; 
III - protocolo de pesquisa - documento obrigatório que deve contemplar a descrição 
da pesquisa em seus aspectos fundamentais, informações relativas ao sujeito da 
pesquisa, à qualificação dos pesquisadores e a todas as instâncias responsáveis. 
§ 20  - No desenvolvimento de pesquisas, devem estar incorporados, com a finalidade 
de prover segurança ao indivíduo e às coletividades, os cinco referenciais básicos da 
bioética, ou seja, a autonomia, a não-maleficência, a beneficência, a justiça e a 
privacidade, entre outros, visando assegurar os direitos e deveres que dizem respeito 
aos sujeitos da pesquisa, à comunidade científica e ao Estado. 
§ 30  - Nos casos de pesquisa em que o uso de animais é a única maneira de alcançar 
os resultados desejados, não sendo pertinente o emprego de métodos alternativos à 
sua utilização, observar-se-á o quanto segue: 
I - os animais devem ser mantidos em condições adequadas e o seu número, em cada 
experimento, ser justificado mediante cálculo estatístico apropriado; 
II - os experimentos que causam dor e/ou desconforto devem prever analgesia e 
anestesia apropriadas à espécie e ao tipo de experimento, sendo de responsabilidade 
do pesquisador evitar o sofrimento do animal em estudo, exceto quando o estudo da 
dor for o objetivo da investigação; 
III - os animais só poderão ser submetidos às intervenções inscritas nos protocolos de 
pesquisa, aprovados nos termos da legislação vigente, ou nos programas de 
aprendizagem cirúrgica de instituições de ensino e pesquisa ou assistenciais, se, 
durante e após a realização dos procedimentos, receberem cuidados especiais; 
IV - ao final do experimento ou em casos de doença ou ferimento em que a eutanásia 
seja o único procedimento adequado a ser prescrito, a morte dos animais deverá ser 
realizada mediante o emprego de técnicas consagradas, de acordo com a espécie e de 
forma rápida, indolor e irreversível. 
§ 40  - A direção municipal do Sistema Único de Saúde - SUS, em consonância com a 
Comissão de Etica em Pesquisa - CEP da Secretaria Municipal de Saúde e com o órgão 
de vigilância em saúde, deve manter banco de dados contendo a relação de todas as 
pesquisas em saúde desenvolvidas no Município, articulando-se, para tal finalidade, 
com as Comissões de Ética em Pesquisa das instituições de ensino e pesquisa e com a 
Comissão Nacional de Ética em Pesquisa - CONEP do Conselho Nacional de Saúde. 
§ 50  - Os órgãos de vigilância em saúde municipais zelarão para que, nos 
estabelecimentos de assistência à saúde, seja observada a legislação aplicável à 
pesquisa clínica envolvendo os seres humanos. 
Art. 60  - Os órgãos de vigilância em saúde incorporarão às suas ações o conceito de 
biossegurança. 
§ 10  - Entende-se por biossegurança o conjunto de medidas voltadas para a 	-- 
prevenção, minimização ou eliminação de riscos inerentes às atividades de pesquisa, 
produção, ensino, desenvolvimento tecnológico e prestação de serviços, visando à 
saúde do homem e dos animais, a preservação do meio ambiente e a qualidade dos 
resultados. 
§ 20  - Para os efeitos deste Código, no que for pertinente, aplica-se a legislação 
estadual e federal aos produtos que possam conter organismos geneticamente 
modificados, bem como à pesquisa envolvendo esses organismos. 
§ 30  - Os órgãos municipais de vigilância em saúde zelarão pelo cumprimento das 
normas de segurança e mecanismos de fiscalização referentes ao uso das técnicas de 

engenharia genética na construção, cultivo, manipulação, transporte, comercialização, 
consumo, liberação e descarte de organismos geneticamente modificados - OGM, 
visando proteger a vida e a saúde humana, dos animais e das plantas, bem como o 
meio ambiente. 
Art. 70  - Os órgãos de vigilância em saúde lançarão mão de um conjunto de ações e 
serviços para detectar, analisar, conhecer, monitorizar e intervir sobre determinantes 
do processo saúde-doença, incidentes sobre indivíduos ou sobre a coletividade, sejam 
eles decorrentes do meio ambiente, da produção e/ou circulação de produtos ou da 
prestação de serviços de interesse da saúde, com a finalidade de prevenir agravos e 
promover a saúde da população. 
Art. 80  - Constitui atributo dos órgãos que compõem o Sistema Municipal de Vigilância 
em Saúde, das suas equipes multiprofissionais e dos seus agentes, o exercício do 
poder de polícia administrativa no desenvolvimento de ações e serviços que visam 
promover e proteger a saúde humana e animal, controlar as doenças e agravos à 
saúde,preservar o meio ambiente, inclusive o do trabalho, e defender a vida. 
Art. 90  - Observadas as normas vigentes no âmbito do Sistema Municipal de Auditoria 
e Avaliação, deve ser mantido processo contínuo de acompanhamento e avaliação das 
ações de vigilância em saúde, com vistas ao aprimoramento técnico-científico e à 
melhoria da qualidade das ações. 
Art. 10 - Cabe à direção municipal do Sistema Único de Saúde - SUS, em articulação 
com o órgão competente de vigilância em saúde, a elaboração de normas, códigos e 
orientações, observadas as normas gerais de competência da União e do Estado, no 
que diz respeito às questões das vigilâncias sanitária, ambiental, epidemiológica e em 
saúde do trabalhador, conforme o disposto no artigo 30, inciso I, da Constituição 
Federal. 
Art. 11 - À direção municipal do Sistema Único de Saúde - SUS, em articulação com o 
órgão competente de vigilância em saúde, cabe a formulação da política de recursos 
humanos para a área da saúde, devendo ser mantido serviço de 
capacitaçãopermanente dos profissionais que atuam na vigilância em saúde, de acordo 
com os objetivos e campo de atuação. 
Art. 12 - As informações referentes às ações de vigilância em saúde devem ser 
amplamente divulgadas à população, por intermédio de diferentes meios de 
comunicação. 
Art. 13 - A vigilância em saúde deve organizar serviços de captação de reclamações e 
denúncias, divulgando periodicamente as estatísticas por tipo de estabelecimento, 
motivo da denúncia e providências adotadas em cada caso, preservando o sigilo 
quanto à identificação do denunciante. 
Art. 14 - O Sistema Único de Saúde - SUS, no âmbito do Município, deverá coletar, 
analisar e divulgar dados estatísticos de interesse para as atividades de saúde pública 
por meio dos órgãos de vigilância em saúde, de informação e, ainda, de auditoria e 
avaliação da Secretaria Municipal da Saúde. 
§ 10  - A direção municipal do Sistema Único de Saúde - SUS, em consonância com o 
órgão competente de vigilância em saúde, deve organizar o Subsistema de 
Informações de Vigilância em Saúde, articulados com os respectivos Sistema ibtaduat) 
e Federal. 	 C9 9. 3 
§ 2. - A direção municipal do Sistema Único de Saúde - SUS, em articulação "en e. e) 
órgão de vigilância em saúde, com o órgão de auditoria e avaliação e com ou a 
instâncias técnico-administrativas do Sistema de Saúde Municipal, deve gara irj 

- a análise dos dados dos sistemas de informação de morbidade e mortalida eD  
nacionais implantados no Município de São Paulo, bem como de sistemas de 'f,11 
informação de morbidade e mortalidade específicos de abrangência municipal; tO 
II - a divulgação periódica de informações sobre morbidade e mortalidade regi 6QQ0L ...›.) 
na população residente no Município de São Paulo, bem como nos e 	le 	ntos' de 
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assistência à saúde neles instalados, em especial naqueles que assistem seus usuários 
em regime de internação hospitalar. 
Art. 15 - Os órgãos e entidades públicos e as entidades do setor privado, participantes 
ou não do Sistema Único de Saúde - SUS, deverão fornecer informações à direção 
municipal do Sistema e ao órgão competente de vigilância em saúde, na forma 
solicitada, para fins de planejamento, de correção finalística de atividades, de 
monitoramento das condições de funcionamento de estabelecimentos, de controle de 
fatores de risco a que possa estar exposta a coletividade e de elaboração de 
estatísticas de saúde. 
Art. 16 - Os estabelecimentos de assistência à saúde e outros tipos de 
estabelecimentos de interesse da saúde, de natureza agropecuária, industrial ou 
comercial, e os profissionais de saúde, quando solicitados, deverão remeter aos órgãos 
de vigilância em saúde: 
I - dados e informações necessários à elaboração de estatísticas de saúde; 
II - informações e depoimentos de importância para a vigilância em saúde. 
Art. 17 - A direção municipal do Sistema Único de Saúde - SUS, em articulação com o 
órgão competente de vigilância em saúde, deve manter fluxo adequado de informações 
aos órgãos estadual e federal competentes, de acordo com a legislação em vigor. 
TÍTULO III 
SAÚDE E MEIO AMBIENTE 
CAPÍTULO I 
DISPOSIÇÕES GERAIS 
Art. 18 - Constitui finalidade das ações de vigilância em saúde sobre o meio ambiente 
o enfrentamento dos problemas ambientais e ecológicos, de modo a serem sanados ou 
minimizados a fim de não representarem risco à vida, levando em consideração 
aspectos da economia, da política, da cultura e da ciência e tecnologia, com vistas ao 
desenvolvimento sustentado, como forma de garantir a qualidade de vida e a proteção 
ao meio ambiente. 
Art. 19 - São fatores ambientais de risco à saúde aqueles decorrentes de qualquer 
situação ou atividade no meio ambiente, principalmente os relacionados à organização 
territorial, ao ambiente construído, ao saneamento ambiental, às fontes de poluição, à 
proliferação de artrópodes nocivos, a vetores e hospedeiros intermediários, às 
atividades produtivas e de consumo, às substâncias perigosas, tóxicas, explosivas, 
inflamáveis, corrosivas e radioativas, bem como a quaisquer outros fatores que 
ocasionem ou possam vir a ocasionar risco ou dano à saúde, à vida ou à qualidade de 
vida. 
§ 10  - Os critérios, parâmetros, padrões, metodologias de monitoramento ambiental e 
biológico e de avaliação dos fatores de risco citados neste artigo são os definidos neste 
Código, em normas técnicas e nos demais diplomas legais vigentes. 
§ 20  - Os proprietários de imóveis particulares ou legalmente estabelecidos são 
responsáveis pela manutenção de sua propriedade em condições sanitárias que 
dificultem a presença de animais sinantrópicos que possam comprometer a 
preservação da saúde pública. 
Art. 20 - A autoridade sanitária, motivadamente e com respaldo científico e 
tecnológico, pode determinar intervenções em saneamento ambiental, visando 
contribuir para a melhoria da qualidade de vida e da saúde da população. 
§ 10  - Os órgãos de vigilância em saúde deverão manter programação permanente de 
monitoramento das atividades potencialmente contaminadoras de áreas urbanas ou 
rurais, bem como garantir a concretização dos projetos de remediação de áreas 
contaminadas. 
§ 20  - Os órgãos de vigilância em saúde deverão manter cadastro atualizado das áreas 
contaminadas. 
CAPÍTULO II 

ORGANIZAÇÃO TERRITORIAL, ASSENTAMENTOS 
HUMANOS E SANEAMENTO AMBIENTAL 
Art. 21 - A direção municipal do Sistema Único de Saúde - SUS, por meio do órgão 
competente de vigilância em saúde, deve emitir parecer técnico de avaliação de 
impacto à saúde sobre projetos de organização territorial, assentamentos humanos e 
saneamento ambiental que, por sua magnitude, representem risco à saúde pública. 
Parágrafo único - O parecer referido no "caput" deverá versar, dentre outros, sobre 
aspectos de drenagem, infra-estrutura sanitária, manutenção de áreas livres e 
institucionais, sistemas de lazer, índices de ocupação e de densidade demográfica. 
Art. 22 - Toda e qualquer edificação, urbana ou rural, deve ser construída e mantida, 
observando-se: 
I - a proteção contra as enfermidades transmissíveis e enfermidades crônicas, inclusive 
aquelas transmitidas ao homem por animais e vetores; 
II - a prevenção de acidentes e intoxicações; 
III - a redução dos fatores de estresse psicológico e social; 
IV - a preservação do ambiente do entorno; 
V - o uso adequado da edificação em função de sua finalidade; 
VI - o respeito a grupos humanos vulneráveis. 
Art. 23 - Toda e qualquer instalação destinada à criação, à manutenção e à reprodução 
de animais, em zona urbana ou rural, deve ser construída, mantida e operada em 
condições sanitárias adequadas e sem causar incômodo à população e transtornos ao 
entorno. 
§ 10  - Os proprietários de imóveis residenciais ou legalmente estabelecidos, onde 
existam criações de animais, são responsáveis pela manutenção das instalações 
destinadas a esse fim. 
§ 20  - As instalações devem obedecer aos princípios de bem-estar animal e adequar-se 
às exigências da espécie abrigada no local. 
§ 30  - A criação de outros animais em área urbana do_Município estará sujeita às 
normas emanadas da autoridade sanitária municipal. 
§ 40  - Todo biotério, mantido por estabelecimento ou instituição pública ou privada, 
deve contar com responsável técnico cadastrado no órgão de vigilância em saúde 
municipal, bem como dispor de instalações, equipamentos e recursos humanos 
adequados à execução de suas atividades técnicas. 
§ 50  - A vacinação anti-rábica e o registro de cães e gatos são obrigatórios, cabendo a 
sua regulamentação ao órgão coordenador do Sistema Municipal de Vigilância em 
Saúde. 
Art. 24 - Além da observância à legislação municipal pertinente, toda edificação, 
ampliação ou reforma de imóvel, qualquer que seja o fim a que se destine, deve 
também atender às normas de edificações específicas federais, estaduais e municip 
SEÇÃO I 
ABASTECIMENTO DE ÁGUA PARA CONSUMO HUMANO 
Art. 25 - Todo e qualquer sistema de abastecimento de água, público ou privado, 
individual ou coletivo, está sujeito à fiscalização da autoridade sanitária compete 
em todos os aspectos que possam afetar a saúde pública. . 
§ 10  - Os órgãos de vigilância em saúde manterão programação permanente de 
vigilância e controle da qualidade da água fornecida pelo sistema de abasteciment 
água para consumo humano, inclusive no caso de soluções alternativas de 
abastecimento de água para essa finalidade. 
§ 20  - A Secretaria Municipal da Saúde ou o órgão competente em vigilância em s 
publicará norma técnica sobre a programação permanente de monitoramento da 
qualidade da água para consumo humano no Município de São Paulo. 
§ 30  - Os órgãos de vigilância em saúde, no âmbito de sua competência, colaborar 
para a preservação de mananciais. 
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Art. 26 - Os projetos de construção, ampliação e reforma de sistemas de 
abastecimento de água, públicos ou privados, individuais ou coletivos, devem ser 
elaborados, executados e operados conforme as normas técnicas estabelecidas pela 
autoridade sanitária competente. 
Art. 27 - Nos projetos, obras e operações de sistemas de abastecimento de água, 
públicos ou privados, individuais ou coletivos, devem ser obedecidos os seguintes 
princípios gerais, independentemente de outras exigências técnicas eventualmente 
estabelecidas: 
I - a água distribuída deve obedecer às normas e aos padrões de potabilidade 
estabelecidos pela legislação vigente; 
II - todos os materiais, equipamentos e produtos químicos utilizados em sistemas de 
abastecimento de água devem atender às exigências e especificações das normas 
técnicas estabelecidas pela autoridade sanitária competente, a fim de não alterar o 
padrão de potabilidade da água distribuída; 
III - toda água distribuída por sistema de abastecimento deve ser submetida, 
obrigatoriamente, a um processo de desinfecção, de modo a assegurar sua qualidade 
do ponto de vista microbiológico e manter concentração residual do agente 
desinfetante na rede de distribuição, de acordo com norma técnica; 
IV - deve ser mantida pressão positiva em qualquer ponto da rede de distribuição; 
V - a fluoretação da água distribuída por meio de sistemas de abastecimento deve 
obedecer ao padrão estabelecido pela legislação vigente. 
SEÇÃO II 
ESGOTAMENTO SANITÁRIO 
Art. 28 - Todo e qualquer sistema de esgotamento sanitário, público ou privado, 
individual ou coletivo, está sujeito à fiscalização da autoridade sanitária competente, 
em todos os aspectos que possam afetar a saúde pública. 
Art. 29 - Os projetos de construção, ampliação e reforma de sistemas de esgotamento 
sanitário, públicos ou privados, individuais ou coletivos, devem ser elaborados, 
executados e operados conforme normas técnicas estabelecidas pela legislação 
vigente. 
Art. 30 - A utilização, em atividades agropecuárias, de água fora dos padrões de 
potabilidade, de esgotos sanitários ou de lodo proveniente de processos de tratamento 
de esgotos só será permitida se em conformidade com as pertinentes normas técnicas. 
SEÇA0 III 
RESÍDUOS SÓLIDOS 
Art. 31 - Todo e qualquer sistema, individual ou coletivo, público ou privado, de 
geração, armazenamento, coleta, transporte, tratamento, reciclagem e destinação final 
de resíduos sólidos de qualquer natureza, gerados ou introduzidos no Município, está 
sujeito à fiscalização da autoridade sanitária competente, em todos os aspectos que 
possam afetar a saúde pública. 
§ 1 0  - Os proprietários de imóveis residenciais ou legalmente estabelecidos são 
responsáveis pela disposição adequada de resíduos provenientes da manutenção e 
criação de animais, de acordo com a legislação municipal, estadual e federal vigente. 
§ 20  - Os responsáveis legais e técnicos pelos estabelecimentos de assistência à saúde, 
bem como pelos estabelecimentos industriais e comerciais relacionados aos produtos e 
substâncias de interesse da saúde, devem inserir, em suas normas de rotinas e 
procedimentos e normas de boas práticas de fabricação, as orientações adequadas 
sobre resíduos sólidos que abordem o acondicionamento no local da geração, o 
armazenamento interno, o armazenamento externo e o transporte no interior dos 
estabelecimentos. 
Art. 32 - Os projetos de implantação, construção, ampliação e reforma de sistemas de 
coleta, transporte, tratamento, reciclagem e destinação final de resíduos sólidos devem 
ser elaborados, executados e operados conforme normas técnicas estabelecidas pela 

legislação vigente. 
Art. 33 - Fica proibida a reciclagem de resíduos sólidos infectantes gerados por 
estabelecimentos prestadores de serviços de saúde. 
Art. 34 - As instalações destinadas ao manuseio de resíduos com vistas à sua 
reciclagem devem ser projetadas, operadas e mantidas de forma tecnicamente 
adequada, a fim de não vir a comprometer a saúde humana e o meio ambiente. 
Art. 35 - As condições sanitárias de acondicionamento, transporte, incineração, 
localização e forma de disposição final dos resíduos perigosos, tóxicos, explosivos, 
inflamáveis, corrosivos, radioativos e imunobiológicos, devem obedecer às normas 
técnicas específicas e ficam sujeitas à fiscalização da autoridade sanitária. 
TÍTULO IV 
SAÚDE E TRABALHO 
CAPÍTULO I 
DISPOSIÇÕES GERAIS 
Art. 36 - A saúde do trabalhador deve ser resguardada, tanto nas relações sociais que 
se estabelecem entre o capital e o trabalho, quanto no processo de produção. 
§ 1 0  - Nas relações estabelecidas entre o capital e o trabalho, estão englobados os 
aspectos econômicos, organizacionais e ambientais da produção de bens e serviços. 
§ 20  - As ações na área de saúde do trabalhador previstas neste Código compreendem 
o meio ambiente urbano e rural. 
§ 30  - Para os efeitos do disposto no "caput", as autoridades sanitárias deverão 
executar ações de inspeção em ambientes de trabalho, visando ao cumprimento da 
legislação sanitária vigente, incluindo a análise dos processos de trabalho que possam 
colocar em risco a saúde dos trabalhadores. 
Art. 37 - Sãoobrigações do empregador, além daquelas estabelecidas na legislação em 
vigor: 
I - manter as condições e a organização de trabalho, garantindo a promoção, proteção 
e preservação da saúde dos trabalhadores; 
II - garantir e facilitar o acesso aos locais de trabalho, pelas autoridades sanitárias, 
Comissões Internas de Prevenção de Acidentes - CIPAs e pelos representantes dos 
sindicatos de trabalhadores, a qualquer dia e horário, fornecendo-lhes todas as 
informações e dados solicitados; 
III - garantir a participação, nas atividades de fiscalização, dos trabalhadores para tal 
fim requisitados pela autoridade sanitária; 
IV - dar ampla informação aos trabalhadores e CIPAs sobre os riscos aos quais estão 
expostos; 
V - arcar com os custos de estudos e pesquisas que visem esclarecer os riscos 
decorrentes das condições de trabalho e do meio ambiente; 
VI - comunicar imediatamente à autoridade sanitária a detecção de quaisquer riscos 
para a saúde do trabalhador, de qualquer natureza, tais como físicos, químicos, 
biológicos, operacionais ou provenientes da organização do trabalho, elaborando 
cronograma de implementação de sua correção. 
Art. 38 - As autoridades sanitárias que executam ações de vigilância em saúde 
trabalhador devem desempenhar suas funções, observando os seguintes prin 	 _ 
diretrizes: 	 "o o 3 

- informar aos trabalhadores, CIPAs e respectivos sindicatos sobre os riscos 9ána, 
à saúde no exercício da atividade laborativa e nos ambientes de trabalho; 
II - assegurar a participação das CIPAs, das comissões de saúde e dos sindicatoe -44.... 
trabalhadores na formulação, planejamento, avaliação e controle de programas1 4.i 
saúde do trabalhador; 	 1. 3\ 
III - assegurar às CIPAs, às comissões de saúde e aos sindicatos de trabalhadores e  
participação nos atos de fiscalização, avaliação e pesquisa referentes ao ambie Éélerfi(.js) 
trabalho ou à saúde, garantindo acesso aos resultados obtidos; 
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IV - assegurar ao trabalhador em condições de risco grave ou iminente no local de 
trabalho a interrupção de suas atividades, sem prejuízo de quaisquer direitos, até a 
eliminação do risco; 
V - assegurar aos sindicatos o direito de requerer ao órgão competente do Serviço de 
Vigilância em Saúde a interdição de máquinas, de parte ou de todo o ambiente de 
trabalho, quando houver exposição a risco iminente para a vida ou saúde dos 
trabalhadores e da população, com imediata ação do poder público competente; 
VI - considerar o conhecimento do trabalhador como tecnicamente fundamental para o 
levantamento das áreas de risco e dos danos à saúde; 
VII - estabelecer normas técnicas para a proteção da saúde no trabalho, da mulher no 
período de gestação, do menor e dos portadores de deficiência; 
VIII - considerar os preceitos e as recomendações dos organismos internacionais do 
trabalho na elaboração de normas técnicas específicas. 
Art. 39 - É dever da autoridade sanitária competente indicar, bem como obrigação do 
empregador, adotar todas as medidas necessárias para a plena correção de 
irregularidades nos ambientes de trabalho, observados os seguintes níveis de 
prioridades: 
I - eliminação das fontes de riscos; 
II - medidas de controle diretamente na fonte; 
III - medidas de controle no ambiente de trabalho; 
IV - utilização de equipamentos de proteção individual, que somente deverá ser 
permitida nas situações de emergência ou nos casos específicos em que for a única 
possibilidade de proteção, e dentro do prazo estabelecido no cronograma de 
implantação das medidas de proteção coletiva. 
CAPITULO II 
ESTRUTURAÇÃO DAS ATIVIDADES E ORGANIZAÇÃO 
DO TRABALHO 
SEÇÃO I 
DOS RISCOS NO PROCESSO DE PRODUÇÃO 
Art. 40 - O transporte, a movimentação, o manuseio e o armazenamento de materiais, 
o transporte de pessoas, os veículos e os equipamentos usados nessas operações 
devem obedecer a critérios estabelecidos em normas técnicas, que preservem a saúde 
do trabalhador. 
Art. 41 - A fabricação, importação, venda, locação, instalação, operação e manutenção 
de máquinas 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 à 
saúde do trabalhador, como ruído, iluminação, calor, frio, umidade, radiações, agentes 
químicos, pressões hiperbáricas e outros de interesse da saúde, dentro dos critérios 
estabelecidos em normas técnicas ou reconhecidos como cientificamente válidos. 
Art. 43 - A organização do trabalho deve adequar-se às condições psicofisiológicas dos 
trabalhadores, tendo em vista as possíveis repercussões negativas sobre a saúde, quer 
diretamente por meio dos fatores que a caracterizam, quer pela potencialização dos 
riscos de natureza física, química, biológica e psicossocial, presentes no processo de _ 
produção. 
Parágrafo único - Na ausência de norma técnica federal e estadual, o órgão 
competente do Sistema de Vigilância em Saúde Municipal deve elaborar instrumentos 
normativos relacionados aos aspectos da organização do trabalho e ergonômicos que 
possam expor a risco a saúde dos trabalhadores. 
TITULO V 
PRODUTOS E SUBSTÂNCIAS DE INTERESSE DA SAÚDE 
CAPÍTULO I 
DISPOSIÇÕES GERAIS  

Art. 44 - Entende-se por produtos e substâncias de interesse da saúde os alimentos, 
águas minerais e de fontes, bebidas, aditivos, medicamentos, drogas, insumos 
farmacêuticos, correlatos, cosméticos, perfumes, produtos de higiene, saneantes, 
domissanitários, agrotóxicos, materiais de revestimento e embalagens ou outros 
produtos que possam trazer riscos à saúde. 
Art. 45 - Compete à autoridade sanitária a avaliação e controle de riscos, a 
normatização, a fiscalização e controle das condições sanitárias e técnicas relacionadas 
à importação, exportação, extração, produção, manipulação, beneficiamento, 
acondicionamento, transporte, armazenamento, distribuição, dispensação, 
esterilização, embalagem e reembalagem, aplicação, comercialização e uso, referentes 
aos produtos e substâncias de interesse da saúde. 
Parágrafo único - A fiscalização de que trata este artigo estende-se à propaganda e à 
publicidade dos produtos e substâncias de interesse da saúde. 
Art. 46 - Os estabelecimentos industriais, comerciais e de prestação de serviços 
relacionados aos produtos e substâncias de interesse da saúde são responsáveis pela 
manutenção dos padrões de identidade, qualidade e segurança, definidos a partir de 
normas técnicas, aprovadas pelo órgão competente, bem como pelo cumprimento de 
normas de boas práticas de fabricação e de normas de boas práticas de prestação de 
serviços. 
§ 1° - Os estabelecimentos referidos no "caput" deste artigo, sempre que solicitados 
pela autoridade sanitária, devem apresentar o fluxograma de produção e os 
documentos e instrumentos que expressem o cumprimento das normas de boas 
práticas de fabricação e de prestação de serviços. 
§ 20  - Deve ser assegurado ao trabalhador o acesso aos documentos e instrumentos 
que expressem o cumprimento de normas de boas práticas de fabricação e de normas 
de boas práticas de prestação de serviços. 
Art. 47 - Os profissionais de saúde devemformular suas prescrições de medicamentos 
com base na sua denominação genérica, aprovada pelo Ministério da Saúde. 
Parágrafo único - A direção municipal do Sistema Unico de Saúde - SUS, em 
articulação com o órgão competente de vigilância em saúde, fará afixar, em todos os 
dispensários de medicamentos, a lista de medicamentos identificados por sua 
denominação genérica. 
Art. 48 - A comercialização dos produtos importados de interesse da saúde fica sujeita 
à prévia autorização da autoridade sanitária competente. 
Art. 49 - A rotulagem de produtos de interesse da saúde deve obedecer às exigências 
da legislação vigente. 
CAPITULO II 
ESTABELECIMENTOS DE PRODUTOS E SUBSTÂNCIAS 
DE INTERESSE DA SAÚDE 
Art. 50 - As disposições referentes às condições de funcionamento dos 
estabelecimentos industriais, comerciais e de prestação de serviços relacionados aos 
produtos e substâncias de interesse da saúde, no que for pertinente, devem seguir as 
regulamentações específicas vigentes. 
§ 1 0  - Os estabelecimentos farmacêuticos, industriais e comerciais, devem ter lo 
adequado e seguro para guarda de produtos e substâncias de controle sanitário 
especial, definido pela legislação vigente. 
§ 20  - Os estabelecimentos referidos no parágrafo 1 0  deste artigo devem mante 
registro de controle de estoque dos produtos e substâncias de controle sanitário 
especial. 
Art. 51 - As farmácias e drogarias podem manter serviços de atendimento ao pú 
para a aplicação de injeções e curativos de pequeno porte, desde que realizados 
farmacêutico, de acordo com normas técnicas específicas. 
Parágrafo único - Às ervanarias e postos de medicamentos, fica vedado o exercíc 
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atividades mencionadas neste artigo. 
CAPÍTULO III 
PROPAGANDA DE PRODUTOS E SUBSTÂNCIAS 
DE INTERESSE DA SAÚDE 
Art. 52 - As amostras grátis distribuídas pelos estabelecimentos industriais de produtos 
farmacêuticos devem ser dirigidas exclusivamente ao médico, ao cirurgião-dentista e 
ao médico veterinário, devendo a propagandadesses produtos restringir-se à sua 
identidade, qualidade e indicação de uso, de acordo com as normas federais vigentes. 
Art. 53 - Fica vedada a permanência, nos estabelecimentos comerciais farmacêuticos, 
de amostras grátis e de produtos destinados à distribuição gratuita. 
Art. 54 - É proibida a veiculação de propaganda de produtos farmacêuticos e outros 
correlatos que contenham promoções, ofertas, doações, concursos e prêmios dirigidos 
aos médicos, cirurgiões-dentistas, médicos veterinários ou quaisquer outros 
profissionais de saúde, de acordo com as normas federais vigentes. 
CAPÍTULO IV 
EVENTOS ADVERSOS À SAÚDE 
Art. 55 - Para os efeitos deste Código, todos os estabelecimentos industriais, 
comerciais e de prestação de serviços, relacionados aos produtos e substâncias de 
interesse da saúde, são obrigados a notificar os órgãos de vigilância em saúde a 
ocorrência de eventos adversos à saúde, de que vierem a tomar conhecimento ou 
forem cientificados por usuários ou profissionais de saúde, decorrentes do uso ou 
emprego de: 
I - medicamentos e drogas; 
II - produtos correlatos; 
III - cosméticos e perfumes; 
IV - saneantes domissanitários; 
V - agrotóxicos; 
VI - alimentos industrializados, a serem definidos em norma técnica; 
VII - outros produtos definidos por ato administrativo da autoridade sanitária. 
Art. 56 - A obrigatoriedade prevista no artigo 55 desta lei aplica-se aos 
estabelecimentos de assistência à saúde, a seus responsáveis legais e técnicos, bem 
como a seus profissionais de saúde, em especial aos médicos e cirurgiões-dentistas. 
Art. 57 - O órgão coordenador do Sistema Municipal de Vigilância em Saúde 
estabelecerá o fluxo das notificações previstas nos artigos 55 e 56 desta lei, bem 
assim tornará públicos os instrumentos utilizados para a comunicação, às autoridades 
sanitárias, de eventos adversos à saúde. 
TÍTULO VI 
ESTABELECIMENTOS DE INTERESSE DA SAÚDE 
CAPÍTULO I 
DISPOSIÇÕES GERAIS 
Art. 58 - Para os fins deste Código e das pertinentes normas técnicas, são 
consideradas de interesse da saúde todas as ações que, direta ou indiretamente, 
estejam relacionadas com a promoção, proteção e preservação da saúde, dirigidas à 

- população e realizadas por órgãos públicos, empresas públicas, empresas privadas, 
instituições filantrópicas, outras pessoas jurídicas de direito público ou direito privado, 
bem como pessoas físicas. 
CAPÍTULO II 
ESTABELECIMENTOS DE ASSISTÊNCIA À SAÚDE 
Art. 59 - Para os fins deste Código e das pertinentes normas técnicas, considera-se 
assistência à saúde a atenção à saúde prestada nos estabelecimentos definidos e 
regulamentados em norma técnica, destinados precipuamente à promoção, proteção, 
recuperação e à reabilitação da saúde, bem como à prevenção de doenças, inclusive 
asilos, casas de repouso ou congêneres. 

Art. 60 - Devem implantar e manter programação permanente de controle de infecção 
os estabelecimentos de assistência à saúde que: 
I - precipuamente, assistem usuários em regime de internação hospitalar; 
II - assistem usuários em regime ambulatorial e contem com centro cirúrgico no qual 
sejam realizados procedimentos médico-cirúrgicos ambulatoriais; 
III - assistem usuários em regime ambulatorial e realizem procedimentos médicos 
invasivos em diagnose e terapia; 
IV - estejam definidos em norma técnica. 
§ 1 0  - A responsabilidade pessoal dos profissionais de saúde pelo controle de infecção 
em seus ambientes de trabalho independe da existência da programação permanente 
referida neste artigo. 
§ 20  - Os estabelecimentos de assistência à saúde devem manter comissão de controle 
de infecção que elabore procedimentos técnicos padronizados e coordene e execute 
ações inerentes à programação permanente de controle de infecção. 
§ 30  - A composição da comissão de controle de infecção dos estabelecimentos 
aludidos no inciso I do "caput" deste artigo deve atender às disposições da legislação 
federal pertinente e, no caso dos estabelecimentos referidos nos incisos II, III e IV, às 
disposições de regulamentação específica. 
Art. 61 - Os estabelecimentos de assistência à saúde e os veículos para transporte de 
paciente devem ser mantidos em rigorosas condições de higiene, observando-se as 
normas de controle de infecção estipuladas na legislação sanitária. 
Art. 62 - Os estabelecimentos de assistência à saúde devem adotar procedimentos 
adequados na geração, acondicionamento, fluxo, transporte, armazenamento, destino 
final e demais questões relacionadas com resíduos de serviços de saúde, conforme 
legislação sanitária. 
Art. 63 - Os estabelecimentos de assistência à saúde devem possuir condições 
adequadas para o exercício da atividade profissional na prática de ações que visem à 
proteção, promoção, preservação, recuperação e reabilitação da saúde. 
Art. 64 - Os estabelecimentos de assistência à saúde devem possuir quadro de 
profissionais legalmente habilitados, em número adequado à demanda, às atividades 
desenvolvidas e à legislação profissional vigente. 
Parágrafo único - Os estabelecimentos de assistência à saúde que, por suas 
características e finalidades, destinam-se a prestar serviços em regime de internação 
hospitalar e em urgência e emergência ambulatorial ou pronto atendimento, devem 
contar com quadro de profissionais legalmente habilitados nas 24 (vinte e quatro) 
horas do dia, em número adequado à demanda e às atividades desenvolvidas, 
especialmente médicos e enfermeiros. 
Art. 65 - Os estabelecimentos de assistência à saúde devem possuir instalações, 
equipamentos, instrumentais, utensílios e materiais de consumo indispensáveis e 
condizentes com suas finalidades e em perfeito estado de conservação e 
funcionamento, de acordo com normas técnicas específicas. 
Art. 66 - Cabe ao responsável técnico pelo estabelecimento e/ou serviço, o 
funcionamento adequado dos equipamentos utilizados nos procedimentos diagnósticos 
e terapêuticos, durante sua vida útil, instalados ou utilizados pelos estabelecime 
de assistência à saúde. 
§ 1 0  - Respondem solidariamente pelo funcionamento adequado dos equipament 
I - o proprietário, a quem caberá a compra do equipamento adequado, sua instai 
manutenção permanente e reparos; 
II - o fabricante, cabendo-lhe prover os equipamentos do certificado de garantia, 
manual de instalação, operacionalização, especificações técnicas e assistência téc 
permanente; 
III - a rede de assistência técnica, cabendo-lhe garantir o acesso aos equipam nt 
nas condições estabelecidas no inciso II deste parágrafo. 
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§ 20  - Os equipamentos, quando não estiverem em perfeitas condições de uso, devem 
ficar fora da área de atendimento ou, quando a remoção for impossível, exibir aviso 
inequívoco de proibição de uso. 
Art. 67 - Os estabelecimentos de assistência à saúde que utilizarem, em seus 
procedimentos, medicamentos ou substâncias psicotrópicas ou sob regime de controle 
especial, devem manter controles e registros na forma prevista na legislação sanitária. 
Art. 68 - Todos os estabelecimentos de assistência à saúde devem manter, de forma 
organizada e sistematizada, os registros de dados de identificação dos pacientes, de 
exames clínicos e complementares, dos procedimentos realizados ou da terapêutica 
adotada, da evolução e das condições de alta, apresentando-os à autoridade sanitária 
sempre que esta o solicitar, justificadamente, por escrito. 
Parágrafo único - Os documentos previstos no "caput" devem ser guardados pelo 
tempo previsto em legislação especifica. 
CAPITULO III 
ESTABELECIMENTOS DE INTERESSE INDIRETO DA SAÚDE 
Art. 69 - Para os fins deste Código, são considerados de interesse indireto da saúde 
todos os estabelecimentos e atividades nele não relacionados, cuja prestação de 
serviços ou fornecimento de produtos possa constituir risco à saúde pública. 
TÍTULO VII 
VIGILÂNCIA DE DOENÇAS E AGRAVOS À SAÚDE 
CAPÍTULO I 
NOTIFICAÇÃO COMPULSÓRIA DAS DOENÇAS 
E AGRAVOS À SAÚDE 
Art. 70 - As doenças e agravos de notificação compulsória, no âmbito do Município, 
serão definidas mediante normas técnicas específicas, em consonância com o 
estabelecido na legislação federal e estadual e neste Código. 
Parágrafo único - No âmbito do Município, devem também ser notificados aos órgãos 
de vigilância em saúde: 
I - os acidentes de trabalho; 
II - as doenças e agravos à saúde relacionados ao trabalho; 
III - os eventos adversos à saúde, decorrentes do uso ou emprego de produtos a que 
se referem os incisos I a VII do artigo 55 deste Código; 
IV - as doenças transmitidas por alimentos. 
Art. 71 - A notificação de doenças, quando compulsória, deve ser feita à autoridade 
sanitária local por: 
I - médicos chamados para prestar cuidados ao doente, mesmo que não assumam a 
direção do tratamento; 
II - responsáveis por estabelecimentos de assistência à saúde e instituições médico-
sociais de qualquer natureza; 
III - responsáveis por laboratórios que executem exames microbiológicos, sorológicos, 
anátomo-patológicos ou radiológicos; 
IV - farmacêuticos, bioquímicos, veterinários, dentistas, enfermeiros, parteiras e 
pessoas que exerçam profissões afins; 
V - responsáveis por estabelecimentos prisionais, de ensino, creches, locais de . 
trabalho, ou habitações coletivas em que se encontre o doente; 
VI - responsáveis pelos serviços de verificação de óbito e institutos médico-legais; 
VII - responsáveis pelo automóvel, caminhão, ônibus, trem, avião, embarcação ou 
qualquer outro meio de transporte em que se encontre o doente. 
§ 1 0  - A notificação de quaisquer doenças e agravos referidos neste artigo deve ser 
feita à simples suspeita e o mais precocemente possível, pessoalmente, por telefone 
ou por qualquer outro meio rápido disponível, à autoridade sanitária. 
§ 20  - As doenças e agravos referidos no "caput", que dependem de confirmação 
diagnóstica, devem ter a confirmação da suspeita notificada após a realização dos 

exames complementares, conforme norma técnica específica. 
Art. 72 - É dever de todo cidadão comunicar à autoridade sanitária local a ocorrência, 
comprovada ou presumível, de doença e agravos à saúde de notificação compulsória, 
nos termos do artigo 71. 
Art. 73 - A notificação compulsória de casos de doenças e agravos tem caráter sigiloso, 
obrigando-se a autoridade sanitária a mantê-lo. 
Parágrafo único - Excepcionalmente, a identificação do paciente fora do âmbito 
médico-sanitário poderá ser feita em caso de grande risco à comunidade, a critério da 
autoridade e com conhecimento prévio do paciente ou de seu responsável, estando o 
ato formalmente motivado. 
Art. 74 - As informações essenciais à notificação compulsória, bem como as instruções 
sobre o processo de notificação, constarão de normas técnicas. 
CAPÍTULO II 
INVESTIGAÇÃO EPIDEMIOLÓGICA E MEDIDAS DE CONTROLE 
Art. 75 - Recebida a notificação, a autoridade sanitária deve proceder à investigação 
epidemiológica pertinente. 
§ 10  - A autoridade sanitária pode exigir e executar investigações, inquéritos e 
levantamentos epidemiológicos junto a indivíduos e a grupos populacionais 
determinados, sempre que julgar oportuno, visando à proteção da saúde, mediante 
justificativa por escrito. 

20  - Quando houver indicação e conveniência, a autoridade sanitária pode exigir a 
coleta de amostra de material para exames complementares, mediante justificativa por 
escrito. 
Art. 76 - Em decorrência dos resultados parciais ou finais das investigações, dos 
inquéritos ou levantamentos epidemiológicos de que trata o artigo 75, fica a 
autoridade sanitária obrigada a adotar, prontamente, as medidas indicadas para 
controle da doença ou agravo à saúde, no que concerne a indivíduos, grupos 
populacionais e ao meio ambiente. 
Parágrafo único - De acordo com a doença, as ações de controle devem ser 
complementadas por medidas de combate a vetores biológicos e seus reservatórios. 
Art. 77 - As instruções sobre o processo de investigação epidemiológica em cada 
doença ou agravo à saúde, bem como as medidas de controle indicadas, serão objeto 
de normas técnicas. 
Art. 78 - Em decorrência das investigações epidemiológicas, a autoridade sanitária 
local deve adotar medidas pertinentes, podendo, inclusive, providenciar o fechamento 
total ou parcial de estabelecimentos, centros de reunião ou diversão, escolas, creches 
e quaisquer locais abertos ao público, durante o tempo julgado necessário, observada 
a legislação vigente. 
CAPITULO III 
VACINAÇÃO DE CARÁTER OBRIGATÓRIO 
Art. 79 - A direção municipal do Sistema Único de Saúde - SUS, em articulação com o 
órgão competente de vigilância em saúde, é responsável pela coordenação e execução 
dos programas de imunizações de interesse da saúde pública. 
Parágrafo único - A relação das vacinas de caráter obrigatório no Município deverá ser 
regulamentada por norma técnica, em consonância com a legislação federal e 
estadual. 
Art. 80 - É dever de todo cidadão submeter-se à vacinação obrigatória, assim com 
menores sob sua guarda ou responsabilidade. 
Parágrafo único - Só deve ser dispensada da vacinação obrigatória a pessoa que 
apresentar atestado médico e contra-indicação explícita de aplicação da vacina. 
Art. 81 - O cumprimento da obrigatoriedade das vacinações deve ser comprovado 
mediante atestado da vacinação, adequado à norma técnica referida no parágrafo 
único do artigo 80, emitido pelos serviços de saúde que aplicarem as vacin s. 
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Art. 82 - Os atestados de vacinação obrigatória não podem ser retidos por qualquer 
pessoa, natural ou jurídica. 
Art. 83 - Todo estabelecimento de saúde, público ou privado, que aplique vacinas, 
obrigatórias ou não, deve cadastrar-se perante a autoridade sanitária competente. 
Parágrafo único - A autoridade sanitária deve regulamentar, em norma técnica, o 
funcionamento dos estabelecimentos referidos no "caput", bem como o fluxo de 
informações, cabendo-lhe, ainda, a responsabilidade por sua supervisão periódica. 
Art. 84 - As vacinas fornecidas pelo Sistema Único de Saúde - SUS são gratuitas, 
inclusive quando aplicadas por estabelecimentos de saúde privados, assim como os 
atestados que comprovem sua aplicação. 
Art. 85 - Todo e qualquer estabelecimento de assistência à saúde que desenvolva 
atividades de imunização, independentemente de sua natureza jurídica e forma de 
gerenciamento, é obrigado a enviar, trimestralmente, aos órgãos de vigilância em 
saúde, o número de doses aplicadas por mês, segundo o tipo de imunobiológico 
aplicado e faixa etária. 
CAPÍTULO IV 
ATESTADO DE ÓBITO 
Art. 86 - O atestado de óbito é documento indispensável para o sepultamento e deverá 
ser fornecido por médico, em impresso especialmente destinado a esse fim. 
Art. 87 - Quando o óbito for decorrente de acidente, violência ou causa suspeita, 
segundo determinação legal, o atestado será fornecido por perito legista, após 
necropsia no Instituto Médico Legal. 
Art. 88 - Quando o óbito for decorrente de causa mal definida ou ocorrer sem 
assistência médica, o corpo deve ser encaminhado ao Serviço de Verificação de Óbitos 
para necropsia, conforme disposto na legislação vigente. 
CAPÍTULO V 
INUMAÇÕES, EXUMAÇÕES, TRASLADAÇÕES E CREMAÇÕES 
Art. 89 - As inumações, exumações, trasladações e cremações deverão ser 
disciplinadas em normas técnicas, em consonância com a legislação federal e estadual 
pertinente. 
TITULO VIII 
PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS 
CAPÍTULO I 
FUNCIONAMENTO DOS ESTABELECIMENTOS DE INTERESSE DA 
SAÚDE E DOS ESTABELECIMENTOS COMERCIAIS, DE 
PRODUÇÃO, EMBALAGEM E MANIPULAÇÃO DE 
PRODUTOS E SUBSTÂNCIAS DE 
INTERESSE DA SAÚDE 
Art. 90 - Todos os estabelecimentos de interesse da saúde e os estabelecimentos 
comerciais, de produção, embalagem e manipulação de produtos e substâncias de 
interesse da saúde, antes de iniciarem suas atividades, devem encaminhar à 
autoridade sanitária declaração de que suas atividades, instalações, equipamentos e 
recursos humanos obedecem à legislação sanitária vigente, para fins de obtenção do 
Cadastro Municipal de Vigilância em Saúde, 	' • - - - - - 
§ 10  - Os estabelecimentos devem comunicar à autoridade sanitária competente as 
modificações nas instalações e equipamentos, bem como a inclusão de atividades e 
quaisquer outras alterações que repercutam na identidade, qualidade e segurança dos 
produtos ou serviços oferecidos à população. 
§ 20  - Os estabelecimentos comerciais que pretendam vender ou possibilitar o 
consumo de bebidas alcoólicas deverão informar tal pretensão à autoridade sanitária 
competente, em formulário próprio. 
§ 30  - Constatando que a declaração e a comunicação previstas no "caput" e no 
parágrafo 1 0  deste artigo são inverídicas, deverá a autoridade sanitária comunicar o 

fato ao Ministério Público, para fins de apuração de eventual ilícito penal, sem prejuízo 
da adoção dos demais procedimentos administrativos. 
Art. 91 - Todo estabelecimento que mantenha serviço de transporte de pacientes, bem 
como de produtos e substâncias de interesse da saúde, deve apresentar, perante a 
autoridade sanitária competente, declaração individualizada de cada veículo, dela 
fazendo constar, obrigatoriamente, equipamentos e recursos humanos, para fins de 
cadastramento. 
Art. 92 - Os estabelecimentos de assistência à saúde devem contar com responsável 
técnico legalmente habilitado, que deverá estar presente durante o período de seu 
funcionamento. 
Parágrafo único - O órgão coordenador do Sistema Municipal de Vigilância em Saúde 
disciplinará, no que for pertinente, a assunção de responsabilidade técnica de 
estabelecimentos de interesse da saúde, excetuando-se os estabelecimentos de que 
trata o "caput" deste artigo. 
Art. 93 - Os estabelecimentos comerciais, de produção, embalagem e manipulação de 
produtos e substâncias de interesse da saúde, cuja assunção de responsabilidade 
técnica estiver regulamentada na legislação vigente, devem contar com responsável 
técnico legalmente habilitado, que deverá estar presente durante o período de seu 
funcionamento. 
Parágrafo único - O órgão coordenador do Sistema Municipal de Vigilância em Saúde, 
disciplinará, no que for pertinente, a assunção de responsabilidade técnica de 
estabelecimentos de produtos e substâncias de interesse da saúde. 
Art. 94 - As empresas ou as pessoas físicas que mantêm estabelecimentos de interesse 
da saúde são responsáveis perante a autoridade sanitária competente, sem prejuízo da 
responsabilidade subsidiária de prestadores de serviços profissionais autônomos, bem 
como de outras empresas de prestação de serviços de saúde e assemelhados por ela 
contratados. 
Art. 95 - Ocorrendo a interdição de estabelecimentos de assistência à saúde ou de 
suas subunidades pelos órgãos de vigilância em saúde, a direção municipal do Sistema 
Único de Saúde - SUS deve suspender, de imediato, eventuais contratos e convênios 
que mantenha com tais estabelecimentos ou suas subunidades, pelo tempo em que 
durar a interdição. 
Art. 96 - Os órgãos públicos municipais responsáveis, sempre que solicitados pela 
autoridade sanitária, prestarão as informações necessárias para o cumprimento das 
disposições desta lei. 
CAPITULO II 
COMPETÊNCIAS 
Art. 97 - Os profissionais das equipes de Vigilância em Saúde, investidos nas suas 
funções fiscalizadoras, são competentes para fazer cumprir as leis e regulamentos 
sanitários, expedindo termos, autos de infração e de imposição de penalidades, 
referentes à prevenção e controle de tudo quanto possa comprometer a saúde. 
Parágrafo único - O Secretário Municipal da Saúde, bem como o dirigente do órgão de 
Vigilância em Saúde, sempre que se tornar necessário, podem desempenhar fun -es 
de fiscalização, com as mesmas prerrogativas e atribuições conferidas por este 
às autoridades fiscalizadoras. 
Art. 98 - A toda situação em que a autoridade sanitária concluir pela existência 
violação de preceito legal deve corresponder, sob pena de responsabilidade 
administrativa, a lavratura de auto de infração. 
Art. 99 - As penalidades sanitárias previstas neste Código devem ser aplicadas 
prejuízo das sanções de natureza civil ou penal cabíveis. 
Art. 100 - As autoridades sanitárias, observados os preceitos constitucionais, te 
livre acesso a todos os locais sujeitos à legislação sanitária, a qualquer dia e ho 
sendo as empresas obrigadas, por seus dirigentes ou prepostos, a prestar os 
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esclarecimentos necessários ao desempenho de suas atribuições legais e a exibir, 
quando exigido, quaisquer documentos que digam respeito ao fiel cumprimento das 
normas de prevenção à saúde. 
Art. 101 - Nenhuma autoridade sanitária pode exercer as atribuições do seu cargo sem 
exibir a credencial de identificação fiscal, devidamente autenticada, fornecida pela 
autoridade competente. 
§ 10  - Fica proibida a outorga de credencial de identificação fiscal a quem não esteja 
autorizado, em razão de cargo ou função, a exercer ou praticar, no âmbito da 
legislação sanitária, atos de fiscalização. 
§ 20  - A credencial a que se refere este artigo deve ser devolvida para inutilização, sob 
as penas da lei, em casos de provimento em outro cargo público, exoneração ou 
demissão, aposentadoria, bem como nos de licenciamento por prazo superior a 90 
(noventa) dias e de suspensão do exercício do cargo. 
§ 30  - A relação das autoridades sanitárias deve ser publicada semestralmente pelas 
autoridades competentes, para fins de divulgação e conhecimento pelos interessados, 
ou em menor prazo, a critério da autoridade sanitária competente, e por ocasião de 
exclusão e inclusão dos membros da equipe de vigilância sanitária. 
CAPÍTULO III 
ANÁLISE FISCAL 
Art. 102 - (VETADO) 
Art. 103 - Compete à autoridade sanitária colher amostras para análise fiscal de 
insumos, matérias-primas, aditivos, coadjuvantes, recipientes, equipamentos, 
utensílios, embalagens, substâncias e produtos de interesse da saúde, com vistas à 
verificação da sua conformidade à legislação sanitária. 
Parágrafo único - Sempre que houver suspeita de risco à saúde, a colheita de amostra 
para análise fiscal deve ser procedida com interdição cautelar do lote ou partida 
encontrada. 
Art. 104 - A colheita de amostra para fins de análise fiscal deve ser realizada mediante 
a lavratura do termo de colheita de amostra e do termo de interdição, quando for o 
caso, dividida em 03 (três) invólucros invioláveis, conservados adequadamente, de 
forma a assegurar a sua autenticidade e características originais. 
§ 1 0  - Se a natureza ou quantidade não permitir a colheita de amostra em triplicata, 
deve ser colhida amostra única e encaminhada ao laboratório oficial para a realização 
de análise fiscal na presença do detentor ou fabricante do insumo, matéria prima, 
aditivo, coadjuvante, recipiente, equipamento, utensílio, embalagem, substância ou 
produto de interesse da saúde, não cabendo, no caso, perícia de contraprova. 
§ 20  - Na hipótese prevista no parágrafo 1 0  deste artigo, se estiverem ausentes as 
pessoas mencionadas, deverão ser convocadas 02 (duas) testemunhas para presenciar 
a análise. 
Art. 105 - Quando a análise fiscal concluir pela condenação dos insumos, matérias-
primas, aditivos, coadjuvantes, recipientes, equipamentos, utensílios, embalagens, 
substâncias e produtos de interesse da saúde, a autoridade sanitária deve notificar o 
responsável para apresentar defesa escrita ou requerer perícia de contraprova. 
Art. 106 - O laudo analítico condenatório será considerado definitivo na hipótese de . 
não ser apresentada defesa ou de não ser solicitada perícia de contraprova, pelo 
responsável ou detentor, no prazo de 10 (dez) dias. 
Art. 107 - Não cabe defesa ou recurso, após condenação definitiva, em razão de laudo 
laboratorial condenatório da perícia final de contraprova. 
CAPÍTULO IV 
DA INTERDIÇÃO, APREENSÃO E INUTILIZAÇÃO DE PRODUTOS, EQUIPAMENTOS, 
UTENSÍLIOS E ESTABELECIMENTOS 
DE INTERESSE DA SAÚDE 
Art. 108 - Quando o resultado da análise fiscal indicar que o produto constitui risco à  

saúde, é obrigatória sua interdição ou do estabelecimento. 
Art. 109 - O detentor ou responsável pelo produto, equipamento e utensílios 
interditados, fica proibido de entregá-lo ao consumo ou uso, desviá-lo ou substituí-lo, 
no todo ou em parte, até que ocorra a liberação da mercadoria pela autoridade 
competente, sob pena de responsabilização civil ou criminal. 
§ 1 0  - Os locais de interesse da saúde só podem ser desinterditados mediante 
liberação da autoridade competente. 
§ 2 0  - A desobediência por parte da empresa acarretará a aplicação das penas cabíveis 
por responsabilização civil ou criminal, nos termos da legislação em vigor. 
Art. 110 - Os produtos clandestinos de interesse da saúde, bem como aqueles com 
prazos de validade vencidos, devem ser interditados pela autoridade sanitária, a qual, 
após avaliação técnica, decidirá sobre sua destinação. 
Art. 111 - Nos casos de condenação definitiva, a autoridade sanitária deve determinar 
a apreensão ou inutilização do produto. 
Art. 112 - Quando o produto for considerado inadequado para uso ou consumo 
humano, mas passível de utilização para outros fins, a autoridade sanitária deve lavrar 
laudo técnico circunstanciado, definindo o seu destino final. 
Art. 113 - Os produtos, equipamentos e utensílios de interesse da saúde 
manifestamente alterados, considerados de risco à saúde, devem ser apreendidos ou 
inutilizados sumariamente pela autoridade sanitária, sem prejuízo das demais 
penalidades cabíveis. 
Parágrafo único - Na hipótese do "caput", a autoridade sanitária deve lavrar laudo 
técnico circunstanciado, ficando dispensada a colheita de amostra. 
Art. 114 - Cabem ao detentor ou responsável pelo produto, equipamentos e utensílios 
de interesse da saúde condenados, os encargos decorrentes do recolhimento, 
transporte e inutilização, acompanhados pela autoridade sanitária até não mais ser 
possível a utilização. 
Art. 115 - Os procedimentos de análise fiscal, interdição, apreensão e inutilização de 
produtos, equipamentos, utensílios e locais de interesse da saúde deverão ser objeto 
de norma técnica. 
CAPITULO V 
INFRAÇÕES SANITÁRIAS E PENALIDADES 
Art. 116 - Considera-se infração sanitária, para fins deste Código e das pertinentes 
normas técnicas, a desobediência ou a inobservância ao disposto nas normas legais e 
regulamentos que, por qualquer forma, se destinem à promoção, preservação e 
recuperação da saúde. 
Art. 117 - Responderá pela infração quem, por ação ou omissão, lhe deu causa, 
concorreu para sua prática ou dela se beneficiou. 
Parágrafo único - Exclui a imputação de infração a causa decorrente de força maior ou 
proveniente de eventos naturais ou circunstâncias imprevisíveis que vierem a 
determinar avaria, deterioração ou alteração de locais, produtos ou bens de interesse 
da saúde pública. 
Art. 118 - As infrações sanitárias, sem prejuízo das sanções de natureza civil ou penal 
cabíveis, serão punidas, alternativa ou cumulativamente, com penalidades de: 
I - advertência; 
II - prestação de serviços à comunidade; 
III - multa de R$ 100,00 (cem reais) a R$ 500.000,00 (quinhentos mil 
IV - apreensão de produtos, equipamentos, utensílios e recipientes; 
V - apreensão de animal; 
VI - interdição de produtos, equipamentos, utensílios e recipientes; 
VII - inutilização de produtos, equipamentos, utensílios e recipientes; 
VIII - suspensão de venda de produto; 
IX - suspensão de fabricação de produto; 
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X - interdição parcial ou total do estabelecimento, seções, dependências e veículos; 
XI - proibição de propaganda; 
XII - cancelamento de autorização para funcionamento de empresa; 
XIII - cancelamento do cadastro do estabelecimento e do veículo; 
XIV - intervenção. 
Parágrafo único - Sem prejuízo das penalidades previstas neste artigo, o proprietário 
do animal apreendido ficará sujeito ao pagamento de despesas com transporte, 
alimentação, assistênciaveterinária e outras decorrentes da apreensão. 
Art. 119 - A penalidade de prestação de serviços à comunidade consiste em veiculação 
de mensagens educativas dirigidas à comunidade, aprovadas pela autoridade sanitária. 
Art. 120 - A penalidade de intervenção será aplicada aos estabelecimentos prestadores 
de serviços de saúde, indústrias de medicamentos, correlatas e outros, sempre que 
houver riscos iminentes à saúde. 
§ 10  - Os recursos públicos que venham a ser aplicados em um serviço privado 
durante a intervenção deverão ser cobrados dos proprietários em dinheiro ou em 
prestação de serviços ao Sistema Único de Saúde - SUS. 
§ 20  - A duração da intervenção limitar-se-á ao tempo julgado necessário pela 
autoridade sanitária para que cesse o risco aludido no "caput" deste artigo, não 
podendo exceder o período de 180 (cento e oitenta) dias. 
§ 30  - A intervenção e a nomeação do interventor dos estabelecimentos apenados 
competem ao Secretário Municipal da Saúde, vedada a nomeação do então dirigente, 
sócios ou responsáveis técnicos, seus cônjuges e parentes até segundo grau. 
Art. 121 - A penalidade de multa consiste no pagamento das seguintes quantias: 
I - nas infrações leves, de R$ 100,00 (cem reais) a R$ 30.000,00 (trinta mil reais); 
II - nas infrações graves, de R$ 30.001,00 (trinta mil e um reais) a R$ 100.000,00 
(cem mil reais); 
III - nas infrações gravíssimas, de R$ 100.001,00 (cem mil e um reais) a R$ 
500.000,00 (quinhentos mil reais). 
§ 1°- Os valores previstos neste artigo deverão ser atualizados em 1 0  de janeiro de 
cada exercício, de acordo com a variação do índice de Preços ao Consumidor Amplo - 
IPCA, apurado pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatística - IBGE, acumulado no 
exercício imediatamente anterior. 
§ 20  - Na hipótese de extinção do índice referido no parágrafo 1 0  deste artigo, será 
adotado outro criado por legislação federal que, de igual modo, reflita a perda do valor 
aquisitivo da moeda. 
Art. 122 - A penalidade de interdição será aplicada de imediato, sempre que o risco à 
saúde da população o justificar, nas seguintes modalidades: 
I - cautelar; 
II - por tempo determinado; 
III - definitiva. 
Art. 123 - Para a graduação e imposição de penalidades, deverá a autoridade sanitária 
considerar: 
I - as circunstâncias atenuantes e agravantes; 
II - a gravidade do fato, tendo em vista as suas conseqüências para a saúde pública; 
III - os antecedentes do infrator quanto às normas sanitárias. 
Parágrafo único - Sem prejuízo do disposto neste artigo e da aplicação da penalidade 
de multa, a autoridade sanitária competente deverá levar em consideração a 
capacidade econômica do infrator. 
Art. 124 - São circunstâncias atenuantes: 
I - a ação do infrator não ter sido fundamental para a consecução do evento; 
II - o infrator, por espontânea vontade, imediatamente procurar reparar ou minorar as 
conseqüências do ato lesivo à saúde pública que lhe for imputado; 
III - ser o infrator primário.  

Art. 125 - São circunstâncias agravantes ter o infrator: 
I - agido com dolo, ainda que eventual, fraude ou má-fé; 
II - cometido a infração para obter vantagem pecuniária decorrente de ação ou 
omissão que contrarie o disposto na legislação sanitária; 
III - deixado de tomar providências de sua alçada, tendentes a evitar ou sanar a 
situação que caracterizou a infração; 
IV - coagido outrem para a execução material da infração; 
V - reincidido. 
Art. 126 - Havendo concurso de circunstâncias atenuantes e agravantes, a aplicação 
da penalidade deve ser considerada em razão das que sejam preponderantes. 
Art. 127 - A reincidência tornará o infrator passível de enquadramento na penalidade 
máxima. 
Art. 128 - Sempre que ocorrer infração sanitária que contenha indícios de violação de 
ética profissional, deverá a autoridade sanitária comunicar os fatos aos conselhos 
profissionais. 
Art. 129 - São infrações de natureza sanitária, entre outras que se enquadrem no 
disposto no artigo 116 deste Código, com as correspondentes penalidades: 
I - construir ou fazer funcionar estabelecimentos comerciais, de produção, embalagem 
e manipulação de produtos de interesse da saúde e estabelecimentos de assistência e 
de interesse da saúde, sem licença dos órgãos sanitários competentes ou contrariando 
as normas legais vigentes. 
Penalidade: advertência, prestação de serviços à comunidade, interdição, apreensão, 
inutilização, cancelamento de licença e/ou multa; 
II - construir ou fazer funcionar estabelecimentos comerciais, de produção, embalagem 
e manipulação de produtos de interesse da saúde, sem a presença de responsável 
técnico legalmente habilitado. 
Penalidade: advertência, prestação de serviços à comunidade, cancelamento da 
licença, interdição e/ou multa; 
III - transgredir qualquer norma legal e regulamentar e/ou adotar procedimentos na 
área de saneamento ambiental que possam colocar em risco a saúde humana. 
Penalidade: advertência, prestação de serviços à comunidade, interdição, intervenção 
e/ou multa; 
IV - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar, fracionar, 
embalar ou reembalar, transportar ou utilizar produtos ou resíduos perigosos, tóxicos, 
explosivos, inflamáveis, corrosivos, emissores de radiações ionizantes, entre outros, 
contrariando a legislação sanitária em vigor. 
Penalidade: advertência, prestação de serviços à comunidade, apreensão, inutilização, 
suspensão de venda ou fabricação, cancelamento de registro, interdição, cancelamento 
da licença, proibição de propaganda, intervenção e/ou multa; 
V - construir ou fazer funcionar todo e qualquer estabelecimento de criação, 
manutenção e reprodução de animais, contrariando as normas legais e regulamentos 
pertinentes. 
Penalidade: advertência, prestação de serviços à comunidade, apreensão, interdição 
e/ou multa; .. 	 . _ 	 - 
VI - reciclar resíduos sólidos infectantes gerados por estabelecimentos prest 
serviços de saúde. 
Penalidade: interdição, cancelamento da licença e/ou multa; 
VII - manter condição de trabalho que ofereça risco à saúde do trabalhador. 
Penalidade: advertência, prestação de serviços à comunidade, interdição par 
total de equipamento, máquina, setor, local ou estabelecimento e/ou multa; 
VIII - obstar, retardar ou dificultar a ação fiscalizadora da autoridade sanitári 
competente no exercício de suas funções. 
Penalidade: advertência, prestação de serviços à comunidade e/ou mu 
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IX - omitir informações referentes a riscos conhecidos à saúde. 
Penalidade: advertência, prestação de serviços à comunidade e/ou multa; 
X - fabricar, operar, comercializar máquinas ou equipamentos que ofereçam risco à 
saúde do trabalhador. 
Penalidade: prestação de serviços à comunidade, interdição parcial ou total do 
equipamento, máquina, setor, local, estabelecimento e/ou multa; 
XI - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar, fracionar, 
embalar ou reembalar, importar, exportar, armazenar, expedir, transportar, comprar, 
vender, ceder ou usar produtos de interesse da saúde, sem os padrões de identidade, 
qualidade e segurança. 
Penalidade: advertência, prestação de serviços à comunidade, apreensão e 
inutilização, interdição, cancelamento de licença e/ou multa; 
XII - comercializar produtos institucionais e de distribuição gratuita. 
Penalidade: interdição e/ou multa; 
XIII - expor à venda ou entregar ao consumo e uso produtos de interesse da saúde 
que não contenham prazo de validade, data de fabricação ou prazo de validade 
expirado, ou apor-lhes novas datas de fabricação e validade posterior ao prazo 
expirado. 
Penalidade: prestação de serviços à comunidade, interdição, apreensão, inutilização, 
cancelamento de licença e/ou multa; 
XIV - rotular produtos de interesse da saúde contrariando as normas legais e 
regulamentares. 
Penalidade: prestação de serviços à comunidade, apreensão, inutilização, 
cancelamento de licença e/ou multa; 
XV - fazer propaganda enganosa de produto ou serviço de saúde, contrariando a 
legislação sanitária em vigor. 
Penalidade: advertência, prestação de serviços à comunidade e/ou multa; 
XVI - fazer propaganda de produtos farmacêuticos e produtos correlatos em 
promoções, ofertas, doações, ou por meio de concursos ou prêmios aos médicos, 
cirurgiões-dentistas, médicos veterinários ou quaisquer outros profissionais de saúde. 
Penalidade: advertência, prestação de serviços à comunidade e/ou multa; 
XVII - instalar ou fazer funcionar equipamentos inadequados, em número insuficiente, 
conforme definido em norma técnica, em precárias condições de funcionamento ou 
contrariando normas legais e regulamentos pertinentes em relação ao porte ou 
finalidade do estabelecimento prestador de serviços de assistência à saúde. 
Penalidade: advertência, interdição, apreensão, cancelamento de licença e/ou multa; 
XVIII - alterar o processo de fabricação dos produtos sujeitos a controle sanitário, 
modificar seus componentes, nome e demais elementos, sem a necessária autorização 
do órgão sanitário competente. 
Penalidade: prestação de serviços à comunidade, interdição, apreensão, inutilização, 
cancelamento de licença e/ou multa; 
XIX - deixar de implantar permanente programação de controle de infecção nos 
estabelecimentos de assistência à saúde, nos quais seja obrigatório programa de 
controle de infecção.- 	 - 	 . 
Penalidade: multa, cancelamento de licença, interdição, intervenção; 
XX - realizar pesquisa clínica, de qualquer natureza, envolvendo os seres humanos, 
sem a autorização dos órgãos competentes. 
Penalidade: multa, cancelamento de licença, interdição, intervenção; 
XXI - deixar de remeter à autoridade sanitária competente, na forma solicitada, 
informações em saúde para fins de planejamento, correção finalística de atividades, 
monitoramento das condições de funcionamento de estabelecimentos, controle de 
fatores de risco a que possa estar exposta a coletividade e elaboração de estatísticas 
de saúde. 

Penalidade: advertência, multa, cancelamento de licença, interdição, intervenção; 
XXII - deixar de notificar à autoridade sanitária competente doenças e agravos à saúde 
de notificação compulsória, inclusive acidentes de trabalho, doenças ou agravos à 
saúde relacionados ao trabalho, eventos adversos à saúde e doenças transmitidas por 
alimentos. 
Penalidade: advertência, multa, cancelamento de licença, interdição, intervenção; 
XXIII - transgredir outras normas legais federais, estaduais e municipais, destinadas à 
promoção, prevenção e proteção à saúde. 
Penalidade: advertência, prestação de serviços à comunidade, interdição, apreensão, 
inutilização, suspensão de fabricação ou venda, cancelamento de licença, proibição de 
propaganda, intervenção e/ou multa; 
XXIV - descumprir atos emanados das autoridades sanitárias visando à aplicação da 
legislação pertinente à promoção, prevenção e proteção à saúde. 
Penalidade: advertência, prestação de serviços à comunidade, interdição, apreensão, 
inutilização, suspensão de venda ou fabricação, cancelamento de licença, proibição de 
propaganda, intervenção e/ou multa; 
XXV - desacatar autoridade sanitária no exercício de suas funções. 
Penalidade: prestação de serviços à comunidade e/ou multa. 
CAPITULO VI 
PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS DAS 
INFRAÇÕES DE NATUREZA SANITÁRIA 
SEÇÃO I 
AUTO DE INFRAÇÃO 
Art. 130 - Quando constatadas irregularidades configuradas como infração sanitária 
neste Código, ou em outros diplomas legais vigentes, a autoridade sanitária 
competente lavrará de imediato os autos de infração. 
Parágrafo único - As infrações sanitárias serão apuradas em processo administrativo 
próprio, iniciado com o auto de infração, observados o rito e os prazos estabelecidos 
neste Código. 
Art. 131 - O auto de infração, a ser lavrado em 03 (três) vias, no mínimo, destinando-
se a primeira ao autuado, conterá: 
I - o nome da pessoa física ou denominação da pessoa jurídica autuada, especificando 
o seu ramo de atividade e endereço; 
II - o ato ou fato constitutivo da infração, o local, a hora e a data respectivos; 
III - a disposição legal ou regulamentar transgredida; 
IV - a indicação dodispositivo legal que comina a penalidade a que fica sujeito o 
infrator; 
V - a indicação do prazo de 10 (dez) dias para defesa ou impugnação do auto de 
infração; 
VI - o nome e o cargo legíveis da autoridade autuante e sua assinatura; 
VII - o nome, a identificação e a assinatura do autuado ou, na sua ausência, de seu 
representante legal ou preposto e, em caso de recusa, a consignação do fato pela 
autoridade autuante e a assinatura de 02 (duas) testemunhas, quando possível. 
§ 10  --Na impossibilidade de ser dado conhecimento diretamente ao interessado, será 
ele cientificado do auto de infração por via postal, mediante carta registrada, 
§ 20  - Restando infrutífera, por qualquer motivo, a medida prevista no paragrgard°Z 
deste artigo, a cientificação do interessado far-se-á por meio de edital a se pLiblIca 
uma única vez na imprensa oficial, considerando-se efetivada a notificação 
(cinco) dias de sua publicação. 
Art. 132 - Configuram procedimento irregular de natureza grave a falsidade 
omissão dolosa no preenchimento dos autos de infração. 
Art. 133 - O não-cumprimento da obrigação subsistente, além da sua execu 
forçada, acarretará, após decisão irrecorrível, a imposição de multa diária, a 
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acordo com os valores correspondentes à classificação da infração, sem prejuízo das 
demais penalidades previstas na legislação vigente. 
SEÇÃO II 
AUTO DE IMPOSIÇÃO DE PENALIDADE 
Art. 134 - O auto de imposição de penalidade deve ser lavrado pela autoridade 
competente, após decorrido o prazo estipulado pelo artigo 131, inciso V, ou 
imediatamente após a data do indeferimento da defesa, quando houver. 
§ 1 0  - Nos casos em que a infração exigir a ação pronta da autoridade sanitária para 
proteção da saúde pública, as penalidades de apreensão, de interdição e de inutilização 
devem ser aplicadas de imediato, sem prejuízo de outras eventualmente cabíveis. 
§ 20  - O auto de imposição de penalidade de apreensão, interdição ou inutilização, a 
que se refere o parágrafo 1 0  deste artigo, deve ser anexado ao auto de infração 
original, e, quando se tratar de produtos, acompanhado do termo respectivo, que 
especificará a sua natureza, quantidade e qualidade. 
Art. 135 - O auto de imposição de penalidade de multa, a ser lavrado em 3 (três) vias, 
no mínimo, destinando-se a primeira ao infrator, conterá: 
I - o nome da pessoa física ou jurídica e seu endereço; 
II - o número, a série e a data do auto de infração respectivo; 
III - o ato ou o fato constitutivo da infração e o local; 
IV - a disposição legal ou regulamentar infringida; 
V - a penalidade imposta e seu fundamento legal; 
VI - a indicação do prazo de 10 (dez) dias para interposição de recurso, contado da 
ciência do autuado; 
VII - a assinatura da autoridade autuante; 
VIII - a assinatura do autuado ou, na sua ausência, de seu representante legal ou 
preposto, e, em caso de recusa, a consignação dessa circunstância pela autoridade 
autuante e a assinatura de 02 (duas) testemunhas, quando possível. 
Parágrafo único - Na impossibilidade de efetivação da providência a que se refere o 
inciso VIII deste artigo, observar-se-á o procedimento previsto nos parágrafos 1 0  e 20  
do artigo 131 deste Código. 
SEÇÃO III 
PROCESSAMENTO DAS MULTAS 
Art. 136 - Transcorrido o prazo fixado no inciso VI do artigo 135, sem que tenha 
havido interposição de recurso ou pagamento de multa, o infrator será notificado para 
recolhê-la no prazo de 30 (trinta) dias ao órgão arrecadador competente, sob pena de 
cobrança judicial. 
Art. 137 - Havendo interposição de recurso, o processo, após decisão denegatória 
definitiva, será restituído à autoridade autuante, para fins de lavratura da notificação 
de que trata o artigo 136. 
Parágrafo único - Não recolhida a multa no prazo de 30 (trinta) dias, o processo 
administrativo será encaminhado ao órgão competente para cobrança judicial. 
Art. 138 - O recolhimento das multas será feito na conta do Fundo Municipal de Saúde, 
mediante guia de recolhimento, que poderá ser fornecida, registrada e preenchida 
pelos órgãos municipais. - 	 - _ 

SEÇÃO IV 
RECURSOS 
Art. 139 - O infrator poderá oferecer defesa ou impugnar o auto de infração no prazo 
de 10 (dez) dias, contados da data de sua cientificação, observado o disposto nos 
parágrafos 1 0  e 20  do artigo 131 deste Código. 
Art. 140 - A defesa ou impugnação será julgada e decidida pelo superior imediato do 
servidor autuante, ouvindo-se este preliminarmente. 
Parágrafo único - No procedimento previsto neste artigo, observar-se-ão os seguintes 

prazos, contados da data do respectivo recebimento do processo: 
I - 5 (cinco) dias para a manifestação do servidor autuante; 
II - 10 (dez) dias para o julgamento e decisão da defesa ou impugnação pelo superior 
imediato. 
Art. 141 - Da imposição de penalidade, poderá o infrator recorrer à autoridade 
imediatamente superior, no prazo de 10 (dez) dias, contados de sua ciência. 
Parágrafo único - Da aplicação da penalidade de intervenção pelo Secretário Municipal 
da Saúde, caberá recurso ao Chefe do Poder Executivo, na forma da legislação em 
vigor, cuja decisão encerrará a instância administrativa. 
Art. 142 - Mantida a decisão cominatória, caberá recurso no prazo de 10 (dez) dias: 
I - à instância definida pelo órgão coordenador do Sistema Municipal de Vigilância em 
Saúde, qualquer que seja a penalidade aplicada; 
II - das decisões da autoridade definida no inciso I deste artigo, ao Diretor do órgão 
coordenador do Sistema Municipal de Vigilância em Saúde, quando se tratar de 
penalidade prevista nos incisos IV a XIII do artigo 118 ou de multa de valor 
correspondente ao previsto nos incisos II e III do artigo 121. 
Art. 143 - Os recursos serão decididos após a oitiva da autoridade autuante, a qual 
poderá propor a revisão ou manutenção da decisão anterior. 
Art. 144 - Os recursos só terão efeito suspensivo nos casos de imposição de multa. 
Art. 145 - O infrator tomará ciência das decisões proferidas nos recursos pelas 
autoridades sanitárias mediante publicação, na imprensa oficial, dos respectivos • 

despachos. 
TÍTULO IX 
DISPOSIÇÕES FINAIS 
Art. 146 - As infrações às disposições legais de ordem sanitária prescrevem em 5 
(cinco) anos. 
§ 1 0  - A prescrição interromper-se-á pela notificação ou qualquer outro ato da 
autoridade sanitária que objetive a sua apuração e conseqüente imposição de 
penalidade. 
§ 20  - Não corre prazo prescricional enquanto houver processo administrativo 
pendente de decisão. 
Art. 147 - Os prazos previstos neste Código e nas pertinentes normas técnicas correm 
ininterruptamente. 
Art. 148 - Quando o autuado for analfabeto ou fisicamente incapacitado, o auto poderá 
ser assinado "a rogo" na presença de 02 (duas) testemunhas ou, na falta destas, 
deverá ser feita a ressalva pela autoridade autuante. 
Art. 149 - Os órgãos da Secretaria Municipal de Saúde, após decisão definitiva na 
esfera administrativa, farão publicar todas as penalidades aplicadas aos infratores da 
legislação sanitária. 
Art. 150 - O disposto neste Código deverá, na sua aplicação, ser compatibilizado com a 
legislação sanitária correlata vigente, prevalecendo sempre os parâmetros legais e 
técnico-científicos de proteção, promoção e preservação da saúde. 
Art. 151- Na ausência de norma legal específica, prevista neste Código e n 	emais 	 ''s  
diplomas federais e estaduais vigentes, a autoridade sanitária, fundamenta 'em  
documentos técnicos reconhecidos pela comunidade científica, poderá fazer eikigêiíciA 
que assegurem o cumprimento do artigo 2 0  desta lei. 

'tff' Art. 152 - Os órgãos de vigilância em saúde, em articulação com os órgãos ueitúard 
na área do meio ambiente, devem proceder à análise e manifestação a respe)to dos 
planos de gerenciamento de resíduos sólidos de serviços de saúde, elaborad4 ¡ido 
estabelecimentos de assistência à saúde, com vistas à sua aprovação ou repr!ovaçãh. - 
§ 1 0  - É de competência exclusiva dos órgãos de vigilância em saúde verific0, ô  as 
condições propostas no plano de gerenciamento de resíduos sólidos de serviçps de.; 
saúde aprovado estão sendo cumpridas pelos estabelecimentos de assi 	a saúde. 
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§ 20  - Os órgãos de vigilância em saúde devem cooperar com os órgãos que atuam na 
área do meio ambiente, quando solicitada a participação de seu quadro de pessoal 
especializado. 
Art. 153 - O descumprimento das normas constantes da Lei no 10.309, de 22 de abril 
de 1987, caracteriza infração ao Código Sanitário ora instituído, aplicando-se as 
penalidades e os procedimentos administrativos nele previstos. 
Art. 154 - As despesas com a execução desta lei correrão por conta das dotações 
orçamentárias próprias, suplementadas se necessário. 
Art. 155 - Esta lei entrará em vigor na data de sua publicação, revogadas as Leis no 
10.153, de 7 de outubro de 1986, no 10.770, de 8 de novembro de 1989, no 11.728, 
de 22 de fevereiro de 1995, no 12.039, de 11 de abril de 1996, no 12.268, de 19 de 
dezembro de 1996, no 12.369, de 13 de junho de 1997, no 12.371, de 
13 de junho de 1997, no 13.456, de 26 de novembro de 2002, e no 12.580, de 31 de 
março de 1998, bem como os artigos 2o, 3o, 35, 36, 37, 38 e 39 da Lei no 10.309, de 
22 de abril de 1987. 
PREFEITURA DO MUNICÍPIO DE SÃO PAULO, aos 9 de janeiro de 2004, 450 0  da 
fundação de São Paulo. 
MARTA SUPLICY, PREFEITA 
LUIZ TARCISIO TEIXEIRA FERREIRA, Secretário dos Negócios Jurídicos 
LUÍS CARLOS FERNANDES AFONSO, Secretário de Finanças e Desenvolvimento 
Econômico 
GONZALO VECINA NETO, Secretário Municipal da Saúde 
Publicada na Secretaria do Governo Municipal, aos 9 de janeiro de 2004. 
UBIRATAN DE PAULA SANTOS, Secretário do Governo Municipal - Substituto 
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Atividade Legislativa - Projetos e Matérias 
	

Page 1 of 1 

• 

°hl 

Projetos e Matérias Legislativas 	 Procest 
pLs - PROJETO DE LEI DO SENADO, N° 159 de 2010 s on ia  

Reg 10 ,3 
SENADOR - Gim Argello 

Altera a Lei n° 11.265, de 3 de janeiro de 2006, que regulamenta 
comercialização de alimentos para lactentes e crianças de primeira infância 

e também a de produtos de puericultura correlatos, para proibir a 
comercialização e a oferta de mamadeiras, bicos e chupetas que contenham 

bisfenol-A em sua composição. 

Clique para abrir / ocultar a explicação da ementa 

Econômico - Indústria e comércio 

01/06/2010 

Local: 19/04/2011 - Comissão de Assuntos Sociais 
Situaçãb3/04/2011 - MATÉRIA COM A RELATORIA ,  

Indexação da 
matéria: Clique para ver/ocultar a indexação da matéria 

Ação legislativa 

Fonte: 	Seeretaria-Geral da Mesa 
Senado Federal - Praça dos Três Poderes - Brasília DF - CEP 70165-900 - Fone: (61)3303-4141 
Cidadão 

Fale com o Senado 
Respostas rápidas  
Glossário Legislativo 
Projetos mais solicitados  
Visite o Senado 
Endereço dos Gabinetes  
Imprensa 

Jornal do Senado - Publicações  
Entenda o assunto 
Clipping 
Credenciamento 
Serviços 

INTRANET - Acesso restrito  
Programa de Estágio 
Licitações e Contratos 
Acompanhamento de Matérias  
Livraria do Senado 
Entidades Parceiras 

http://www.senado.gov.briatividade/materia/detalhes.asp?p  cod mate=97119 _ _ 	 12/8/2011 
mása..suaMM 

st .  

Autor: 
Ementa: 

Explicação da 
ementa: 
Assunto: 
Data de 

apresentação: 
Situação atual: 
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Folho n 

PROJETO DE LEI DO SENADO N° , DE 2 

PrOtOt-
SOnia 
RtrI, len 

Altera a Lei n° 11.265, de 3 de janeiro de 2006, que 
regulamenta a comercialização de alimentos para 
lactentes e crianças de primeira infância e também a 
de produtos de puericultura corre/atos, para proibir a 
comercialização e a oferta de mamadeiras, bicos e 
chupetas que contenham bisfenol-A em sua 
composição. 

O CONGRESSO NACIONAL decreta: 

Art. 1° A Lei n° 11.265, de 3 de janeiro de 2006, passa a vigorar 
acrescida do seguinte art. 25-A: 

"Art. 25-A. É vedada a comercialização e a oferta, ainda que a 
titulo gratuito, dos produtos a que se refere o inciso VI do art. 2° que 
contenham a substância bisfenol-A (4,4'-isopropilidenodifenol) em 
sua composição." 

Art. 2° Esta Lei entra em vigor cento e oitenta dias após a data de 
sua publicação. 

JUSTIFICAÇÃO 

O bisfenol-A é uma substância química usada ,primariamente 
como monômero na produção de plástico policarbonato e resinas epóxi. Os 
policarbonatos constituem um tipo específico de polímeros dê cadeia longa, 
formados por unidades funcionais ligadas por grupos carbonato. São 
moldáveis quando aquecidos, o que os torna muito úteis para a indústria. 
Outras características muito apreciadas nos policarbonatos fabricados com 
bisfenol-A são a estabilidade dimensional e a resistência a impactos e ao fogo, 
além da possibilidade de reciclagem. 

Não obstante, estudos demonstraram potencial cancerígeno para o 
bisfenol-A, além de efeitos adversos no desenvolvimento físico, neurológico e 
comportamental de crianças, decorrentes da atividade hormonal da substância. 
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Em animais de experimentação, doses elevadas de bisfenol-A pode causar 
alterações na próstata e no trato reprodutivo masculino. Também foram 
detectados problemas no desenvolvimento cerebral de roedores expostos a 
concentrações elevadas da substância. 

Diante dessas evidências, instalou-se o debate nos meios 
científicos a respeito da segurança do uso de produtos à base de bisfenol-A, 
especialmente para utensílios usados na alimentação de crianças e lactentes. 
Enquanto o emprego do policarbonato em óculos de sol, CDs e cadeiras não 
traz maiores preocupações, a fabricação de mamadeiras e chupetas com o 
bisfenol-A enseja a eventual absorção da substância pelo trato gastrintestinal 
dos lactentes, face à constante exposição destes àqueles produtos. 

O debate transcendeu os meios científicos e alcançou o público 
em geral, por meio da imprensa, que passou a divulgar os potenciais 
malefícios da exposição de crianças ao bisfenol-A. Em função da reação da 
opinião pública, muitos fabricantes de utensílios infantis abdicaram 
voluntariamente do uso dessa substância em seus produtos, mostrando que é 
perfeitamente possível substituir o policarbonato feito com bisfenol-A por 
outra matéria-prima para a confecção de mamadeiras e chupetas. 

Desse modo, e em função do princípio da precaução, propomos o 
banimento do uso do bisfenol-A em mamadeiras, bicos e chupetas em todo o 
País, como forma de proteger nossas crianças dos efeitos adversos 
relacionadas à exposição a essa substancia, muitos deles ainda desconhecidos 
da ciência, mas que podem se manifestar até na idade adulta. Considerando a 
relevância do tema, esperamos contar com o apoio de nossos Pares para a 
aprovação do projeto de lei que ora apresentamos. 

Sala das Sessões, 

Senador GIM ARGELLO 
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16 - PAR 
1 6-01203/2011 

PARECER N° 	 DA COMISSÃO DE CONSTITUIÇÃO, JUSTIÇA E 
LEGISLAÇÃO PARTICIPATIVA SOBRE PROJETO DE LEI N° 0342/11. 

Trata-se de projeto de lei, de iniciativa do Nobre Vereador Aurélio Nomura, que proíbe 
a comercialização de produto e derivados do plástico que utilizem Bisphenol A (BPA) 
em sua composição no Município de São Paulo. 

Segundo a propositura, o Bisphenol A (BPA) é um químico usado na fabricação do 
plástico bem como no revestimento interno de latas de bebidas e alimentos. Entre os 
problemas causados por tal substância à saúde pública estão a puberdade precoce, o 
câncer, as alterações no sistema reprodutivo e no desenvolvimento hormonal, a 
infertilidade, o aborto e a obesidade. 

A proposta pode prosperar, conforme veremos a seguir. 

O projeto pode prosperar, eis que de acordo com a Constituição Federal, podem 
legislar concorrentemente sobre a proteção e a defesa da saúde a União, os Estados, 
Distrito Federal e também o Município, para suplementar a legislação federal e 
estadual, dentro dos limites do predominante interesse local (arts. 24, inciso XII c/c art. 
30, incisos I e II, da Constituição Federal). 

Também o art. 23, inciso II, da Carta Magna, determina que é competência comum da 
União, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municípios, cuidar da saúde e 
assistência pública. 

Por fim, na órbita municipal, o art. 213, da Lei Orgânica, prevê a atribuição do 
Município de garantir o direito à saúde mediante políticas que visem ao bem estar 
físico, mental e social do indivíduo e da coletividade, a busca da eliminação do risco 
de doenças e outros agravos, abrangendo o ambiente natural, os locais públicos e de 
trabalho. 

No tocante a matéria, o 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 o uso de 
qualquer produto que utilize a substância amianto, entendeu, porl maioria de seus 
membros, ser ela constitucional, pelo fato da mesma estar em conformidade com o 
princípio constitucional da proteção à saúde. 

Nesse julgamento, o voto do Ministro Lewandowski afirmou a posição de que, em 
matérias que envolvam a defesa de saúde pública e questões ambientais, nada 
impede que a legislação estadual e municipal sejam mais protetivas do que a 
legislação federal, in verbis: 

Em matéria de proteção à saúde, de defesa do meio ambiente, como já foi 
afirmado aqui a competência legislativa é concorrente, a teor do art. 24, VI e 
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XII, de nossa Constituição Federal. De outra parte também, a proteção à 
saúde conforme estabelece o art. 196 da Carta Magna, é de competência  do 
Estado, do Estado genericamente compreendido. Portanto, não é apenas da 
União, mas também dos Estados-membros, do Distrito Federa/ e dos 
Municípios.  

Como argumento final, tenho defendido não apenas em sede acadêmica, mas 
também em algumas decisões que proferi já na corte estadual a qual pertenci, 
como também tive oportunidade de manifestar esse entendimento nesta 
Suprema Corte, no sentido de que, em matéria de proteção ao meio ambiente 
e em matéria de defesa da saúde pública, nada impede que a legislação 
estadual e a legislação municipal sejam mais restritivas do que a legislação 
da União e a legislação do próprio Estado, em se tratando dos municípios.  
(ADI 3.937-MC/SP) (grifamos) 

Ressalte-se, ainda, que a substância em questão (BPA), em virtude dos potenciais 
danosos a saúde pública, vem sendo proibida de ser utilizada em diversos produtos, 
em especial naqueles reservados ao uso infantil, v.g., chupeta e mamadeira, em 
diversos países, a exemplo da União Europeia, do Canadá, da China, da Malásia e da 
Costa Rica, sendo que 11 (onze) Estados americanos também já vetaram o BPA em 
mamadeiras e copos infantis. (http://www.ecodebate.com.br/2011/08/12/bisfenol-a-
bpa-catar-proibe-embalagens-de-plastico-em-restaurantes-e-padarias/)  

Dessa forma, amparada está a iniciativa do Poder Legislativo tendente a prover o 
cidadão de prestações materiais, ainda mais se considerarmos que o bem jurídico 
protegido, qual seja, a saúde, é reconhecido e amparado constitucionalmente como 
direito de todos (art. 196 da Constituição Federal), cuja manutenção é necessária para 
a salvaguarda de outro direito básico do ser humano que é a vida (art. 5 0 , "caput", da 
Constituição Federal). Aliás, a essencialidade de tais garantias para o homem faz com 
que sejam priorizadas mesmo quando em conflito com outros princípios insertos na 
Carta Magna. 

No que se refere à matéria, nada obsta o regular prosseguimento do projeto que 
encontra fundamento nos artigos 23, inciso II; 24, inciso XII; 30, incisos I e II e 196 da 
Constituição Federal; artigos 13, incisos I e II; e 213 da Lei Orgânica do Município; e 
no Poder de Polícia Sanitária. 

Por se tratar de matéria sujeita ao quórum de maioria simples para deliberação, é 
dispensada a votação em Plenário, cabendo tal prerrogativa às Comissões 
Permanentes, na forma do art. 46, X, do Regimento Interno desta Casa. 

Pelo exposto, somos 

PELA CONSTITUCIONALIDADE E LEGALIDADE. 
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Todavia, a fim de (i) adequar o presente projeto de lei à melhor técnica de elaboração 
legislativa; (ii) para retirar os arts. 3° e 4° da propositura, pelo fato do primeiro 
configurar matéria atinente à organização administrativa, vez que estabelece novas 
atribuições a órgãos do Executivo; e o segundo ser verdadeiro ato concreto da 
administração, para, assim, evitar afronta ao princípio constitucional da harmonia e 
independência entre os Poderes; bem como (iii) para incluir uma multa aos infratores, 
sem prejuízo da análise da adequação do valor sugerido pelas Comissões de mérito 
competentes, para que a norma editada tenha poder coercitivo, eis que a fixação da 
sanção não pode ser relegada ao decreto regulamentador, sob pena de ofensa ao 
princípio constitucional da legalidade, sugerimos o seguinte substitutivo: 

SUBSTITUTIVO N° 	 DA COMISSÃO DE CONSTITUIÇÃO, JUSTIÇA E 

LEGISLAÇÃO PARTICIPATIVA AO PROJETO DE LEI N° 0342/11. 

Proíbe a comercialização de produtos e 

derivados do plástico que utilizem Bisphenol A 

(BPA) em sua composição no Município de São 

Paulo, e dá outras providências. 

A Câmara Municipal de São Paulo DECRETA: 

Art. 1° Ficam proibidas a produção, distribuição ou a comercialização de produtos e 

derivados do plástico que utilizem Bisphenol A (BPA) em sua composição no 
Município de São Paulo. 

Art. 2° O descumprimento do disposto nos artigos desta lei implicará ao 

estabelecimento infrator: 

I — multa de R$ 1.000,00 (um mil reais), quando da primeira ocorrência; 

II — dobrado o valor da multa em caso de reincidência; 

III — cassação da licença de funcionamento do estabelecimento. 

Parágrafo único. A multa de que trata o "caput" deste artigo será atualizada 

anualmente pela variação do índice de Preços ao Consumidor Amplo — IPCA, apurado 
pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatística — IBGE, acumulada no exercício 
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anterior, sendo que, no caso de extinção deste índice, será aplicado outro que venha a 
substitui-lo. 

Art. 3° Os estabelecimentos de que trata esta lei deverão ser adaptados às suas 
disposições no prazo máximo de 120 (cento e vinte) dias, a contar da data de sua 
publicação. 

Art. 4° As despesas decorrentes da execução desta lei correrão por conta das 
dotações orçamentárias próprias, suplementadas se necessário. 

Art. 5° Esta lei entra em vigor na data de sua publicação, revogadas as disposições 
em contrário. 

Sala da Comissão de Constituição, Justiça e Legislação Participativa', ewN  

FLORIA O PESARO 

MIL 1 LEITE 

Palácio Anchieta Viaduto Jacaref 100 São Paulo - SP CEP 01319-900 fone (11) 6824-4000 www.camara.sp.gov.br  
p10342-11. C 

M
at

ér
ia

 P
L 

34
2/

20
11

. N
ão

 fo
i p

os
sí

ve
l e

xt
ra

ir 
as

 in
fo

rm
aç

õe
s 

de
 a

ss
in

at
ur

as
 d

o 
ar

qu
iv

o 
m

ig
ra

do
 d

o 
EC

M
.

autuado em 30/09/2015 00:00:00.

 fls. 59



Emr-  / 	 

PUBLICADO NO URJO OFICIAL 

Pág.33____CoL 

Conferido 

• 

Á rkg8 Cernis** TrInta, Transpoth Abfigháb Ecortólniut, Itritro, Lazer e 	- • 

Fir.29 /0 
IR1.16a, 	jr-Rornanclni 
Técr Ica Acciministrativa 

RF 11,257 

Recebido na Comissão de 
Administração Pública 

À 

PLC," `4, C3‘14.1-■ 

?2-0/1 	1/ 

e( 
4 -- 

ob 9.  o 	rava rrv3nIfí-, 51. 3.;ão ede 3 

terrn ,,)s 	 artfgo 53 ao R 

Redistribuído ao Vereador 
Para relatar. 
Sala da Comissão de Ad 1 

Em O 	12.- I 

di3ti, 

À SGP-33, PARA ARQUIVAMENTO nos 
termos do artigo 275 do Regimento Interno. 
São PauloL / L/2o j 3 
Nome j a azujuaujj..1..d2..111111 2, 

NF " 
Dr. 	Secretário da Cocais 
"1 	 _4_LSGP-124i. 

M
at

ér
ia

 P
L 

34
2/

20
11

. N
ão

 fo
i p

os
sí

ve
l e

xt
ra

ir 
as

 in
fo

rm
aç

õe
s 

de
 a

ss
in

at
ur

as
 d

o 
ar

qu
iv

o 
m

ig
ra

do
 d

o 
EC

M
.

autuado em 30/09/2015 00:00:00.

 fls. 60


