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“Proibe a comercializagdo de produtos e
derivados com plasticos que utilizem Bispenol A
(BPA) em sua composicdo e da outras
providencias”. ' :

A Camara Municipal de Sdo Paulo DECRETA:

Art. 1° — Ficam proibidas no territorio da cidade de S&o Paulo, a produgao, distribuigio ou a
comercializagdo de mamadeiras, chupetas, alimentos e bebidas que contenham qualquer trago do
quimico bisfenol A (BPA) em sua composigo.

§ | - O bisfenol-A &€ um quimico usado na fabricagio do plastico e no revestimento interno de latas
de bebidas e alimentos. Entre os problemas causados para a saude publica est&o: puberdade
precoce, cancer, alteragées no S|stema reprodutivo e no desenvolvimento hormonal, infertilidade,

~ aborto e obesidade. S 7
Art. 2° — Os fabricantes, distribuidores e comerciantes terdo o prazo de 120 dias, improrrogévels§
para se adequarem a proibigao. ' '

\ &

Art. 3° — A verificagao sera exercida por todos os érgéos de fiscalizagédo, de controle industrial, de?
defesa do consumidor, de vigilancia sanitaria, de saude publica, de seguranga e outros; §
~1

, ‘ : g

Art. 4° — O Executivo devera elaborar material educacional de saude pl]blida com o fim especificcE
de orientagdo dos motivos da proibigao e as providéncias recomendadas ao consumidor. !

Art. 5° - O descumprimento sera punido com adverténcia, multa, inierdigéo de 5 dias é%
fechamento definitvo da empresa, conforme as reincidéncias e a critério das autorldade%
fiscalizadoras.

Art. 6° — Esta lei entrara em vigor na data da sua publicagéo, revogadas as dlsposu;oes em
contrario.

" AURELIO\NOMURA
Vereador

Viaduto Jacarei, 100 — 3° andar — sala 304 — Bela Vista — CEP 01319-900 — SP- - Tel. 3396~ 4286 .
nomura@camara.sp.gov.br . www.aurelionomura.org ;0 e L i e i
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JUSTIFICATIVA

O presente projeto de lei, ora submetido a elevada dellberagao desta nobre Casa de
Leis, tem como finalidade garantir o direito basico & salde publica e preservar os recursos
oriundos do contribuinte do Municipio de Sao Paulo, pela prevengao de gastos extraordinarios
com medicamentos, internagdes e suas sequelas socio-econdmicas. |

O bisfenol A € um quimico usado na fabrica¢do do plastico € no revestlmento interno de
latas de bebidas e de alimentos. Segundo pesquisas, pode provocar puberdade precoce,
cancer, alteragbes no sistema reprodutivo e no desenvolvimento hormonal, infertilidade, aborto
e obesidade. Por conta das comprovagdes cientificas, ja foi proibido na Unido Europeia, no
Canada, na China, na Malasia e na Costa Rica. Onze estados amerlcanos também ja vetaram
o BPA em mamadeiras e copos infantis.

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

Os Poderes Publicos tém entre suas atribuicdes e responsabilidades o dever de
defender e preservar os direitos basicos do cidadao, entre eles a saude. O banimento do
Amianto em todo o Estado de Sado Paulo € um desses bons exemplos de atengéo e zelo pelo
interesse publico que se sobrepbe ao interesse privado, ainda que sob pressdo econdémica.
Agora é a vez da cidade de Sao Paulo fazer o mesmo com o bisfenol A.

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

Sobre o assunto, a imprensa tém se manifestado assim: Estudo revela novos danos
causados pelo bisfenol A (Estaddo — 28/06/2011); Ingrediente de plastico emascula roedor
(Folha de S&o Paulo — 28/06/2011); Veja os perigos do Bisfenol A, presente em plasticos e
mamadeiras (Record (Video) — 22/06/2011) e BPA torna ratos de laboratério menos
masculinos e menos atraentes para parceiras (Time - 28/06/2011). '

Diversas entidades se dedicaram ao caso no pais, mobilizando campanhas, como a
Sociedade Brasileira de Endocrinologia e Metabologia, que geraram informagdes de utilidade '
publica, abaixo transcritas, e que poderéo ser reproduzidas para a populagdo de nossa cidade:

Bisfenol-A (BPA) — Informagdes e precaugdes necessarias ‘
O Bisfenol-A (BPA) é um produto quimico usado na fabricagio de plasticos. O BPA
também & utilizado no revestimento interno de quase todas as latas de alimentos e bebidas,

Viaduto Jacarei, 100 — 3° andar — sala304 — Bela Vista — CEP 01319-900 — SP — Tel. 3396-4286
nomura@camara.sp.gov.br www.aurelionomura.org
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inclusive em latas de alimentos para bebés. Ele é usado em recipientes de comidas e bebidas
porque é transparente, forte, leve e duradouro e torna o plastico mais resistente a rachaduras.
O revestimento de BPA usado no interior de latas de comida e beblda evita que as latas
enferrujem.

Nos Ultimos 10 anos, estudos com animais realizados em laboratério sugeriram que
quantidades mesmo muito pequenas de bisfenol-A podem ser prejudiciais para a salde,
afetando principalmente o desenvolvimento de bebés e criangas pequenas. Os perigos para a
saude incluem alteragbes no desenvolvimento do sistema nervoso do bebé (disfuncio da
glandula tiredide e crescimento do cérebro); mudangas no comportamento e no
desenvolvimento do intelecto (hiperatividade e agressividade). O bisfenol-A também foi
associado a obesidade, problemas cardiacos, diabetes, cancer, puberdade precoce e tardia,
abortos, infertilidade e anormalidades no figado. Pesquisas ja4 associaram o quimico a
problemas sexuais em homens, como a diminui¢do da qualidade e da quantidade de esperma.

A exposigcao ao produto atingem bebés e criangas, tendo duas formas mais comuns de
contato com o BPA. A primeira é a transmiss3o através do consumo de alimentos ou bebidas
acondicionadas em plastico, como mamadeiras, copinhos, pratinhos e talheres. E importante
salientar que o aquecimento da mamadeira leva a um maior desprendimento do bisfenol-A, no
entanto, em mamadeiras de plastico a migragao vai acontecer independente dela ser aquecida
ou nao. A segunda maneira de exposi¢do se relaciona com a capacidade do BPA migrar de
latas, como as de leite em pd, e assim ser ingerido pela crianca. E cientificamente comprovado
que o bisfenol-A passa pela placenta e a contaminagdo do feto ocorre sempre que a mae
ingerir um produto que esteve em contato com o quimico, tanto na gravidez quanto na fase de
amamentagdo. Nos adultos, a exposicdo ocorre pela ingestdo de :alimentos ou bebidas
provenientes de latas, recipientes plasticos usados para guardar allmentos na geladeira,
garrafas (squeezes) e garrafdes.

Para evitar o contato, devemos consumir frutas e hortalicas frescas. Ao comprar
conservas dar preferéncia as acondicionadas em vidro. Ndo devemos aquecer comidas ou
bebidas em recipientes de plastico e rejeitar qualquer recipiente de plastico que estiver velho,
gastou ou turvo. Isto inclui garrafas d’agua. Para acondicionar ahmentos prefira os de aco inox,
ceramica ou vidro.

!

Assm diante do exposto, conclamo o ap o dos nobres pares ao ap0|o e aprovagao da
presente iniciativa. '

AURELIO NOQMURA
Vereador

CEP 01319-900 — SP: — Tel. 3396-4286
www.aurelionomura.org

Viaduto Jacarei, 100 — 3° andar — sala 304 — Bela Vist:
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Efetuada a autuagao, encaminho os presentes autos paraprosseguimento.
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Realizada a pesquisa no APL (Ba}ncb de Dados da Camara Municipal de ééo Paulo), no site
www.prefeitura.sp.gov.br/legislacdo, a respeito do assunto foi localizado o seguinte:

- Lei Federal n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, que dispde sobre infracbes a legislagéo
sanitaria federal, estabelece as sangbes respectivas, e da outras providéncias;

- Lei Federal n® 11.265, de 3 de Jénelro de 2006, que regulamenta a comercializagéo de
alimentos para lactentes e criangas de primeira infancia e também a comermallzagao de
produtos de puericultura correlatos

- Resolugéo n°® 17, da Agéncia Nacmnal de Vigilancia Sanitaria - do Ministério da Saude, que
dispGe sobre o regulamento técnico sobre Lista Positiva de Aditivos para Materiais Plasticos
destinados a elaboragéo de Embalagens e Equipamentos em contato com Alimentos;

- Lei Municipal n° 13.725, de 09 de janeiro de 2004, que institui o Codlgo Sanitario do
- Municipio de Sao Paulo; H

- 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 comercializagao de alimentos para lactentes e
criancas de primeira infancia e também a de produtos de puericultura correlatos, para proibir
a comercializagdo e a oferta de mamadeiras, bicos e chupetas que contenham Bisfenol-A
em sua composicao.

Copias dos textos acima indicados acompanham a presente informagéo.
A Comissao de Constituicio, Justica e Legislacdo Participativa, conforme despacho do Sr.

Presidente de fls. 01.

S&o Paulo, 25 de agosto de 2011.

Christiana Samara Chebib '

Procuradora do Setor de Pesq. e Analise Prévia
OABJ/SP 244.472

o Setor de Pesq. e Analise Prev1a
AB/SP 55.289

Procurador

'Pala’ciowAnchieta ‘Viaduto Jacarei, 100 S3o Paulo-SP CEP 01319-900 fone (11) 3396-4000: www.camara.sp.gov.br
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' LEI N° 6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977.

Configura infrag6es a legislacdo sanitéria federa ,
estabelece as sangdes respectivas, e da outras
providéncias.

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

TITULO |
DAS INFRAGOES E PENALIDADES

‘ Art.1°- As infracdes a legislacéo sanitaria federal, ressalvadas as previstas expressamente em normas
especiais, sao as configuradas na presente Lei.

 Art. 2° - Sem prejuizo das sangbes de natureza civil ou penal cabiveis, as mfragces sanitarias serao
punidas, alternativa ou cumulativamente, com as penalidades de:

| - adverténcia,

It - multa;

lll - apreenséo de produto;

IV - inutilizagdo de produto;

V - interdicédo de produto;

VI - suspens&o de vendas e/ou fabricag&o de produto;

VIl - cancelamento de registro de produto;

VHI - interdigdo parcial ou total do estabelecimento;

IX - proibicao de propaganda; (Redacado dada pela Lei n® 9.695, de 1998)

X - cancelamento de autorizagdo para funcionamento da empresa; (Redacéo dada pela Lei n® 9.695, de
1998)

Xl - cancelamento do alvara de licenciamento de estabelecimento; (Redacéo dada pela Lei n° 9.695, de
1998)

XI-A - intervencéo no estabelecimento que receba recursos publicos de qualquer esfera. (Incluido pela
Lein® 9.695, de 1998)

X

§ 12A A pena de multa consiste no pagamento das seguintes quantias: (Inc|uudo pela Lei n® 9.695, de
1998)

Matéria PL 342/2011. Nao foi possivel extrair as informacoes de assinaturas do arquivo migrado do ECM.
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| - ser o infrator reincidente; : ‘

Il - ter o infrator cometido a infragdo para obter vantagem pecuniaria decorrente dd otsama ‘
publico do produto elaborado em contrario ao disposto na legislagéo sanitaria; ,
Procesio no Z \ ‘
Sonla {"’}3r &S f- (. ¢

5 F\)Gq 10?'} (‘n" l’r&”‘a K

Il - o infrator coagir outrem para a execugdo material da infragao;

IV - ter a infragé&o conseqléncias calamitosas a saude publica;
V- se, tendo conhecimento de ato lesivo a satde publica, o infrator deixar de tomar as providéncias de
'sua algada tendentes a evita-lo; _ ‘

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

Paragrafo Gnico - A reincidéncia especifica torna o infrator passivel de enquadramento na penalidade
: maxima e a caracteriza¢do da infrag&do como gravissima.

Art . 9° - Havendo concurso de circunstancias atenuantes e agravantes a aplica{:éo da pena sera
- considerada em razéo das que sejam preponderantes.

Art. 10 - S&o infragcGes sanitarias: -
| - construir, instalar ou fazer funcionar, em qualquer parte do territorio nacional, laboratérios de

produgdo de medicamentos, drogas, insumos, cosméticos, produtos de higiene, dietéticos, correlatos, ou
- quaisquer outros estabelecimentos que fabriquem alimentos, aditivos para alimentos, bebidas, embalagens,

saneantes e demais produtos que interessem a saude publica, sem registro, I:cenga e autorizagdes do 6rgao

sanitario competente ou contrariando as normas legais pertinentes:

pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento de autorizag&o e de licenga, e/ou multa.

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

pena - adverténcia, interdigdo, cancelamento da licenga e/ou multa.

Il - instalar ou manter em funcionamento consultérios médicos, odontolégicos € de pesquisas clinicas,
clinicas de hemodialise, bancos de sangue, de leite humano, de olhos, e estabelecimentos de atividades
afins, institutos de esteticismo, ginastica, fisioterapia e de recuperagdo, balneérios, estancias hidrominerais,
termais, climatéricas, de repouso, e congéneres, gabinetes ou servicos que utilizem aparelhos e
equipamentos geradores de raios X, .substancias radioativas, ou radiagbes ionizantes e outras,
estabelecimentos, laboratérios, oficinas e servigos de otica, de aparelhos ou materiais oticos, de protese
dentaria, de aparelhos ou materiais para uso odontolégico, ou explorar atividades comerciais, industriais, ou
filantropicas, com a participagéo de agentes que exergcam profissdes ou ocupagdes técnicas e auxiliares
relacionadas com a saude, sem licenca do 6rgao sanitario competente ou contrariando o disposto nas
demais normas legais e regulamentares pertinentes: (Redagéo dada pela Lei n® 9.695 de 1998)

Pena - adverténcia, intervengao, interdicdo, cancelamento da licenga e/ou mhlta; (Redacéo dada pela

13
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IV extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar, fracnona Efﬁﬁél robc‘\;\‘\
reembalar importar, exportar, armazenar, expedir, transportar, comprar, vender, cede &Pﬁ'éar\all entos,
produtos alimenticios, medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, produtos dietéti ¢
cosmeéticos, correlatos, embalagens, saneantes, utensilios e aparelhos que interessem a satide py
individual, sem registro, licenga, ou autonzagoes do 6rgéo sanitario competente ou contrarlando disposto
na legislacdo sanitaria pertinente:

Lein® 9.695 de 1998)

A e - L !
pena - adverténcia, apreenséo e inutilizagdo, interdicéo, cancelamento do registro, e/ou multa;

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

‘ pena - adverténcia, proibicao de propaganda, suspensao de venda, imposi¢do de mensagem
retificadora, suspens&o de propaganda e publicidade e multa. (Redacéo dada pela Medida Proviséria n°
2.190-34, de 2001)

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

pena - adverténcia, e/ou muita;

VIl - impedir ou dificultar a aplicagio de medidas sanitarias relativas as doengas transmissiveis e ao
sacrificio de animais domésticos considerados perigosos pelas autoridades sanitarias:

§

pena - adverténcia, e/ou multa;
VIII - reter atestado de vacinagéo obrigatOria deixar de executar, dificultar ou opor-se a execugéo de

medidas sanitarias que visem a prevengao das doencgas transmissiveis e sua d|ssem|nagéo a preservacao e
a manutencgéo da salde: :

pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento de licenga ou autorizagdo, e/ou multa;
IX - opor-se & exigéncia de provas imunolégicas ou & sua execucéo pelas autoridades sanitarias:
pena - adverténcia, e/ou multa;

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

Pena - adverténcia, intervengao, interdigdo, cancelamento de licenga e/ou multa (Redagéo dada pela
Lei n® 9.695 de 1998)

X! - aviar receita em desacordo com prescricdes médicas ou determinagdo expressa de lei e normas
regulamentares:

pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento de licenga, elou multa;

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

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

i,

X1l - retirar ou aplicar sangue, proceder a operacgdes de plasmaferese, ou desenvolver outras atividades
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" LEI N° 11.265, DE 3 DE JANEIRO DE 2006.

¥

Regulamenta a comercializagdo de alimentos para
Mensagem de veto lactentes e criangas de primeira inféncia e também a
: de produtos de puericultura correlatos.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA Faco saber que o Congresso Nacional decreta € eu sanciono a
3 seguinte Lei:

CAPITULO |
Disposicbes Preliminares

: Art. 12 O objetivo desta Lei & contribuir para a adequada nutricédo dos Iactentes € das criangas de
primeira infancia por meio dos seguintes melos

- regulamentagéo da promocao comercial e do uso apropriado dos allmentos para lactentes e criangas
de primeira infancia, bem como do uso de mamadeiras, bicos e chupetas; :

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

Ill - protegéo e incentivo a continuidade do aleitamento materno até os 2 (dois) anos de idade ap6s a
introdug&o de novos alimentos na dieta dos lactentes e das criangas de primeira infancia.

i
%

Art. 22 Esta Lei se aplica a comercializagéo e as praticas correlatas, a qualidade e as informacgbes de
uso dos seguintes produtos, fabricados no Pais ou importados:

| — formulas infantis para lactentes e férmulas infantis de seguimento para lactentes;

Il - férmulas infantis de seguimento para criang¢as de primeira infancia;

i - Ieites fluidos, leites em po, leites modificados e similares de origem vegeta;l; {Vide Lei n° 11.460, de

2007)

IV — alimentos de transicdo e alimentos a base de cereais indicados para lactentes ou criangas de
primeira infancia, bem como outros alimentos ou bebidas a base de leite ou n&o, quando comercializados ou
de outra forma apresentados como apropriados para a alimentagdo de lactentes e criangas de primeira
infancia; 5

V - férmula de nutrientes apresentada ou indicada para recém-nascido de alto risco;
VI — mamadeiras, bicos e chu'petas.
Art. 3¢ Para os efeitos desta Lei, adotam-se as seguintes definigbes:

| — 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, !

Il — alimento de transic&o para lactentes e criangas de primeira infancia ou allmento complementar:
qualquer alimento industrializado para uso direto ou empregado em preparado caseiro, utilizado como
complemento do leite materno ou de férmulas infantis, introduzido na alimentagédo de lactentes e criangas de
primeira infancia com o objetivo de promover uma adaptagio progressiva aos alimentos comuns e propiciar
uma alimentac&o balanceada e adequada as suas necessidades, respeitando-se sua maturidade fisiolégica e
seu desenvolvimento neuropsicomotor;
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lll — alimento & base de cereais para lactentes e criangas de primeira infancia: qualg‘uer ali tO"é“bé's Tk
de cereais proprio para a alimentagéo de lactentes apds o 62 (sexto) més e de criangas de pri mfancna o !
respeitando-se sua maturidade fisiolégica e seu desenvolvimento neuropsicomotor, Pr oc_%
Soria Maria §. Fe elra

IV — amostra: 1 (uma) unidade de um produto fornecida gratuitamente, por 1 (u a}cunlqg,we295

V - apresentagdo especial: qualquer forma de apresentagdo do produto relacionada aj;mogéo
comercial que tenha por finalidade induzir a aquisigdo ou venda, tais como embalagens promocionais,
embalagens de fantasia ou conjuntos que agreguem outros produtos n&o abrangidos por esta Lei;

VI - bico: objeto apresentado ou indicado para o processo de sucgéo nutntlva da crianga com a
finalidade de administrar ou veicular alimentos ou liquidos;

VII — criancga: individuo até 12 (doze) anos de idade incompletos;

VIII - crianca de primeira infancia ou crianga pequena: crianga de 12 (doze) meses a 3 (trés) anos de
. idade;

IX — chupeta: bico artificial destinado & sucgéo sem a finalidade de administrar alimentos, medicamentos
ou liquidos;

X — destaque: mensagem grafica ou sonora que visa a ressaltar determinada adverténcia, frase ou
texto; ,

Xl — doacéo: fornecimento gratuito de um produto em quantidade superlor a caracterizada como
amostra;

Xl - distribuidor: pessoa fisica, pessoa juridica ou qualquer outra entidade no setor publico ou privado
envolvida, direta ou indiretamente, na comercializagdo ou importacdo, por atacado ou no varejo, de um
produto contemplado nesta Lei;

Xill — kit € o conjunto de produtos de marcas, formas ou tamanhos dlferentes em uma mesma
embalagem,; :

XIV - exposicéo especial: qualquer forma de expor um produto de modo a destaca-lo dos demais, no
ambito de um estabelecimento comercial, tais como vitrine, ponta de géndola, empilhamento de produtos em
forma de piramide ou ilha, engradados, ornamentacgéo de prateleiras e outras definidas em regulamento;

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

XVI — importador: empresa ou entidade privada que pratique a |mportagao de qualquer produto
abrangido por esta Lei;

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

XVIll = formula infantil para lactentes: & o produto em forma liquida ou em pé destinado & alimentag&o

de lactentes até o 62 (sexto) més, sob prescricdo, em substituicdo total ou parcnal do leite materno ou
humano, para satisfagéo das necessidades nutricionais desse grupo etario;

XIX - formula infantil para neceSSIdades dietoterapicas especificas: aquela cujé composigao foi alterada
com o objetivo de atender as necessidades especificas decorrentes de alteragdes fisiologicas ou patoldgicas
temporarias ou permanentes e que n&o esteja amparada pelo regulamento técnico especifico de férmulas
infantis;

XX — férmula infantil de seguimento para lactentes: produto em forma liquida ou em p6 utilizado, por
indicag&o de profissional qualificado, como substituto do leite materno ou humano, a partir do 62 (sexto) més;

XXI - féormula infantil de seguimento para criangas de primeira infancia: produtb em forma liquida ou em
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p6 utilizado como substituto do leite materno ou humano para criangas de pnmelra in nbl ga n° ((

ProcesLo n° 3*\ Z

Sonia Maria
Reg. 100.9

XXII - lactente: crianga com idade até 11 (onze) meses e 29 (vinte e nove) dias§

XXIII - leite modificado: aquele que como tal for classificado pelo 6rgdo competénte

XXIV — material educativo: todo material escrito ou audiovisual destinado ao publico em geral que ¥ise a
orientar sobre a adequada utilizagao de produtos destinados a lactentes e criangas 'de primeira infancia, tais
como folhetos, livros, artigos em perlodlco leigo, fitas cassetes, fitas de video, sistema eletronico de
informagdes e outros; ;

XXV — material técnico-cientifico: todo material elaborado com lnformagées comprovadas sobre
produtos ou relacionadas ao dominio de conhecimento da nutrigdo e da pediatria destlnado a profissionais e

. pessoal de saude;

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

XXVII ~ promogéo comercial: o conjunto de atmdadés informativas e de pérsuaséo procedente de
empresas responsaveis pela produgdo ou manipulagao, distribuicéo e comercnahzagao com o objetivo de
induzir a aquisi¢do ou venda de um determinado produto; :

XXVIII - (VETADO)

XXIX - rétulo: toda descri¢éo efetuada na superficie do recnplente ou embalagem do produto, conforme
dispuser o regulamento;

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

CAPITULO I
Do Comércio e da Publicidade

Art. 42 E vedada a promogao comercial dos produtos a que se referem os incisos |, V e VI do caput do
art. 22 desta Lei, em quaisquer meios de comunicagao, conforme se dispuser em regulamento.

Paragrafo unico. (VETADO)

Art. 52 A promog&o comercial de alimentos infantis referidos nos incisos II, Il e IV do caput do art. 22

. desta Lei devera incluir, em carater obrigatério, o seguinte destaque, vnsual ou auditivo, consoante o meio de

divulgagao:

| — para produtos referidos nos incisos Il e Ill do caput do art. 22 desta Lei os dizeres "O Ministério da
Saude informa: o aleitamento materno evita infecgbes e alergias e € recomendado até os 2 (dois) anos de
idade ou mais”; ;

Il — para produtos referidos no inciso IV do caput do art. 22 desta Lei os dizeres "O Ministério da Saude
informa: ap6s os 6 (seis) meses de idade continue amamentando seu filho e oferega novos alimentos”.

Art. 62 Nao é permitida a atuagdo de representantes comerciais nas unidades de saude, salvo para a
comunicacio de aspectos técnico-cientificos dos produtos aos médicos-pediatras e nutncnomstas

Paragrafo unico. Constitui dever do fabricante, distribuidor ou importador informar seus representantes
comerciais e as agéncias de publicidade contratadas acerca do conteudo desta Lel

Art. 72 Os fabricantes, distribuidores e importadores somente poderéao fornecer amostras dos produtos
referidos nos incisos | a IV do caput do art. 22 desta Lei a médicos-pediatras e nutricionistas por ocasido do
langamento do produto, de forma a atender ao art. 15 desta Lei. {

£
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§ 12 Para os efeitos desta Lei, o langamento nacional devera ser feito no prazo maX|mo de ﬂ@(déibito)@“
meses, em todo o territorio brasileiro. § powss iU

§ 22 E vedada a distribuicao de amostra por ocasido do relangamento do prod' @Bre6d ‘Ag}qg
marca do produto, sem modificagéo S|gn|f" icativa na sua composi¢do nutricional. Rt 4100.95

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

§ 42 A amostra de formula infantil para lactentes devera ser acompanhada de protocolo de entrega da
empresa, com copia para o pediatra ou nutricionista.

‘ ]
Art. 82 Os fabricantes, importadores e distribuidores dos produtos de que trata esta Lei somente
. poderdo conceder patrocinios financeiros ou materiais as entidades cientificas de ensino e pesquisa ou as
entidades associativas de pediatras e de nutricionistas reconhecidas namonalmente vedada toda e qualquer
forma de patrocinio a pessoas fisicas.

§ 12 As entidades beneficiadas zelardo para que as empresas nédo realizem promogéo comercial de
seus produtos nos eventos por elas patrocinados e limitem-se a distribuicdo de material técnico-cientifico.

§ 22 Todos os eventos patrocinados dever&o incluir nos materiais de divulgacdo o destaque "Este

evento recebeu patrocinio de empresas privadas, em conformidade com a Lei n2 11.265, de 3 de janeiro de
2006".

Art. 92 S&o proibidas as doagdes ou vendas a precos reduzidos dos produtos abrangldos por esta Lei as
maternidades e instituicbes que prestem assisténcia a criangas.

§ 12 A proibicio de que trata este artigo ndo se aplica as doagdes ou vendas a precos reduzidos em
situagbes de excepcional necessidade individual ou coletiva, a critério da : autorldade fiscalizadora
competente.

§ 22 Nos casos previstos no § 12 deste artigo garantir-se-a que as provisdes sejam continuas no periodo
em que o lactente delas necessitar.

§ 32 Permitir-se-a a impress&o do nome e do logotipo do doador, vedada qualquer publicidade dos
produtos.

, 1

§ 4° A doacio para fins de pesquisa somente sera permitida mediante a apresentacdo de protocolo

aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da instituicio a que o profissional estlver vinculado, observados
os regulamentos editados pelos 6rgéos competentes.

§ 52 O produto objeto de doagdo para pesquisa devera conter, como identificag&o, no painel frontal e
com destaque, a express&o "Doag&o para pesquisa, de acordo com a legislagcdo em wgor"
CAPITULO Il
Da Rotulagem

Art. 10. E vedado, nas embalagens ou rétulos de formula infantil para lactentes e formula infantil de

seguimento para lactentes: (Vide Lei n® 11.460, de 2007)

| — utilizar fotos, desenhos ou outras representactes graficas que ndo sejam aquelas necessarias para
ilustrar métodos de preparacéo ou uso do produto, exceto o uso de marca ou logomarca desde que essa nao
utilize imagem de lactente, crianga pequena ou outras figuras humanizadas; :

Il — utilizar denominagtes ou frases com o intuito de sugerir forte semelhanga do produto com o leite
materno, conforme disposto em regulamento; ¢
Il - utilizar frases ou expressdes que induzam davida quanto a capacidade das méaes de amamentarem
seus filhos;
¥
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IV — utilizar expressdes ou denominagbes que identifiquem o produto comb it 5
alimentagao infantil, conforme disposto em regulamento;

ado a

@,{q/
Procesgon®
V - utilizar informagSes que possam induzir o uso dos produtos em wrtude §“3f5 0P na '
vantagem ou seguranga; ! it

VI — utilizar frases ou expressées qué indiquem as condigdes de saude para as quais o prod ito seja
adequado;

VIl - promover os produtos da empresa fabricante ou de outros estabelecimentos.

§ 12 Os rétulos desses produtos exibirdo no painel pnncnpal de forma Ieglvel e de facil visualizagéo,
conforme disposto em regulamento o0 seguinte destaque: AVISO IMPORTANTE: Este produto somente deve
- ser usado na alimentag&o de criangas menores de 1 (um) ano de idade com indicagéo expressa de médico
ou nutricionista. O aleitamento materno evita infecgdes e alergias e fortalece o vmculo mae-filho. (Redacéo
dada pela Lei n® 11.474, de 2007)

§ 22 Os rétulos desses produtos exibirdo um destaque sobre os riscos do preparo inadequado e
instrugdes para a correta prepara¢do do-: produto, inclusive medidas de hlglene a serem observadas e
dosagem para diluigdo, quando for o caso. .

Art. 11. E vedado, nas embalagens ou rétulos de férmula infantil de seguimento para criangas de
primeira infancia: (Vide Lei n® 11.460, de 2007) i

| — utilizar fotos, desenhos ou outras representagdes graficas que n&o sejam aquelas necessarias para
ilustrar métodos de preparacéo ou uso do produto, exceto o uso de marca ou logomarca desde que essa néo
utilize imagem de lactente, crianga pequena ou outras figuras humamzadas conforme disposto em
regulamento;

Il — utilizar denominagdes ou frases com o intuito de sugerir forte semelhanga do produto com o leite
materno, conforme disposto em regulamento;

Il — utilizar frases ou expressdes que induzam duvida quanto a capacidade das maes de amamentarem
seus filhos; _

i

IV - utilizar expressdes ou denominagdes que identifiquem o produto como mais adequado a
alimentacgao infantil, conforme disposto em regulamento; :

V - utilizar informagdes que possam |ndu2|r 0 uso dos produtos em wrtude de falso conceito de
vantagem ou seguranca; !

VI - utilizar marcas seqiienciais presentes nas formulas infantis de seguimento para lactentes;

VIl - promover os produtos da empresa fabricante ou de outros estabelecimentos.

§ 12 Os rétulos desses produtos exibirdo no painel principal, de forma Ieglvel e de facil visualizagéo, o
seguinte destaque: AVISO IMPORTANTE: Este produto ndo deve ser usado'para alimentar criangas
menores de 1 (um) ano de idade. O aleitamento materno evita infeccdes e alergias e € recomendado até os 2
(dois) anos de idade ou mais. (Redacéo dada pela Lei n® 11.474, de 2007)

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_At02004-2006/2006/Lei/L11265.htm / 1 2/ 8/201 1

Matéria PL 342/2011. Nao foi possivel extrair as informacdes de assinaturas do arquivo migrado do ECM.




Lein® 11.265 ' autuadd w36/ 9f29 (p 00:00:00.

4o

§ 22 Os rotulos desses produtos exibirdo um destaque para advertir sobre

inadequado e instru¢des para a correta preparagdo do produto, inclusive medidas} de higie% = l\\a ‘
i 2 RE

Art. 12. As embalagens ou rétulos de féormulas-infantis para atender as necessi
especificas exibirao informacdes sobre as caracteristicas especificas do alimento, vedada a indicag
condicbes de saude para as quais o produto possa ser utilizado.

Paragrafo tnico. Aplica-se a esses produtos o disposto no art. 82 desta Lei.

Art. 13. E vedado, nas embalagens ou rétulos de leites fluidos, leites em po leites modlflcados e
similares de origem vegetal: (Vide Lei n® 11.460, de 2007) :

| — utilizar fotos, desenhos ou outras representagdes graficas que ndo sejam aquelas necessarias para
ilustrar métodos de preparacao ou uso do produto, exceto o uso de marca ou logomarca desde que essa nado
- utilize imagem de lactente, crianga pequena ou outras flguras humanizadas ou mduzam ao uso do produto
para essas faixas etarias;

Il — utilizar denominag¢des ou frases com o intuito de sugerir forte semelhanga do produto com o leite
materno, conforme disposto em regulamento;

Il - utilizar frases ou expressdes que induzam divida quanto a capacidade das maes de amamentarem
. seus filhos;

IV — utilizar expressbes ou denominagdes que identifiquem o produto como mais adequado a
alimentagao infantil, conforme disposto em regulamento; .

V - utilizar informag¢des que possam induzir o uso dos produtos em virtuae de falso conceito de
vantagem ou seguranca; :

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

§ 12 Os rétulos desses produtos exibirdo no painel principal, de forma legivel e de facil visualizagéo,
conforme disposto em regulamento, o seguinte destaque:

| - leite desnatado e semidesnatado, com ou sem adicdo de nutrientes essenciais: AVISO
 IMPORTANTE: Este produto n&o deve ser usado para alimentar criangas, a no ser por indicagao expressa
de médico ou nutricionista. O aleitamento materno evita infecgdes e alergias e € recomendado até os 2 (dois)
anos de idade ou mais; (Redacéo dada pela Lei n® 11.474, de 2007)

Il - leite integral e similares de origem vegetal ou mistos, enriquecidos ou n&o: AVISO IMPORTANTE:
Este produto ndo deve ser usado para alimentar criangas menores de 1 (um) ano de idade, a n&o ser por
indicac&o expressa de médico ou nutricionista. O aleitamento materno evita infecgdes e alergias e deve ser
mantido até a crianga completar 2 (dois) anos de idade ou mals (Redacéo dada pela Lein® 11.474, de 2007)

Il - leite modificado de origem animal ou vegetal: AVISO IMPORTANTE: Este produto néo deve ser
usado para alimentar criangas menores de 1 (um) ano de idade. O aleitamento materno evita infecgdes e
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: P —
alergias e é recomendado até os 2 (dois) anos de idade ou mais. (Redacéo daa'"'g pela bei n\"‘a 474, dg' © ’g
2007) | \\
. : " Procass n° bL\Z \

' . . . F ok !m ;
§ 22 E vedada a indicag&o, por qualquer meio, de leites condensados *a‘rbrﬂat'gadﬁg ‘
alimentagao de lactentes e de criangas de primeira infancia. Jaus

Art. 14. As embalagens ou rétulos de alimentos de transicdo e alimentos a base de cereais indicados
para lactentes e criangas de primeira infancia e de alimentos ou bebidas a base de leite ou n&o, quando
comercializados ou apresentados como apropriados para a alimentagao de lactentes e criangas de primeira
infancia, ndo poderao: (Vide Lei n® 11.460, de 2007) ;

| — utilizar ilustragtes, fotos ou imagens de lactentes ou criangas de primeira inféncia'

Il - utilizar frases ou expressdes que mduzam davida quanto a capacndade das mées de amamentarem
seus filhos;

Il — utilizar expressdes ou denominagdes que induzam & identificag&o do produto como apropriado ou
preferencial para a alimentacao de lactente menor de 6 (seis) meses de idade;

IV — utilizar informagdes que possam induzir o uso dos produtos baseado em falso conceito de
vantagem ou seguranga; ‘

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

§ 12 Constara do painel frontal dos rétulos desses produtos a idade a partir da qual eles poderdo ser
utilizados. ;

§ 22 Os rétulos desses produtos exibirdao no painel principal, de forma legivel e de facil visualizagao,
conforme disposto em regulamento, o seguinte destaque: "O Ministério da Saude adverte: Este produto nao
deve ser usado para criangas menores de 6 (seis) meses de idade, a ndo ser por indicacéo expressa de
médico ou nutricionista. O aleitamento materno evita infeccdes e alergias e € recomendado até os 2 (dois)
anos de idade ou mais". _

Art. 15. Relativamente as embalagens ou rétulos de férmula de nutrientes para recém-nascido de alto
risco, & vedado: (Vide Lei n® 11.460, de 2007)

| — utilizar fotos, desenhos ou outras representagoes‘gréficas que n&o sejam aquelas necessarias para
ilustrar métodos de preparagéo ou uso do produto, exceto o uso de marca ou logomarca desde que essa néo
utilize imagem de lactente, crianca pequena ou outras figuras humanizadas;

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

Il - utilizar frases ou expressdes que induzam duvida quanto & capacidade das maes de amamentarem
seus filhos;

IV — utilizar expressdes ou denominagdes que identifiquem o produto como mais adequado a
alimentacgao infantil, conforme disposto em regulamento;

V — utilizar informagdes que possam induzir o uso dos produtos em vurtude de falso conceito de
vantagem ou seguranca;

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

§ 12 O painel frontal dos rotulos desses produtos exibira o seguinte destaque "Este produto somente
deve ser usado para suplementar a alimentagéo do recém-nascido de alto risco med|ante prescricdo médica
e para uso exclusivo em unidades hospitalares".

§ 22 Os rétulos desses produtos exibirdo no painel principal, de forma legivél e de facil visualizacéo,
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conforme disposto em regulamento, o seguinte destaque: "O Ministério Maad’el Merte i
materno possui os nutrientes essenciais para o crescimento e desenvolvimenjo da criang

anos de vida". Processo rjf‘
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§ 32 Os roétulos desses produtos exibirdo um destaque para advertir ; ,
inadequado e instrugdes para a sua correta preparagao, inclusive medidas de hlglene a serem ob! ervadas e
a dosagem para a diluicdo, quando for o caso.

§ 42 O produto referido no caput deste artigo € de uso hospitalar exclusivo, vedada sua comercializagao
fora do ambito dos servigos de salde. 5

Art. 16. Com referéncia as embalagens ou rétulos de mamadeiras, bicos e chupetas, é vedado:
| — utilizar fotos, imagens de criangas ou ilustragdes humanizadas;

Il — utilizar frases ou expressdes que induzam duvida quanto a capacidade das mées de amamentarem
seus filhos;

Il — utilizar frases, expressdes ou ilustragcdes que possam sugerir semelhanga desses produtos com a
mama ou o0 mamilo; ;

IV — utilizar expressfes ou denominagdes que identifiquem o produto como aproprlado para o uso
infantil, conforme disposto em regulamento;

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

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

§ 12 Os rétulos desses produtos deverdo exibir no painel principal, conforme disposto em regulamento,
o seguinte destaque: "O Ministério da Salde adverte: A crianga que mama no peito ndo necessita de
mamadeira, bico ou chupeta. O uso de mamadeira, bico ou chupeta prejudica o aleitamento materno™.

3

§ 29 E obrigatério o uso de embalagens e rétulos em mamadeiras, bicos ou chtjpetas.

Art. 17. Os rétulos de amostras dos produtos abrangidos por esta Lei exibirdo, no painel frontal:
"Amostra gréatis para avaliagdo profissional. Proibida a distribuicdo a maes, gestantes e familiares".

CAPITULO IV
Da Educagéo e Informagéo ao Publico

Art. 18. Os 6rgdos publicos da area de saude, educagdo e pesquisa e as entidades associativas de
médicos-pediatras e nutricionistas participardo do processo de divulgagdo das informagdes sobre a
alimentac&o dos lactentes e de criangas de primeira infancia, estendendo-se essa responsabilidade ao
ambito de formacgéo e capacitacédo de recursos humanos.

Art. 19. Todo material educativo e técnico-cientifico, qualquer que seja a sua forma, que trate de
alimentacéo de lactentes e de criangas de primeira infancia atendera aos dispositivos desta Lei e incluira
informagdes explicitas sobre os seguintes itens:

| — os beneficios e a superioridade da amamentagao;

Il — a orientagéo sobre a alimentagdo adequada da gestante e da nutriz, com énfase no preparo para o
inicio e a manuteng&o do aleitamento materno até 2 (dois) anos de idade ou mais;

lll - os efeitos negativos do uso de mamadeira, bico ou chupeta sobre o aleitamento natural,
particularmente no que se refere as dificuldades para o retorno @ amamentagéo e aos inconvenientes
inerentes ao preparo dos alimentos e & higienizacéo desses produtos; s

IV — as implicagbes econdmicas da opgéo pelos alimentos usados em substituico ao leite materno ou
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V — a relevéncia do desenvolvimento de habitos educativos e culturais reforggﬁg;e%da ut|I|z'
alimentos constitutivos da dieta familiar.

§ 12 Os materiais educativos e técnico-cientificos ndo conterdo imagens ou textos, incluidos os de
profissionais e autoridades de saude, que recomendem ou possam induzir o uso de chupetas, bicos ou
mamadeiras ou o uso de outros alimentos substitutivos do leite materno.

§ 22 Os méteriais educativos que tratam da alimentacdo de lactentes n&o poderéo ser produzidos ou
patrocinados por distribuidores, fornecedores, |mportadores ou fabricantes de produtos abrangidos por esta
Lei.

Art. 20. As instituigdes responsaveis pela formagéo e capacitagdo de profissionais de satde incluiréo a
divulgacéo e as estratégias de cumprimento desta Lei como parte do contetdo programatico das disciplinas
que abordem a alimentag&o infantil.

Art. 21. Constitui competéncia prioritéria dos profissionais de saude estimular e divulgar a pratica do
aleitamento materno exclusivo até os 6 (seis) meses e continuado até os 2 (dois) anos de idade ou mais.

Art. 22. As instituicdes responsaveis pelo ensino fundamental e médio promoVeréo a divulgacéo desta
Lei. ' 3

CAPITULO V
Disposicdes Gerais

Art. 23. Compete aos 6rgaos publicos, sob a orientacdo do gestor nacional de saude, a divulgagao,
aplicacao, vigilancia e fiscalizagéo do cumprimento desta Lei.
Paragrafo Gnico. Os 6rgados competentes do poder publico, em todas as suas esferas, trabalharso em
conjunto com as entidades da sociedade civil, com vistas na dwulgagao e no cumpnmento dos dispositivos
desta Lei. ‘ ;

Art. 24. Os alimentos para lactentes atenderdo aos padrées de qualidade dispoétos em regulamento.

Art. 25. As mamadeiras, bicos e chupetas ndo conterdo mais de 1'0 (dez) parteé por bilhdo de quaisquer
N-nitrosaminas e, de todas essas substancias em conjunto, mais de 20 (vinte) partes por bithéo.

§ 12 O 6rgao competente do poder publico estabelecera, sempre que necéssério, a proibicéo ou a
restricdo de outras substancias consideradas danosas a saude do publico-alvo desta Lei.

§ 22 As disposicbes deste artigo entrardo em vigor imediatamente apos o credenciamento de
laboratérios pelo 6rgéo competente. :

Art. 26. Os fabricantes, importadores e distribuidores de alimentos teréo 0 prazo de 12 (doze) meses,
contado a partir da publicagéo desta Lei, para implementar as alteracdes e adaptagées necessarias ao seu
fiel cumprimento.(Vide Lei n® 11.460, de 2007)

]
E

Paragrafo unico. Relativamente aos Tabricantes, importadores e distribuidores de bicos, chupetas e
mamadeiras, o prazo referido no caput deste artigo sera de 18 (dezoito) meses.

Art. 27. O érgéo competente do poder publico, no ambito nacional, estabelecera, quando oportuno e
necessario, novas categorias de produtos e regulamentard sua produgdo, comercializagéo e publicidade,
com a finalidade de fazer cumprir o ObjetIVO estabelecido no caput do art. 12 desta Lei.

Art. 28. As infragBes aos dispositivos desta Lei sujeitam-se as penalidades prewstas na lLei n26.437, de
20 de agosto de 1977. i

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

¥
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disposicdes da Lei n® 8.078, de 11 de setembro de 1990, e suas alteragdes, do Decreto-Lei n® 986, de

21 de outubro de 1969, da Lei n2 8.069, de 13 de julho de 1990, e dos demais regulamentos editados pelos
6rgaos competentes do poder publico.

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

! 0
Art. 30. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagéo. Folha n \}S

TS

Brasilia, 3 de janeiro de 2006; 1852 da Independéncia e 1182 da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Luiz Paulo Teles Ferreira Barreto
- Luiz Carlos Guedes Pinto
Saraiva Felipe

Ivan Joédo Guimar&es Ramalho

Este texto n&o substitui o publicado no D.O.U. de 4.1.2006
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ADVERTENCIA
Este texto ndo substitui o publicado no Didrio Oficial da Unido

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

RESOLUGAO N° 17, DE 17 DE MARGO DE 2008

Dispée sobre Regulamento Técnico sobre Lista Positiva
de Aditivos para Materiais Plasticos destinados a
Elaboracao de Embalagens e Equ:pamentos em Conftato
com Alimentos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribui¢ao que the 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
il e nos §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11
de agosto de 20086, republicada no DOU de 21 de agosto de 2008, em reunido realizada em 3 de margo 2008, e

Considerando a necessidade de constante aperfeicoamento das agdes de controle sanltérlo na area de alimentos,
visando a prote¢éo da saude da populagao;

Considerando a necessidade da seguranga de fabricagdo e uso de embalagens e equamentos plasticos em
contato com alimentos;

Considerando que os Estados Partes acordaram atualizar a lista positiva de aditivos para materiais plasticos
destinados a elaboracdo de embalagens e equipamentos em contato com alimentos,seguindo os critérios estabelecidos
na Resolugdo GMC n°. 50/01 para a incluséo e a exclusdo de componentes; .

Considerando que a harmonizagdo dos Regulamentos Técnicos tende a eliminar os obstaculos ao comercio
gerados pelas diferentes regulamentagdes nacionais vigentes, dando cumprimento ao estabelecido no Tratado de
Assuncao;

Considerando que a atualizagdo mencionada se fundamenta na avaliagéo da seguranéa de uso dos aditivos para
materiais plasticos destinados a elaboragéo de embalagens e equipamentos em contato com alimentos e contribuira
para a insergao dos produtos dos Estados Partes no marco do comércio internacional; :

Considerando gue este Regulamento Técnico contempla as solicitagcdes dos Estados Pértes do Mercosul;

Adotou a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor Presidente, determino a sua publicagéo:

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

Plasticos destinados a Elaboragao de Embalagens e Equipamentos em Contato com Allmentos" que consta como
Anexo e faz parte da presente Resolugéo.

Art. 2° O descumprimento desta Resolugao constitui infrac8o sanitaria, sujeitando os lnfratores as penalidades da
Lei n®. 6.437, de 20 de agosto de 1977, e demais disposicdes aplicaveis.

Art. 3° Revogam-se as disposicdes em contrario, em especial, o Anexo Il da Resolugdo n°. 105/92 com seus
respectivos Apéndices | e II, a Resolugdo RDC n°. 103/00, a Resolugao RDC n°. 18/01, a Resolugéo RDC n°. 178/01, a
Resolugdo RDC n°. 233/01, a Resolugdo RDC n°. 137/02.

Art. 4° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagéo.
DIRCEU RAPOSO DE MELLO
ANEXO

LISTA POSITIVA DE ADITIVOS PARA MATERIAIS PLASTICOS DESTINADOS A ELABORACAO DE
EMBALAGENS E EQUIPAMENTOS EM CONTATO COM ALIMENTOS

1. A presente lista (Apéndice |) inclui: as substancias que séo adicionadas aos materiais

plasticos para alcangar um efeito técnico no produto final (aditivos), como por exemplo: anhomdantes antiestaticos,
espumantes, antiespumantes, cargas, modificadores de impacto, plastificantes, lubrificantes, estabilizantes, protetores
U.V., conservantes, endurecedores etc. Incluem-se nesta lista as substancias utilizadas para proporcionar um meio
adequado para a polimerizagao (por exemplo, emolientes, agentes tensoativos, reguladores de pH, solventes).

http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2008/res0017_17_03_2008.html 12/8/2011
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2. Esta lista néo inclui substancias que podem estar presentes no produto final, por exemplo: impurezas das
substancias utilizadas, produtos intermediarios de agéo e produtos de decomposicdo. N&o inclui, ademais, os sistemas
cataliticos: iniciadores, aceleradores, catalisadores, modificadores e desativadores de catallsadores reguladores de peso
molecular, inibidores de polimerizacao, agentes REDOX. 5

3. As substancias da presente lista deverdo cumprir critérios de pureza compativeis coma sua utilizagéo.
4. Esta lista contém os aditivos permitidos para a fabricacdo de embalagens e equipamentos plasticos, com as
restricdes de uso, e limites de composigdo e de migragéo especifica indicados. Sera permitida, ademais, a utilizagéo de

aditivos alimentares autorizados pelos regulamentos MERCOSUL para alimentos, ndo mencnonados na presente lista,
desde que cumpridas:

a) As restri¢cdes fixadas para seu uso em alimentos;

7, &
Foka nf 49 e
b) Que a quantidade do aditivo presente no alimento somada a que eventualmente [_—ssa migra embalagem .

n&o supere os limites estabelecidos para cada alimento. .
g?‘vnr-*’“; ‘.

5. Os nimeros entre paréntesis indicam limites e restricdes de uso, detalhados no Apendlce l, da

-7
P

_um forma\
a) Numeros arabicos para limites de migragéo especifica. "-wr“t‘ .‘: &
b) (*) Substancias para as quais devem ser estabelecidos limites de migragéo especiﬁcé.

6. Para os efeitos desta lista positiva se considera: :
L.C.: limite de composicédo

L.M.E.: Limite de Migrac&o Especifica, expressado em mg/kg de simulante

LM.E. (T): Limite de Migragéo Especnfca expressado como total dos grupos ou substancias indicados,
expressado em mg/kg de simulante

L.C.A.: Limite de Composigdo por Unidade de Area da superficie do material em contato com o alimento

7. A verificagdo do cumprimento dos limites de migragdo especifica sera realizada de acordo com os métodos
estabelecidos nas Resolugées MERCOSUL correspondentes.

8. Os critérios de exclus&o ou incluséo de aditivos figuram no Apéndice I

9. Os limites de migragdo especifica de solventes foram estabelecidos do ponto de vista (EJ
1]

sanlténo Em relagdo a parte sensorial, devera ser respeitada a regulamentacéo MERCOSUL para embalagens e S
equipamentos plasticos em contato com alimentos. - 8
> ©

APENDICE | 2

CAS Lista de Aditivos Limites e Restricbes .g
N Acetato de: =4
000139-12-8 - aluminio Sem restricées 3
[7}]

000631-61-8 - aménio Sem restricdes g
005743-26-0 - célcio Sem restricdes g
Cu () - cobre LME(T) = 5 mg/kg (3) a
004180-12-5 (expresso como Cu) 8
Cu (I : 0
000142-71-2 : §
003094-87-9 - ferro Sem restricoes £
000142-72-3 - magnésio Sem restrigdes 2
000127-08-2 - potassio Sem restricbes ]
000127-09-3 - s6dio Sem restrigdes §
000557-34-6 - zinco LME(T) = 25 mg/kg (4) 3
(expresso como Zn) °

000071-48-7 Acetato de cobalto Somente para uso em §
adesivos <%

eME(T) = 0,05 mg/kg (26) )

(expresso:como Co) S

Mn (1) Acetato de manganés LME(T) = 0,6 mg/kg (5) i
002180-18-9 (expressoicomo Mn) s
000123-86-4 Acetato de butila Sem restrigtes S
1000141-78-6 Acetato de etila Sem restrictes ;
o L =

X}

©

=
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19268-64-7 Poli-[[6-[N-(2,2,6,6-tetrametil-4- LME= 5 mg/kg
piperidinil)-N-butilamino]1,3,5-triazina-
2,4-diil][2,2,6,6- . ,

. e — ! FO‘han“Zl (ir“:k
tetrametil-4-piperidinil)imino]-1,6- ; 9
hexanodiil[(2,2,6,6-tetrametil-4- i P ! 5_/

TSR - , roc n° L\\
piperidinil)imino]]alfa-[N,N,N',N'- . |Sonia Mar; Fardo; E
tetrabutil-N"-(2,2,6,6-tetrametil-4- |Req. 100 ‘:i“ - Ferietrs
piperidinil)-N"-[6-(2,2,6,6- 20.7009% /) ¢
tetrametil-4-piperidinilamino)-hexil] "
[1,3,5triazina-2,4,6-triamina)l-omega-

N,N,N',N'-tetrabutil-1,3,5-triazina-2,4-
diamina -
Polimeros derivados da esterificagado
de um ou mais &cidos organicos
mono o, policarboxilicos com um
ou mais alcoois polibasicos ou fendis
abaixo mencionados.
Acidos:
000064-19-7 - acético Sem restricbes
000079-10-7 - acrilico LME(T) = 6 mg/kg (22)
000124-04-9 - adipico Sem restricdes
000123-99-9 - azelaico Sem restrigbes :
000124-07-2 - caprilico Sem restricdes : ;
003724-65-0 - crotdnico (*) LCA = 0,05 mg/6 dm2
000057-11-4 - esteadrico Sem restrigées
000088-99-3 - o-ftalico Sem restricdes ,
000121-91-5 - isoftalico LME =5 mg/kg (expresso
, como &cido isoftalico)
000100-21-0 - tereftatico LME = 7,5 mg/kg (expresso
T como &cido tereftalico) =
000110-17-8 - fumarico Sem restrigdes - ‘uj
061788-47-4 - graxos de 6leo de coco Sem restrigdes - °
(NT) - graxos de gordura bovina Sem restricdes -§,
061790-12-3 - graxos de "tall oil"(= 6leo de pinho) : Sem restricoes E
000097-65-4 - itacénico ‘ Sem restrigoes * 2
00110-16-7 - maiéico LME(T) = 30 mg/kg (expresso g
como acido maléico) (1) 8
000057-10-3 - palmitico Sem restricdes * g
000111-20-6 - sebacico Sem restricoes g
‘ Alcoois ou fendis: @
000080-05-7 - bisfenol A (=( ,2 -bis 4 -hidroxifenil | LME= 0,6 mg/kg E
propano)) . < @
000107-88-0 - 1,3-butilenoglicol (=1,3-butanodiol) | Sem restrigdes : ‘%
000112-30-1 - n-decilico (=1-decanol) Sem restricdes g
000056-81-5 - glicerol Sem restrigdes £
000107-21-1 (mono) - mono, di e polietilenoglicol LME(T) = 30mg/Kg (11) §
000111-46-6 (di) I
025322-68-3 (poli) %
000057-55-6 (mono) - mono, di e polipropilenoglicol Sem restricdes . c
000110-98-5 (di) : G
025322-69-4 (poli) - ]
000111-87-5 - n-octilico (=1-octanol) Sem restrigdes ]
000115-77-5 |- pentaeritritol Sem restrigdcs “zc‘,’
1000050-70-4 - sorbitol Sem restricdes =
000112-27-6 - trietilenglicol Sem restricdes §
(NT) ‘ Polioxialquil (C2-C4) ‘Sem restrigbes | P
dimetilpolisiloxano : a
: =
8
©
=
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Camara Municipal de S&o Paulo
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1/1 ' !
Titulo: - LEI N© 13.725 09/01/2004 (ver documento) :
Sem revogacdo expressa
Ementa: Institui o Codigo Sanitario do Mumcnplo de Sao Paulo. !
Projeto: Projeto de Lei N°© 718/2003 (ver documento) -
Autor(es): EXECUTIVO; Marta Suplicy
Regulamentacdo: Decreto n® 44.577/2004 - Regulamenta esta Lei.; (ver documento)
: Decreto n°® 50.079/2008 - Regulamenta esta Lei, revogando a regulamentagdo anterior. (ver
documento)
PARA VERIFICAR SE HA ALTERACOES PARA 0S ATOS E DECRETOS DE REGULAMENTAGAO
DESTA NORMA, FACA NOVA PESQUISA PELO NUMERO DE CADA ATO OU DECRETO DE
REGULAMENTACAO
Revogacdo: Revoga a Lein® 10.153/1986.; (ver documento)
Revoga a Lei n® 10.770/1989.; (ver documento)
Revoga a Lei n® 11.728/1995.; (ver documento)
Revoga a Lei n® 12.039/1996.; (ver documento)
Revoga a Lei n° 12.268/1996.; (ver documento)
Revoga a Lei n® 12,369/1997.; (ver documento)
Revoga a Lei n® 12.371/1997.; (ver documento)
Revoga a Lei n® 13.456/2002.; (ver documento)
Revoga a Lei n® 12.580/1998.; (ver documento)
Revoga os arts. 20, 3% e 35 a 39 da Lei n® 10.309/1987. (ver documento)
Alteracdes: Lei 15.299/2010 - Acrescenta o art. 50-A a esta Lei. (ver documento)
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LEI N© 13,725, DE 9 DE JANEIRO DE 2004
{(Projeto de Lei n® 718/03, do Executivo, aprovads na forma do Substitutivo do
Legislativo)

Institui o Cédigo Sanitario do Municipio de S&o Paulo.

MARTA SUPLICY, Prefeita do Municipio de S3o Paulo, no uso das atribuicdes que lhe
sdo conferidas por lei, faz saber que a CAmara Municipal, em sessdo de 19 de
dezembro de 2003, decretou e eu promulgo a seguinte lei:
TITULO 1 ) . R

CODIGO SANITARIO DO MUNICIPIO DE SAO PAULO
PRINCIPIOS, PRECEITOS E DIRETRIZES GERAIS

Art. 19 - Fica instituido o Cédigo Sanitario do Municipio de Sdo Paulo, fundamentado
nos principios expressos na Constituigdo Federal, na Constituicdo do Estado de Sao
Paulo, nas Leis Orgénicas da Salde - Leis Federais n° 8.080, de 19 de setembro de
1990, e n° 8.142, de 28 de dezembro de 1990, no Cédigo de Defesa do Consumidor -
Lei Federal n© 8.078, de 11 de setembro de 1990, no Cddigo de Satide do Estado de
S&o Paulo - Lei Complementar n© 791, de 9 de margo de 1995, e na Lei Orgénica do
Municipio de Sdo Paulo, com os seguintes preceitos:

1 - descentralizacdo, preconizada nas Constituicdes Federal e Estadual, bem como na
Lei Organica do Municipio de Sdo Paulo, abservando-se as seguintes diretrizes:

a) diregdo Gnica no dmbito municipal; ’ - )

b) municipalizagdo dos recursos, servicos e acdes de saude, estabelecendo-se em
legislagdo especifica os ctitérios de repasse de verbas das esferas federal e estadual;
¢) integracéo das agdes e servigos, com base na regionalizacdo e hierarquizagdo do
atendimento individual e coletivo, adequado as diversas realidades epidemioldgicas;
d) universalizagdo da assisténcia com igual qualidade e acesso da populagdo urbana e
rural a todos os niveis dos servigos de salide;

11 - participagdo da sociedade, por meio de:

a) conferéncias de saude;

b) conselhos de salide;

c) representagdes sindicais;

d) movimentos e organizagdes ndo-governamentais;

111 - articulagdo intra e interinstitucional, mediante o trabalho integrado e articulado
entre os diversos 6rgdos que atuam ou se relacionam com a area de satide;

IV - publicidade, para garantir o direito a informacdo, facilitando seu acesso mediante
sistematizacdo, divulgagdo ampla e motivacdo dos atos;

V - privacidade, devendo as acdes de vigildncia sanitaria e epidemiolégica preservar
este direito do cidaddo, que s6 poderd ser sacrificado quando ndo existir outra maneira
de evitar perigo atual ou iminente para a satide publica.

TITULO 11 .

OBJETIVO, CAMPO DE ACAO E METODOLOGIA

Art. 20 - Para os efeitos deste Codigo, entende-se por Vigildncia em Salde as agbes de
Vigildncia Sanitaria, Vigilancia Epidemioldgica, Vigilancia em Salide Ambiental e
Vigildncia em Saude do Trabalhador, que compdem um campo integrado € - ... « -
indissocidvel de praticas, fundado no conhecimento interdisciplinar e na agdo
intersetorial, desenvolvidos por meio de equipes multiprofissionais, com a participagio
ampla e solidéria da sociedade, por intermédio de suas organizagdes, entidades e
movimentos, estruturando, em seu conjunto, um campo de conhecimento.

§ 10 - As agbes de vigildncia sanitaria abrangem o conjunto de medidas capazes de
eliminar, diminuir ou prevenir riscos & satide e de intervir nos problemas sanitdrios
decorrentes do meio ambiente, inclusive o do trabalho, da produgdo e circulagdo de
bens e da prestagdo de servigos de interesse da saude.

§ 20 - As agdes de vigilancia epidemiolégica abrangem o conjunto de atividades que

e

proporcionam o conhecimento, a detecgdo ou prevengdo de qualquer mudanga nas
fatores determinantes e condicionantes da satde individual e coletiva, com a finalidade
de adotar ou recomendar medidas de prevengdo e controle das doencas e agravos a
saude.

§ 39 - As agdes de vigildncia em salide ambiental abrangem, no que se relaciona com
o bindmio salide-meio ambiente, 0 conjunto de medidas de vigildncia sanitaria e
epidemiolégica, incluindo-se as agdes especificas de prevengdo e controle das zoonoses
e enfermidades transmitidas por vetores, bem como dos agravos causados pelas
diversas formas de poluigdo do meio ambiente, que serdo exercidas em articulacio e
integragdo com outros setores, dentre os quais os de saneamento bésico,
planejamento urbano, obras plblicas e meio ambiente.

§ 490 - As acdes de vigildncia em saude do trabalhador abrangem, no que se relaciona
com o bindmio saude-trabalho, um conjunto de atividades que se destina, por meio
das agdes de vigildncia sanitdria e epidemioldgica, 8 promogdo e protecdo da saude
dos trabalhadores submetidos aos riscos e agravos advindos dos ambientes, das
condigdes e dos processos de trabalho, da manutengdo ou incorparagdo de tecnologias
potencialmente nocivas a saude e, ainda, das condigdes de produgdo, extragdo,
armazenamento, transporte, distribuicdo e manuseio de substancias, produtos,
maquinas e equipamentos.

Art. 30 - Os princu’pios expressos neste Cédigo dispdem sobre precaugdo, bioética,
protegéo, promogao e preservacao da salde, no que se refere as atividades de -
interesse a salide e meio ambnente, nele |nCqudo o do trabalho, e tém os seguintes
objetivos:

1 - assegurar condicdes adequadas a saude, a educagdo, a moradia, ao transporte, ao
lazer e ao trabalho;

11 - assegurar e promover agoes visando o controle de doengas, agravos ou fatores de
risco de interesse a salide;

1II - promover a melhoria da qualidade do meio ambiente, nele incluide o do trabalho,
garantindo condigdes de saude, seguranca e bem-estar pablico;

1V - garantir condices de seguranga sanitdria na produgdo, comeruahzagao e
consumo de bens e servigos de interesse da salide, incluidos procedimentas, métodos
e técnicas que as afetem;

V - assegurar e promover a participagdo da comunidade nas agdes de salde.

Art. 4° - Entende-se por principio da precaucdo a garantia de protegdo contra os riscos
potenciais que, de acordo com o estagio atual do conhecimento cientifico, ndo podem
ser ainda identificados com seguranga, porém podem ensejar a ocorréncia de danos
sérios ou irreversiveis a vida, 3 salde e ao meio ambiente.

§ 10 - A auséncia de absoluta certeza cientifica ndo devera ser utilizada como motivo
para postergar a adocdo de medidas eficazes que visem prevenir o comprometimento
da vida, da satde e do meio ambiente.

§ 20 - Os drgdos de vigildncia em salde municipais, quando houver ameaca de danos
sérios ou irreversiveis a vida, a saude e ao meio ambiente, adotardo medidas

intervencionistas preventivas norteadas pelo principio da precaugéo.

Art. 5° - Entende-se por bioética o estudo sistematico das dimensdes morais, i sl - I
uma vis3o moral, decisdes, condutas e politicas, das ciéncias da vida e cuidadoqd & g 3
salide, empregando uma variedade de metodologias éticas em um ambiente 2 = o
multidisciplinar, que surgiu em funcdo da necessidade de se discutir moralmentd as o {?.
efeitos resultantes do avango tecnoldgico das ciéncias do campo da salde, bem rahFa O
aspectos tradicionais da relag3do de profissionais da satide com pacientes e volun 508 }k
de pesquisas clinicas. e} ’é‘; A

§ 10 - pPara os efeitos deste Cdodigo, adotam-se as seguintes definigdes:
1 - pesquisa - classe de atividades cujo objetivo é desenvolver ou contribuir para
conhecimento generalizdvel. O conhecimento generalizavel consiste em teoriag,
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relacbes ou principios ou no acimulo de informag8es sobre as quais estd baseado, que
possam ser corroborados por métodos cientificos aceitos de observacdo e inferéncia;
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 informagles ou materiais, que somente pode ser desenvolvida
ap6s a devida aprovagdo pelos 6rgdos pUblicos competentes, nos termos da legislagdo
em vigor;

I1I - protocolo de pesquisa - documento obrigatério que deve contemplar a descrigdo
da pesquisa em seus aspectos fundamentais, informagdes relativas ao sujeito da
pesquisa, & qualificagio dos pesquisadores e a todas as instancias responsaveis.

§ 20 - No desenvolvimento de pesquisas, devem estar incorporados, com a finalidade
de prover seguranca ao individuo e as coletividades, os cinco referenciais basicos da
bioética, ou seja, a autonomia, a ndo-maleficéncia, a beneficéncia, a justica e a
privacidade, entre outros, visando assegurar os direitos e deveres que dizem respeito
aos sujeitos da pesquisa, a comunidade cientifica e ao Estado.

§ 30 - Nos casos de pesquisa em que o uso de animais € a Unica maneira de alcangar
os resultados desejados, ndo sendo pertinente o emprego de métodos alternativos a
sua utilizagdo, observar-se-a o quanto segue:

I - os animais devem ser mantidos em condigbes adequadas e o seu nimero, em cada
experimento, ser justificado mediante célculo estatistico apropriado;

11 - os experimentos que causam dor e/ou desconforto devem prever analgesia e ‘
anestesia apropriadas a 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 investigacdo;

111 - os animais s6 poderdo ser submetidos as intervengdes inscritas nos protocolos de
pesquisa, aprovados nos termos da legislagdo vigente, ou nos programas de
aprendizagem cirirgica de instituicbes de ensino e pesquisa ou assistenciais, se,
durante e apés a realizagdo dos procedimentos, receberem cuidados especiais;

IV - ao final do experimento ou em casos de doenga ou ferimento em que a eutanasia
seja o Unico procedimento adequado a ser prescrito, a morte dos animais deverd ser
realizada mediante o emprego de técnicas consagradas, de acordo com a-espécie e de
forma rapida, indolor e irreversivel.

§ 49 - A diregdo municipal do Sistema Unico de Sadde - SUS, em consondncia com a
Comiss3o de Etica em Pesquisa - CEP da Secretaria Municipal de Satde e com o 6rgdo
de vigildncia em saude, deve manter banco de dados contendo a relagéo de todas as
pesquisas em salde desenvolvidas no Municipio, articulando-se, para tal finalidade,
com as Comissdes de E,tica em Pesquisa das instituicdes de ensino e pesquisa e com a
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP do Conselho Nacional de Saude.

§ 50 - Os brgdos de vigildncia em salde municipais zelardo para que, nos
estabelecimentos de assisténcia & satde, seja observada a legislagdo aplicavel a
pesquisa clinica envolvendo os seres humanos.

Art. 69 - Os 6rgdos de vigilancia em salde incorporardo as suas agdes o conceito de
biosseguranca.

~.-+§ 10 - Entende-se-por biosseguranga o conjunto de medidas voltadas para a - ..

prevencdo, minimizagdo ou eliminag3o de riscos inerentes as atividades de pesquisa,
producdo, ensino, desenvolvimento tecnolégico e prestagdo de servigos, visando a
salide do homem e dos animais, a preservagdo do meio ambiente e a qualidade dos
resultados.

§ 20 - Para os efeitos deste Codigo, no que for pertinente, aplica-se a legislagéo
estadual e federal aos produtos que possam conter organismos geneticamente
maodificados, bem como & pesquisa envolvendo esses organismos.

§ 30 - Os érgdos municipais de vigilancia em sadde zelardo pelo cumprimento das
normas de seguranga e mecanismos de fiscalizagdo referentes ao uso das técnicas de
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engenharia genética na construgdo, cultivo, manipulagdo, transporte, comercializagdo,
consumo, liberagdo e descarte de organismos geneticamente modificados - OGM,
visando proteger a vida e a salide humana, dos animais e das plantas, bem como o
meio ambiente.

Art. 70 - Os 6rgdos de vigildncia em salde langardo mdo de um conjunto de agbes e
servigos para detectar, analisar, conhecer, monitorizar e intervir sobre determinantes
do processo salide-doenga, incidentes sobre individuos ou sobre a coletividade, sejam
eles decorrentes do meio ambiente, da produgdo e/ou circulagéo de produtos ou da
prestacdo de servigos de interesse da salde, com a finalidade de prevenir agravos e
promover a salde da populagéo.

Art. 80 - Constitui atributo dos 6rgdos que compdem o Sistema Municipal de Vigilancia
em Satde, das suas equipes multiprofissionais e dos seus agentes, o exercicio do
poder de policia administrativa no desenvolvimento.de acdes e servigos que visam
promover e proteger a saide humana e animal, controlar as doengas e agravos a
salide,preservar o meio ambiente, inclusive o do trabalho, e defender a vida.

Art. 9° - Observadas as normas vigentes no dmbito do Sistema Municipal de Auditoria
e Avaliagdo, deve ser mantido processo continuo de acompanhamento e avaliagdo das
acdes de vigildncia em salde, com vistas ao aprimoramento técnico-cientifico e a
melhoria da qualidade das agoes. ,

Art. 10 - Cabe & direg3o municipal do Sistema Unico de Salde - SUS, em articulagdo
com o 6rgdo competente de vigilancia em salde, a elaboragdo de normas,.cédigos e
orientagdes, observadas as normas gerais de competéncia da Unido e do Estado, no
que diz respeito as questdes das vigildncias sanitaria, ambiental, epidemiolégica e em
salide do trabalhador, conforme o disposto no artigo 30, inciso I, da Constituicdo
Federal. 3

Art. 11 - A diregdo municipal do Sistema Unico de Saude - SUS, em articulagdo com o
6rgdo competente de vigildncia em saide, cabe a formulagéo da politica de recursos
humanos para a drea da salde, devendo ser mantido servigo de
capacitacdopermanente dos profissionais que atuam na vigilancia em salde, de acordo
com os objetivos e campo de atuagdo.

- Art. 12 - As informagdes referentes as agBes de vigildncia em saide devem ser

amplamente divuigadas a populagdo, por intermédio de diferentes meios de
comunicagao.

Art. 13 - A vigiladncia em salde deve organizar servigos de captagdo de reclamagdes e
dendncias, divulgando periodicamente as estatisticas por tipo de estabelecimento,
motivo da dendncia e providéncias adotadas em cada caso, preservando o sigilo
quanto & identificagéo do denunciante.

Art. 14 - O Sistema Unico de Saude - SUS, no dmbito do Municipio, devera coletar,
analisar e divulgar dados estatisticos de interesse para as atividades de salide publica
por meio dos 6rgdos de vigilancia em satde, de informagdo e, ainda, de auditoria e
avaliagdo da Secretaria Municipal da Salde.

§ 19 - A direcdo municipal do Sistema Unico de Salide - SUS, em consonéncia com o
orgdo competente de vigildncia em salide, deve organizar o Subsistema de

Informagdes de Vigildncia em Salde, articulados,com os respectivos Sistema ﬁ;tgdu
e Federal. , & O
§ 29 - A direcdo municipal do Sistema Unico de Saude - SUS, em articulag3o o 2. a

6rgdo de vigildncia em salde, com o 6rgdo de auditoria e avaliagdo e com ou 'g; W g
instancias técnico-administrativas do Sistema de Salde Municipal, deve garardigp ¥
I - a andlise dos dados dos sistemas de informac8o de morbidade e mortalidade> ¢
nacionais implantados no Municipio de S&o Paulo, bem como de sistemas de } 1

informacdo de morbidade e mortalidade especificos de abrangéncia municipal;

II - a divulgagdo periédica de informagdes sobre morbidade e mortalidade regi ﬁ:ﬁdaﬂ@
na populagio residente no Municipio de Sdo Paulo, bem como nos e lecimentos’ de@

O
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assisténcia 3 salide neles instalados, em especial nagueles que assistem seus usuarios
em regime de mternacéo hospitalar.

Art. 15 - Os 6rgdos e entidades publicos e as entidades do setor privado, part|C|pantes
ou n3o do Sistema Unico de Salde - SUS, deverdo fornecer informagdes a diregdo
municipal do Sistema e ao érgdo competente de vigildncia em salde, na forma
solicitada, para fins de planejamento, de corre¢do finalistica de atividades, de
monitoramento das condigdes de funcionamento de estabelecimentos, de controle de
fatores de risco a que possa estar exposta a coletividade e de elaboragéo de
estatisticas de saude.

Art. 16 - Os estabelecimentos de assisténcia a saude e outros tipos de
estabelecimentos de interesse da salide, de natureza agropecudria, industrial ou
comercial, e os profissionais de saiide, quando solicitados, deverdo remeter aos 6rgédos
de vigildncia em sadde:

I - dados e informacdes necessérios a elaboracio de estatisticas de salde;

II - informagdes e depoimentos de importancia para a vigildncia em saude.

Art. 17 - A direcdo municipal do Sistema Unico de Satde - SUS, em articulagdo com o
érgdo competente de vigilancia em salde, deve manter fluxo adequado de informacdes
aos 6rgdos estadual e federal competentes, de acordo com a legislagdo em vigor.
TITULO III

SAUDE E MEIO AMBIENTE

CAPITULO I

DISPOSICOES GERAIS

Art. 18 - Constitui finalidade das acdes de vigilancia em saude sobre o meio ambiente
o enfrentamento dos problemas ambientais e ecoldgicos, de modo a serem sanados ou
minimizados a fim de ndo representarem risco a vida, levando em consideragdo
aspectos da economia, da politica, da cultura e da ciéncia e tecnologia, com vistas ao
desenvolvimento sustentado, como forma de garantir a qualidade de vida e a protecdo
ao meio ambiente.

Art. 19 - S3o fatores ambientais de risco & satide aqueles decorrentes de qualquer
situagdo ou atividade no meio ambiente, principalmente os relacionados a orgamzagao
territorial, ao ambiente construido, ao saneamento ambiental, &s fontes de poluicdo, a
prolifera¢do de artrépodes nocivos, a vetores e hospedeiros mtermedlérlos, as
atividades produtivas e de consumo, as substéncias perigosas, toxicas, explosivas,
inflamdaveis, corrosivas e radioativas, bem como a quaisquer outros fatores que
ocasionem ou possam vir a ocasionar risco ou dano a satde, a vida ou a qualidade de
vida.

§ 10 - Os critérios, pardmetros, padres, metodologias de monitoramento ambiental e
biolégico e de avaliagio dos fatores de risco citados neste artigo séo os definidos neste
Cédigo, em normas técnicas e nos demais diplomas legais vigentes.

§ 20 - Os proprietarios de imdvels particulares ou iegalmente estabelecidos séo
responséveis pela manutengdo de sua propriedade em condi¢des sanitarias que
dificultem a presenga de animais sinantropicos que possam comprometer a
preservacdo da salde publica.

- Art. 20-- A autoridade sanitéria, motivadamente e com respaldo cientifico e

tecnolégico, pode determinar intervengdes em saneamento ambiental, visando
contribuir para a melhoria da qualidade de vida e da satde da populagdo.

§ 10 - Os 6rgdos de vigildncia em saide deverdo manter programacédo permanente de
monitoramento das atividades potencialmente contaminadoras de areas urbanas ou
rurais, bem como garantir a concretizagdo dos projetos de remediacdo de areas
contaminadas.

§ 20 - Os drgdos de vigildncia em saude deverdo manter cadastro atualizado das éreas
contaminadas.

CAPITULO 11

fl

ORGANIZACAO TERRITORIAL, ASSENTAMENTOS

HUMANOS E SANEAMENTO AMBIENTAL |

Art. 21 - A direcio municipal do Sistema Unico de Salde - SUS, por meio do 6rgéo
competente de vigildncia em salide, deve emitir parecer técnico de avaliagdo de
impacto a salide sobre projetos de organizag#o territorial, assentamentos humanos e
saneamento ambiental que, por sua magnitude, representem risco & satde publica.
Pardgrafo Unico - O parecer referido no "caput" deverd versar, dentre outros, sobre
aspectos de drenagem, infra-estrutura sanitdria, manutencéo de areas livres e
institucionais, sistemas de lazer, indices de ocupag3o e de densidade demogréfica.
Art. 22 - Toda e qualquer edificacdo, urbana ou rural, deve ser construida e mantida,
observando-se:

I - a protecdo contra as enfermidades transmissiveis e enfermidades crénicas, inclusive
aqguelas transmitidas ao homem por animais e vetores;

II - a prevengdo de acidentes e intoxicac¢Ges;

1II - a redugdo dos fatores de estresse psicoldgico e social;

IV - a preservagao do ambiente do entorno;

V - 0 uso adequado da edificagdo em funcgdo de sua finalidade;

VI - 0 respeito a grupos humanos vulneraveis.

Art. 23 - Toda e qualquer instalacdo destinada a criagdo, @ manutengdo e a reprodugdo
de animais, em zona urbana ou rural, deve ser construida, mantida e operada em
condigBes sanitdrias adequadas e sem causar incomodo a populagéo e transtornos ao
entorno.

§ 10 - Os proprietarios de imdveis residenciais ou legalmente estabelecidos, onde
existam criagdes de animais, sdo responsaveis pela manutengdo das instalagdes
destinadas a esse fim.

§ 20 - As instalagdes devem obedecer aos principios de bem-estar animal e adequar-se
as exigéncias da espécie abrigada no local.

§ 30 - A criagdo de outros animais em area urbana do-Municipio estara sujeita as
normas emanadas da autoridade sanitaria municipal.

§ 4° - Todo biotério, mantido por estabelecimento ou instituigdo ptblica ou privada,
deve contar com responsével técnico cadastrado no drgdo de vigilancia em saide
municipal, bem como dispor de instalagdes, equipamentos e recursos humanos
adequados & execuc¢do de suas atividades técnicas.
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§ 59 - A vacinagdo anti-rabica e o registro de cies e gatos sdo obrigatérios, cabendo a 3
sua regulamentagdo ao 6rgdo coordenador do Sistema Municipal de Vigildncia em 1&
Saude. ]
Art. 24 - Além da observéncia a legislagdo municipal pertinente, toda edificagdo, E
ampliagdo ou reforma de imével, qualquer que seja o fim a que se destine, deve )
também atender &s normas de edificagBes especificas federais, estaduais e municipais. £
SECAO I )
ABASTECIMENTO DE AGUA PARA CONSUMO HUMANO f
Art. 25 - Todo e qualquer sistema de abastecimento de dgua, plblico ou Privado, _ eeuenesseses, ‘o
individual ou coletivo, esta sujeito & fiscalizagdo da autoridade sanitaria competer‘t% no T E
em todos os aspectos que possam afetar a saude publica. . o 0 3 < ‘5‘,
§ 10 - Os drgdos de vigildncia em salide manterdo programagao permanente de 2.0 g D
vigiléncia e controle da qualidade da dgua fornecida pelo sistema de abastecimentg’'de &3 ¢ bt {2
4gua para consumo humano, inclusive no caso de solugdes alternativas de 2 Q2 N

abastecimento de dgua para essa finalidade.
§ 20 - A Secretaria Municipal da Saude ou o 6rgdo competente em vigildncia em s
publicard norma técnica sobre a programacdo permanente de monitoramento da
qualidade da dgua para consumo humano no Municipio de Sdo Paulo.

§ 30 - Os 6rgdos de vigildncia em satde, no dmbito de sua competéncia, colakgrar.
para a preservagdo de mananciais.

Matéria PE 3
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Art. 26 - Os projetos de construgdo, ampliagdo e reforma de sistemas de
abastecimento de dgua, publicos ou privados, individuais ou coletivos, devem ser
elaborados, executados e operados conforme as normas técnicas estabelecidas pela
autoridade sanitaria competente.

Art. 27 - Nos projetos, obras e operacdes de sistemas de abastecimento de dgua,
publicos ou privados, individuais ou coletivos, devem ser obedecidos os seguintes
principios gerais, independentemente de outras exigéncias técnicas eventualmente
estabelecidas:

I - a 4gua distribuida deve obedecer as normas e aos padrdes de potabilidade
estabelecidos pela legislagdo vigente;

11 - todos os materiais, equipamentos e produtos quimicos utilizados em sistemas de
abastecimento de 4gua devem atender as exigéncias e especificagies das normas
técnicas estabelecidas pela autoridade sanitdria competente, a fim de ndo alterar o
padrdo de potabilidade da dgua distribuida;

111 - toda agua distribuida por sistema de abastecimento deve ser submetida,
obrigatoriamente, a um processo de desinfeccdo, de modo a assegurar sua qualidade
do ponto de vista microbioldgico e manter concentragdo residual do agente
desinfetante na rede de distribuicdo, de acordo com norma técnica;

1V - deve ser mantida pressdo positiva em qualquer ponto da rede de distribuigéo;

V- a fluoretacdo da dgua distribuida por meio de sistemas de abastecimento deve

obedecer ao padrédo estabelecido pela legislacdo vigente.

SECAO I .

ESGOTAMENTO SANITARIO

Art. 28 - Todo e qualquer sistema de esgotamento sanitario, piblico ou privado,
individual ou coletivo, esta sujeito a fiscalizagdo da autoridade sanitaria competente,
em todos os aspectos que possam afetar a satde publica.

Art. 29 - Os projetos de construcdo, ampliagdo e reforma de sistemas de esgotamento
sanitario, piblicos ou privados, individuais ou coletivos, devem ser elaborados,
executados e operados conforme normas técnicas estabelecidas pela legislagdo
vigente.

Art. 30 - A utilizagdo, em atividades agropecuarias, de dgua fora dos padrdes de
potabilidade, de esgotos sanitarios ou de lodo proveniente de processos de tratamento
de esgotos s6 seré permitida se em conformidade com as pertinentes normas técnicas.
SECAO 111

RESIDUOS SOLIDOS

Art. 31 - Todo e qualquer sistema, individual ou coletivo, ptblico ou privado, de
geragdio, armazenamento, coleta, transporte, tratamento, reciclagem e destinagdo final
de residuos sélidos de qualquer natureza, gerados ou introduzidos no Municipio, esta
sujeito a fiscalizagdo da autoridade sanitdria competente, em todos os aspectos que
possam afetar a salide puablica.

§ 10 - Os proprietarios de imdveis residenciais ou legalmente estabelecidos sdo
responsaveis pela disposi¢do adequada de residuos provenientes da manutencdo e
criacdo de animais, de acordo com a legislagdo municipal, estadual e federal vigente.

§ 20 - Os responsaveis legais e técnicos pelos estabelecimentos de assisténcia a salde, - .-

bem como pelos estabelecimentos industriais e comerciais relacionados aos produtos e
substéncias de interesse da salde, devern inserir, em suas normas de rotinas e
procedimentos e normas de boas préticas de fabricagdo, as orientagies adequadas
sobre residuos sdlidos que abordem o acondicionamento no local da geragdo, o
armazenamento interno, o armazenamento externo e o transporte no interior dos
estabelecimentos.

Art. 32 - Os projetos de implantagdo, construcdo, ampliagdo e reforma de sistemas de
coleta, transporte, tratamento, reciclagem e destinac¢do final de residuos sélidos devem
ser elaborados, executados e operados conforme normas técnicas estabelecidas pela
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legislagdo vigente.

Art. 33 - Fica proibida a reciclagem de residuos sélidos infectantes gerados por
estabelecimentos prestadores de servigos de salde.

Art. 34 - As instalagdes destinadas ao manuseio de residuos com vistas a sua
reciclagem devem ser projetadas, operadas e mantidas de forma tecnicamente
adequada, a fim de ndo vir a comprometer a saide humana e o meio ambiente.

Art. 35 - As condigBes sanitarias de acondicionamento, transporte, incineracdo,
localizagdo e forma de disposigao final dos residuos perigosos, toxicos, explosivos,
inflamaveis, corrosivos, radioativos e imunobiolégicos, devem obedecer as normas
técnicas especificas e ficam sujeitas & fiscalizagdo da autoridade sanitaria.

TITULO IV

SAUDE E TRABALHO

CAPITULO I

DISPOSICOES GERAIS

Art. 36 - A salde do trabalhador deve ser resguardada, tanto nas relagGes sociais que
se estabelecem entre o capital e o trabalho, quanto no processo de produgdo.

§ 10 - Nas relacOes estabelecidas entre o capital e o trabalho, estdo englobados os
aspectos econdmicos, organizacionais e ambientais da produgdo de bens e servigos.

§ 20 - As acBes na drea de salde do trabalhador previstas neste Cédigo compreendem
0 meio ambiente urbano e rural.. . )

§ 30 - para os efeitos do disposto no “"caput", as autoridades sanitdrias deverdo
executar agdes de inspecdo em ambientes de trabalho, visando ao cumprimento da
legisla¢do sanitéria vigente, incluindo a andlise dos processos de trabalho que possam
colocar em risco a salde dos trabalhadores. )

Art. 37 - Sdoobrigacdes do empregador, além daquelas estabelecidas na legislagdo em
vigor:

1 - manter as condicdes e a organizagdo de trabalho, garantindo a promogdo, protegdo
e preservagdo da salde dos trabalhadores;

11 - garantir e facilitar o acesso aos locais de trabalho, pelas autoridades sanitérias,
Comissoes Internas de Prevencdo de Acidentes - CIPAs e pelos representantes dos
sindicatos de trabalhadores, a qualquer dia e horario, fornecendo-lhes todas as
informagdes e dados solicitados;

11I - garantir a participagdo, nas atividades de fiscalizagéo, dos trabalhadores para tal
fim requisitados pela autoridade sanitaria;

1V - dar ampla informacdo aos trabalhadores e CIPAs sobre os riscos-aos quais estdo
expostos;

V - arcar com os custos de estudos e pesquisas.que visem esclarecer os riscos
decorrentes das condigBes de trabalho e do meio ambiente;

VI - comunicar imediatamente a autoridade sanitaria a detecgdo de quaisquer riscos
para a sadde do trabalhador, de qualquer natureza, tais como fisicos, quimicos,
bioldgicos, operacionais ou provenientes da organizagdo do trabalho, elaborando
cronograma de implementagdo de sua corregdo.

Art. 38 - As autoridades sanitarias que executam agBes de vigilancia em satde gg,

- trabalhador devem desempenhar suas fungdes, observando os seguintes principigs(:- =0
diretrizes: .':g o 3

. £

2

a salde no exercicio da atividade laborativa e nos ambientes de trabalho;

trabalhadores na formulagdo, planejamento, avaliagdo e controle de programa Sde
salide do trabalhador; w =
I11 - assegurar as CIPAs, as comissdes de salde e aos sindicatos de trabalhadoﬁes:a R
participagdo nos atos de fiscalizagdo, avaliacdo e pesquisa referentes ao ambier d

trabalho ou & saudde, garantindo acesso aos resultados obtidos;

1I - assegurar a participagdo das CIPAs, das comissdes de salide e dos sindicato - .;
\
.,
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1V - assegurar ao trabalhador em condicSes de risco grave ou iminente no local de
trabalho a interrupgdo de suas atividades, sem prejuizo de quaisquer direitos, até a
eliminagdo do risco;

V - assegurar aos sindicatos o direito de requerer ao 6rgéo competente do Servigo de
Vigildncia em Salde a interdicéo de maquinas, de parte ou de todo o ambiente de
trabalho, quando houver exposic3o a risco iminente para a vida ou saide dos
trabalhadores e da populacio, com imediata agdo do poder publico competente;

VI - considerar o conhecimento do trabalhador como tecnicamente fundamental para o
levantamento das dreas de risco e dos danos & satde;

VII - estabelecer normas técnicas para a prote¢do da satide no trabalho, da mulher no
periodo de gestagdo, do menor e dos portadores de deficiéncia;

VIII - considerar os preceitos e as recomendacfes dos organismos internacionais do
trabalho na elaboragdo de normas técnicas especificas.

Art. 39 - E dever da autoridade sanitéria competente indicar, bem como obrigacdo do
empregador, adotar todas as medidas necessarias para a plena corregdo de
irregularidades nos ambientes de trabalho, observados os seguintes niveis de
prioridades:

I - eliminacdo das fontes de riscos;

II - medidas de controle diretamente na fonte;

11I - medidas de controle no ambiente de trabalho;

IV - utilizacdo de equipamentos de protegdo individual, que somente devera ser
permitida nas situacBes de emergéncia ou nos casos especificos em que for a (nica
possibilidade de protegdo, e dentro do prazo estabelecido no cronograma de
implantagdo das medidas de protegéo coletiva.

CAPITULO II .

ESTRUTURACAO DAS ATIVIDADES E ORGANIZACAO

DO TRABALHO

SECAO I

DOS RISCOS NO PROCESSO DE PRODUGAO

Art. 40 - O transporte, a movimentagdo, 0 manuseio e ¢ armazenamento de materiais,
o transporte de pessoas, 0s veiculos e 0s equnpamentos usados nessas operagbes
devem obedecer a critérios estabelecidos em normas técnicas, que preservem a salde
do trabalhador.

Art. 41 - A fabricagdo, importagdo, venda, locagdo, instalagdo, operacdo e manutengéo
de méaquinas e equipamentos devem, de igual modo, obedecer ao disposto no artigo
40 desta lei.

Art. 42 - As empresas devem manter sob controle os fatores ambientais de risco a
saude do trabalhador, como ruido, iluminaggo, calor, frio, umidade, radiacdes, agentes
quimicos, presstes hlperbaricas e outros de interesse da saude dentro dos critérios
estabelecidos em normas técnicas ou reconhecidos como cientificamente validos.

Art. 43 - A organizagdo do trabalho deve adequar-se as condigbes psicofisioldgicas dos
trabalhadores, tendo em vista as possiveis repercussdes negativas sobre a salide, quer
diretamente por meio dos fatores que a caracterizam, quer pela potencializagdo dos
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Art. 44 - Entende-se por produtos e substincias de interesse da salde os alimentos,
aguas minerais e de fontes, bebidas, aditivos, medicamentos, drogas, insumos
farmacéuticos, correlatos, cosméticos, perfumes, produtos de higiene, saneantes,
domissanitarios, agrotéxicos, materiais de revestimento e embalagens ou outros
produtos que possam trazer riscos a saude.

Art. 45 - Compete & autoridade sanitaria a avaliagdo e controle de riscos, a
normatizagdo, a fiscalizagdo e controle das condigdes sanitarias e técnicas relacionadas
a importacgdo, exportagdo, extragdo, produgdo, manipulagdo, beneficiamento,
acondicionamento, transporte, armazenamento, distribuigdo, dispensacéo,
esterilizacdo, embalagem e reembalagem, aplicacdo, comercializagdo e uso, referentes
aos produtos e substancias de interesse da salde.

Paragrafo linico - A fiscalizagdo de que trata este artigo estende-se a propaganda e &
publicidade dos produtos e substéncias de interesse da saude.

Art. 46 - Os estabelecimentos industriais, comerciais e de prestacéo de servigos
relacionados aos produtos e substincias de interesse da salide sdo responsaveis pela
manutengdo dos padrdes de identidade, qualidade e seguranca, definidos a partir de
normas técnicas, aprovadas pelo érgdo competente, bem como pelo cumprimento de
normas de boas praticas de fabricagdo e de normas de boas praticas de prestagdo de
Servigos.

§ 10 - Os estabelecimentos referidos no "caput” deste artigo, sempre que solicitados |
pela autoridade sanitdria, devem apresentar o fluxograma de producdo e os
documentos e instrumentos que expressem o cumprimento das normas de boas
praticas de fabricagdo e de prestacdo de servigos.

§ 20 - Deve ser assegurado ao trabalhador o acesso aos documentos e instrumentos
que expressem o cumprimento de normas de boas praticas de fabricacdo e de normas
de boas praticas de prestagdo de servigos.

Art. 47 - Os profissionais de salide devemformular suas prescricbes de medicamentos
com base na sua denominagdo genérica, aprovada, pelo Ministério da Salde.
Paragrafo Unico - A dire¢gdo municipal do Sistema Unico de Saude - SUS, em
articulagdo com o 6rgdo competente de vigildncia em saude, fara afixar, em todos os
dispensarios de medicamentos, a lista de medicamentos identificados por sua
denominagdo genérica.

Art. 48 - A comercializag8o dos produtos importados de interesse da saude fica sujeita
a prévia autorizagdo da autoridade sanitaria competente.

Art. 49 - A rotulagem de produtos de interesse da saude deve obedecer as exigéncias
da legislagdo vigente.

CAPITULO II X

ESTABELECIMENTOS DE PRODUTOS E SUBSTANCIAS

DE INTERESSE DA SAUDE

Art. 50 - As disposicdes referentes as condigdes de funcionamento dos
estabelecimentos industriais, comerciais e de prestagdo de servigos relacionados aos
produtos e substancias de interesse da salide, no que for pertinente, devem seguir as
regulamentacdes especificas vigentes.

2011. Nao foi possivel :_extrair as informacoes de assinaturas do arquivo migrado do ECM.
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atividades mencionadas neste artigo.

CAPITULO 111 R

PROPAGANDA DE PRODUTOS E SUBSTANCIAS

DE INTERESSE DA SAUDE

Art. 52 - As amostras gratis distribuidas pelos estabelecimentos industriais de produtos
farmacéuticos devem ser dirigidas exclusivamente ao médico, ao cirurgido-dentista e
ao médico veterinario, devendo a propagandadesses produtos restringir-se & sua
identidade, qualidade e indicagdo de uso, de acordo com as normas federais vigentes.
Art. 53 - Fica vedada a permanéncia, nos estabelecimentos comerciais farmacéuticos,
de amostras grétis e de produtos.destinados a distribuicdo gratuita.

Art. 54 - E proibida a veiculacdo de propaganda de produtos farmacéuticos e outros
correlatos que contenham promogdes, ofertas, doagdes, concursos e prémios dirigidos
aos médicos, cirurgides-dentistas, médicos veterindrios ou quaisquer outros
profissionais de salide, de acordo com as normas federais vigentes.

CAPITULO IV . )

EVENTOS ADVERSOS A SAUDE

Art. 55 - Para os efeitos deste Codigo, todos os estabelecimentos industriais,
comerciais e de prestacdo de servigos, relacionados aos produtos e substancias de
interesse da salide, sdo obrigados a notificar os drgdos de vigilancia em saude a
ocorréncia de eventos adversos & salde, de que vierem a tomar conhecimento ou
forem cientificados por usudrios ou profissionais de salde, decorrentes do uso ou
emprego de:

I - medicamentos e drogas;

11 - produtos correlatos;

III - cosméticos e perfumes;

1V - saneantes domissanitarios;

V - agrotoxicos;

VI - alimentos industrializados, a serem definidos em norma técnica;

VII - outros produtos definidos por ato administrativo da autoridade sanitéria.

Art. 56 - A obrigatoriedade prevista no artigo 55 desta lei aplica-se aos
estabelecimentos de assisténcia a saide, a seus responsaveis legais e técnicos, bem
como a seus profissionais de saide, em especial aos médicos e cirurgides-dentistas.
Art. 57 - O 6rgdo coordenador do Sistema Municipal de Vigilancia em Satide
estabelecerd o fluxo das notificagdes previstas nos artigos 55 e 56 desta lei, bem
assim tornara publicos os instrumentos utilizados para a comunicagdo, as autoridades
sanitarias, de eventos adversos a salde.

TITULO VI 3

ESTABELECIMENTOS DE INTERESSE DA SAUDE

CAPITULO I

DISPOSICOES GERAIS

Art. 58 - Para os fins deste Cédigo e das pertinentes normas técnicas, sdo
consideradas de interesse da salde todas as agBes que, direta ou indiretamente,
estejam relacionadas com a promog3o, protegdo e preservagdo da saude, dirigidas a
-: popula¢io e realizadas por érgdos publicos; empresas piblicas, empresas privadas; = ~
instituigdes filantropicas, outras pessoas juridicas de direito publico ou direito privado,
bem como pessoas fisicas.

CAPITULO II X o

ESTABELECIMENTOS DE ASSISTENCIA A SAUDE

Art. 59 - Para os fins deste Cddigo e das pertinentes normas técnicas, considera-se
assisténcia a salde a atencdo a salide prestada nos estabelecimentos definidos e
regulamentados em norma técnica, destinados precipuamente & promogao, protecdo,
recuperagdo e a reabilitacdo da salde, bem como a prevengdo de doengas, inclusive
asilos, casas de repouso ou congéneres.
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Art. 60 - Devem implantar e manter programacado permanente de controle de infeccdo
o0s estabelecimentos de assisténcia a salde que:

1 - precipuamente, assistem usudrios em regime de internagdo hospitalar;

11 - assistem usudrios em regime ambulatorial e contem com centro cirtirgico no qual
sejam realizados procedimentos médico-cirGirgicos ambulatoriais;

I1I - assistem usudrios em regime ambulatorial e realizem procedimentos médicos
invasivos em diagnose e terapia;

1V - estejam definidos em norma técnica.

§ 10 - A responsabilidade pessoal dos profissionais de satide pelo controle de infecgdo
em seus ambientes de trabalho independe da existéncia da programacdo permanente
referida neste artigo.

§ 20 - Os estabelecimentos de assisténcia a saide devem manter comissdo de controle
de infecgdo que elabore procedimentos técnicos padronizados e coordene e execute
agbes inerentes a programagdo permanente de controle de infecgdo.

§ 30 - A composicdo da comiss3o de controle de infecgdo dos estabelecimentos
aludidos no inciso I do "caput" deste artigo deve atender as disposicdes da legislagdo
federal pertinente e, no caso dos estabelecimentos referidos nos incisos 1I, III e IV, as
disposigbes de regulamentagdo especifica.

Art. 61 - Os estabelecimentos de assisténcia a salide e os veiculos para transporte de

 paciente devem ser mantidos em rigorosas condiges de higiene, observando-se as

normas de controle de infecgdo estipuladas na legislagdo:sanitdria.

Art. 62 - Os estabelecimentos de assisténcia a saide devem adotar procedimentos
adequados na geragdo, acondicionamento, fluxo, transporte, armazenamento, destino
final e demais questdes relacionadas com residuos de servigos de satde, conforme
legislagdo sanitéria.

Art. 63 - Os estabelecimentos de ass:stenua a satide devem possuir condigdes
adequadas para o exercicio da atividade profissional na pratica de acdes que visem a
protecdo, promogdo, preservacdo, recuperacdo e reabilitagdo da saude.

Art. 64 - Os estabelecimentos de assisténcia a satide devem possuir quadro de
profissionais legalmente habilitados, em nimero adequado & demanda, as atividades
desenvolvidas e a legislagdo profissional vigente.

Paragrafo Gnico - Os estabelecimentos de assisténcia a salide que, por suas
caracteristicas e finalidades, destinam-se a prestar servigos em regime de internagdo

fl
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hospitalar e em urgéncia e emergéncia ambulatorial ou pronto atendimento, devem 3
contar com quadro de profissionais legalmente habilitados nas 24 (vinte e quatro) ‘g
horas do dia, em nimero adequado a demanda e as atividades desenvolvidas, ]
especialmente médicos e enfermeiros. E
Art. 65 - Os estabelecimentos de assisténcia a salide devem possuir instalagdes, o
equipamentos, instrumentais, utensilios e materiais de consumo indispensaveis e £
condizentes com suas finalidades e em perfeito estado de conservagdo e »n
funcionamento, de acordo com normas técnicas especificas. f
Art. 66 - Cabe ao responsével técnico pelo estabelecimento e/ou servigo, o ‘©
funcionamento adequado dos equipamentos utilizados nos procedimentos diagndsticos *E
- e terapéuticos, durante sua vida Util, instalados ou utilizados pelos estabeleciment: ot B
de assisténcia a satde. U e Al B
§ 10 - Respondem solidariamente pelo funcionamento adequado dos equipamentL_é? Q 3 % 2
1 - o proprietdrio, a quem cabera a compra do equipamento adequado, sua instal o,.:.., (2] ] a
manutencdo permanente e reparos; S e ~ 18
11 - o fabricante, cabendo-lhe prover os equipamentos do certificado de garantia,§ 3 & %— 1=
manual de instalag3o, operacionalizagdo, especificagdes técnicas e assisténcia téchicd &y € b 2
permanente; 023 Flg
III - a rede de assisténcia técnica, cabendo-lhe garantir o acesso aos equipamen tasd o DCI?Z
nas condigbes estabelecidas no inciso 1I deste paragrafo. \Li o C”:E -
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§ 20 - Os equipamentos, quando ndo estiverem em perfeitas condi¢des de uso, devem
ficar fora da area de atendimento ou, quando a remogdo for impossivel, exibir aviso
inequivaco de proibicdo de uso.

Art. 67 - Os estabelecimentos de assisténcia a saude que utilizarem, em seus
procedimentos, medicamentos ou substancias psicotrdpicas ou sob regime de controle

especial, devem manter controles e registros na forma prevista na legislagdo sanitdria.

Art. 68 - Todos os estabelecimentos de assisténcia a salide devem manter, de forma
organizada e sistematizada, os registros de dados de identificacdo dos pacientes, de
exames clinicos e complementares, dos procedimentos realizados ou da terapéutica
adotada, da evolugio e das condigbes de alta, apresentando-os a autoridade sanitdria
sempre que esta o solicitar, justificadamente, por escrito.

Paragrafo Unico - Os documentos previstos no "caput" devem ser guardados pelo
tempo previsto em legislagdo especifica.

CAPITULO III i

ESTABELECIMENTOS DE INTERESSE INDIRETO DA SAUDE

Art. 69 - Para os fins deste Cadigo, sdo considerados de interesse indireto da salide
todos os estabelecimentos e atividades nele ndo relacmnados, cuja prestacdo de
servicos ou fornecimento de produtos possa constituir risco a salide puablica.

TiTULO VII o

VIGIILANCIA DE DOENGCAS E AGRAVOS A SAUDE

CAPITULO T

NOTIFICACAO COMPULSORIA DAS DOENGCAS

E AGRAVOS A SAUDE

Art. 70 - As doencas e agravos de notificagdo compulsdria, no ambito do MUnlCIpIO,
serdo definidas mediante normas técnicas especificas, em consonancia com o
estabelecido na legislacdo federal e estadual e neste Cddigo.

Paragrafo (inico - No dmbito do Municipio, devem também ser notificados aos 6rgdos
de vigilancia em salide:

I'- os acidentes de trabalho;

II - as doengas e agravos a saude relacionados ao trabalho;

III ~ os eventos adversos a saude, decorrentes do uso ou emprego de produtos a que
se referem os incisos I a VII do artigo 55 deste Codigo;

1V - as doengas transmitidas por alimentos.

Art. 71 - A notificacdo de doengas, quando compulséria, deve ser feita a autoridade
sanitaria local por:

I -~ médicos chamados para prestar cuidados ao doente, mesmo que ndo assumam a
diregdo do tratamento;

II - responsaveis por estabelecimentos de assisténcia a saude e instituigges médico-
sociais de qualquer natureza;

I1I - responsaveis por laboratdrios que executem exames microbioldgicos, soroldgicos,
anatomo- patoldgicos ou radiolégicos;

1V - farmacéuticos, bioquimicos, veterindrios, dentistas, enfermeiros, parteiras e
pessoas que exercam profissbes afins; )
-V - responsaveis por estabelecimentas prisionais, de ensino, creches, locais de .
trabalho, ou habitag@es coletivas em que se encontre o doente;

VI - responsdveis pelos servigos de verificacdo de obito e institutos médico-legais;
VII - responséveis pelo automodvel, caminhdo, dnibus, trem, avido, embarcagdo ou
qualquer outro meio de transporte em que se encontre o doente.

§ 10 - A notificacdo de quaisquer doengas e agravos referidos neste artigo deve ser
feita & simples suspeita e 0 mais precocemente possivel, pessoalmente, por telefone
ou por qualquer outro meio rapido disponivel, & autoridade sanitdria.

§ 20 - As doengas e agravos referidos no "caput”, que dependem de confirmagéo
diagnodstica, devem ter a confirmacdo da suspeita notificada apas a realizagdo dos
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exames complementares, conforme norma técnica especifica.

Art. 72 - E dever de todo cidaddo comunicar & autoridade sanitaria local a ocorréncia,
comprovada ou presumivel, de doenga e agravos a salde de notificagdo compulséria,
nos termos do artigo 71.

Art. 73 - A notificagdo compulséria de casos de doengas e agravos tem carater sigiloso,
obrigando-se a autoridade sanitdria a manté-lo.

Pardgrafo Unico - Excepcionalmente, a identificagdo do paciente fora do dmbito
médico-sanitario podera ser feita em caso de grande risco & comunidade, a critério da
autoridade e com conhecimento prévio do paciente ou de seu responsavel, estando o
ato formalmente motivado.

Art. 74 - As informagdes essenciais & notificagdo compulsoria, bem como as instrucdes
sobre o processo de notificagdo, constardo de normas técnicas.

CAPITULO IT

INVESTIGACAQ EPIDEMIOLOGICA E MEDIDAS DE CONTROLE

Art. 75 - Recebida a notificacdo, a autoridade sanitadria deve proceder a mveshgagéo
epidemioldgica pertinente.

§ 10 - A autoridade sanitdria pode exigir e executar investigagdes, inquéritos e
levantamentos epidemiolégicos junto a individuos e a grupos populacionais
determinados, sempre que julgar oportuno, visando 3 protecdo da salide, mediante
justificativa por escrito.

§ 29 - Quando houver indicagdo e conveniéncia, a autoridade sanitdria pode exigir a
coleta de amaostra de material para exames complementares, mediante justificativa por
escrito.

Art. 76 - Em decorréncia dos resultados parciais ou finais das investigacdes, dos
inquéritos ou levantamentos epidemioldgicos de que trata o artigo 75, fica a
autoridade sanitdria obrigada a adotar, prontamente, as medidas indicadas para
controle da doenga ou agravo & sadde, no que concerne a individuos, grupos
populacionais e ao meio ambiente.

Paragrafo Unico - De acordo com a doenga, as agdes de controle devem ser
complementadas por medidas de combate a vetores bioldgicos e seus reservatorios.
Art. 77 - As instrugBes sobre o processo de investigagdo epidemioldgica em cada
doenga ou agravo a saude, bem como as medidas de controle indicadas, serdo objeto
de normas técnicas.

Art. 78 - Em decorréncia das lnvestlgagoes epidemioldgicas, a autoridade sanitdria
local deve adotar medidas pertinentes, podendo, inclusive, providenciar o fechamento
total ou parcial de estabelecimentos, centros de reunido ou diversdo, escolas, creches
e quaisquer locais abertos ao publico, durante o tempo julgado necessario, observada
a legislacdo vigente.

CAPITULQ III . .

VACINACAO DE CARATER OBRIGATORIO |

Art. 79 - A diregdo municipal do Sistema Unico de Salde - SUS, em articulagio com o
6rgdo competente de vigildncia em salde, é responsavel pela coordenacio e execucdo
dos programas de imunizagdes de interesse da salide publica.

. Pardgrafo Unico - A relagdo das vacinas de cardter obrigatério no Municipio devera ser

regulamentada por norma técnica, em consonéncia com a legislagdo federal e

estadual. ] 0;
Art. 80 - E dever de todo cidaddo submeter-se & vacinagdo obrigatdria, assim com6 6§
menores sob sua guarda ou responsabilidade. K2 3

Paragrafo Unico - S6 deve ser dispensada da vacinagdo obrigatdria a pessoa que
apresentar atestado médico e contra-indicagdo explicita de aplicagdo da vacina.
Art. 81 - O cumprimento da obrigatoriedade das vacinagdes deve ser comprovado
mediante atestado da vacinacdo, adequado a norma técnica referida no paragrafo
unico do artigo 80, emitido pelos servigos de saude que aplicarem as vacings.
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Art. 82 - Os atestados de vacinacdo obrigatoria ndo podem ser retidos por qualquer
pessoa, natural ou juridica.

Art. 83 - Todo estabelecimento de 'salide, plblico ou privado, que aplique vacinas,
obrigatérias ou ndo, deve cadastrar-se perante a autoridade sanitdria competente.
Paragrafo Gnico - A autoridade sanitéria deve regulamentar, em norma técnica, o
funcionamento dos estabelecimentos referidos no "caput”, bem como o fluxo de
informagdes, cabendo-lhe, ainda, a responsabilidade por sua superwsao periddica.
Art. 84 - As vacinas fornecidas pelo Sistema Unico de Satde - SUS sdo gratuitas,
inclusive quando aplicadas por estabelecimentos de satde privados, assim como 0s
atestados que comprovem sua aplicagdo.

Art. 85 - Todo e qualguer estabelecimento de assisténcia & salide que desenvolva
atividades de imunizacdo, independentemente de sua natureza juridica e forma de
gerenciamento, é obrigado a enviar, trimestralmente, aos orgdos de vigilancia em
satide, o nimero de doses aplicadas por més, segundo o tipo de imunobiolégico
aplicado e faixa etaria.

CAPITULO IV i

ATESTADO DE OBITO

Art. 86 - O atestado de 6bito é documento indispensavel para o sepultamento e devera
ser fornecido por médico, em impresso especialmente destinado a esse fim.

Art. 87 - Quando o 6bito for decorrente de acidente, violéncia ou causa suspeita,
segundo determinacdo legal, o atestado serd fornecido por perito legista, apos
necropsia no Instituto Médico Legal.

Art. 88 - Quando o 6bito for decorrente de causa mal definida ou ocorrer sem
assisténcia médica, o corpo deve ser encaminhado ao Servigo de Verificacdo de Obitos
para necropsia, conforme disposto na legislacdo vigente.

CAPlTULO \ . N N

INUMAGOES, EXUMA(;OES, TRASLADACOES E CREMACOES

Art. 89 - As inumagbes, exumagoes, trasladagoes e cremagOes deverdo ser
disciplinadas em normas tecnlcas, em consondncia com a legislagdo federal e estadual
pertinente.

TiTULO VIII 3

PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS 4

CAPITULO I

FUNCIONAMENTO DDS ESTABELECIMENTOS DE INTERESSE DA

SAUDE E DOS ESTABELECIMENTOS COMERCIAIS, DE

PRODUGAO, EMBALAGEM E MANIPULAGAO DE

PRODUTOS E SUBSTANCIAS DE

INTERESSE DA SAUDE

Art. 90 - Todos os estabelecimentos de interesse da salide e os estabelecimentos
comerciais, de produgdo, embalagem e manipulacdo de produtos e substancias de
interesse da saljde, antes de iniciarem suas atividades, devem encaminhar a
autoridade sanitaria declaragao de que suas atividades, instalagbes, equipamentos e
recursos humanos obedecem a legislagdo sanitéria vugente para fins de obtengao do

= Cadastro- Municipal de Vigildncia em Salde: - x i sim v inmcs Np- S

§ 10 - Os estabelecimentos devem comunicar a autorldade sanltarla competente as
modificacdes nas instalagdes e equipamentos, bem como a incluséo de atividades e
quaisquer outras alteragdes que repercutam na identidade, qualidade e seguranga dos
produtos ou servigos oferecidos & populagéo.

§ 29 - Os estabelecimentos comerciais que pretendam vender ou possibilitar o
consumo de bebidas alcodlicas deverdo informar tal pretenso a autoridade sanitdria
competente, em formuldrio proprio.

§ 30 - Constatando que a declaragdo e a comunicagdo previstas no “caput” e no
paragrafo 1° deste artigo sdo inveridicas, deverd a autoridade sanitaria comunicar o
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fato ao Ministério Piblico, para fins de apuragdo de eventual ilicito penal, sem prejuizo
da adogdo dos demais procedimentos administrativos.

Art. 91 - Todo estabelecimento que mantenha servigo de transporte de pacientes, bem
como de produtos e substéncias de interesse da saude, deve apresentar, perante a
autoridade sanitdria competente, declaragao individualizada de cada veiculo, dela
fazendo constar, obrigatoriamente, equipamentos e recursos humanos, para fins de
cadastramento.

Art. 92 - Os estabelecimentos de assisténcia a saide devem contar com responséavel
técnico legalmente habilitado, que deverd estar presente durante o periodo de seu
funcionamento.

Pardgrafo Unico - O 6rgdo coordenador do Sistema Mumcnpal de Vigilancia em Saude
disciplinard, no que for pertinente, a assungdo de responsabilidade técnica de
estabelecimentos de interesse da saude, excetuando-se os estabelecimentos de que
trata o "caput” deste artigo.

Art. 93 - Os estabelecimentos comerciais, de produgdo, embalagem e manipulagdo de
produtos e substincias de interesse da salide, cuja assungdo de responsabilidade
técnica estiver regulamentada na legislagao vigente, devem contar com responsavel
técnico legalmente habilitado, que devera estar presente durante o periodo de seu
funcionamento.

Pardgrafo (inico - O 6rgdo coordenador do Sistema Municipal de Vigildncia em Salde,
disciplinard, no que for pertinente, a assungéo de responsabilidade técnica de '
estabelecimentos de produtos e substdncias de interesse da salide.

Art. 94 - As empresas ou as pessoas fisicas que mantém estabelecimentos de interesse
da salide s3o responsdveis perante a autoridade sanitdria competente, sem prejuizo da
responsabilidade subsididria de prestadores de servigos profissionais auténomos, bem
como de outras empresas de prestagdo de servigos de salide e assemelhados por ela
contratados.

Art. 95 - Ocorrendo a interdigdo de estabelecimentos de assisténcia a satide ou de

_ suas subunidades pelos 6rgéos de vigildncia em salde, a diregdo municipal do Sistema

Unico de Satide - SUS deve suspender, de imediato, eventuais contratos e convénios
que mantenha com tais estabelecimentos ou suas subunidades, pelo tempo em que
durar a interdigdo.

Art. 96 - Os 6rgdos publicos municipais responsaveis, sempre que solicitados pela
autoridade sanitaria, prestardo as informagdes necessarias para o cumprimento das
disposicBes desta Ie|

CAPITULO 11

COMPETENCIAS

Art. 97 - Os profissionais das equipes de Vigildncia em Salde, investidos nas suas
funcdes fiscalizadoras, sdo competentes para fazer cumprir as leis e regulamentos
sanitarios, expedindo termos, autos de infragéo e de imposigdo de penalidades,
referentes & prevencdo e controle de tudo quanto possa comprometer a satide.
Pardgrafo Unico - O Secretdrio Municipal da Satide, bem como o dirigente do orgao de
Vigildncia em Salide, sempre que se tornar necessario, podem desempenhar fungge
de fiscalizagdo, com as mesmas prerrogativas e atribuigdes conferidas por este

as autoridades fiscalizadoras. o n

Art. 98 - A toda situacio em que a autoridade sanitaria concluir pela existéncia =1 3 g

violag8o de preceito legal deve corresponder, sob pena de responsabilidade ) Q &

administrativa, a lavratura de auto de infragdo. 8 2 R ~

Art. 99 - As penalidades sanitarias previstas neste Codigo devem ser aplicadas & © e

prejuizo das sangdes de natureza civil ou penal cabiveis. Ty N

Art. 100 - As autoridades sanitarias, observados os preceitos constitucionais, tef3d 3 "o \

livre acesso a todos os locais sujeitos a legislacdo sanitaria, a qualquer dia e ho§aih

sendo as empresas obrigadas, por seus dirigentes ou prepostos, a prestar os .
ANV
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esclarecimentos necessarios ao desempenho de suas atribuigGes legais e a exibir,
quando exigido, quaisquer documentos que digam respeito ao fiel cumprimento das
normas de prevencdo a saude.

Art. 101 - Nenhuma autoridade sanitaria pode exercer as atribuicdes do seu cargo sem
exibir a credencial de identificagdo fiscal, devidamente autenticada, fornecida pela
autoridade competente.

§ 19 - Fica proibida a outorga de credencial de identificagdo fiscal a quem ndo esteja
autorizado, em razdo de cargo ou fungdo, a exercer ou praticar, no dmbito da
legislagdo sanitdria, atos de fiscalizagdo.

§ 20 - A credencial a que se refere este artigo deve ser devolvida para inutilizagdo, sob
as penas da lei, em casos de provimento em outro cargo publico, exoneragdo ou
demissdo, aposentadoria, bem como nos de licenciamento por prazo superior a 90
(noventa) dias e de suspensao do exercicio do cargo.

§ 30 - A relagdo das autoridades sanitdrias deve ser publicada semestralmente pelas
autoridades competentes, para fins de divulgagdo e conhecimento pelos interessados,
ou em menor prazo, a critério da autoridade sanitdria competente, e por ocasido de
exclusdo e inclusdo dos membros da equipe de vigildncia sanitaria.

CAPITULO III

ANALISE FISCAL

Art. 102 - (VETADO) .

Art. 103 - Compete a autoridade sanitéaria colher amostras para andlise fiscal de
insumos, matérias-primas, aditivos, coadjuvantes, recipientes, equipamentos,
utensilios, embalagens, substancias e produtos de interesse da salde, com vistas a
verificagio da sua conformidade a legislagdo sanitaria.

Paragrafo (inico - Sempre que houver suspeita de risco a salde, a colheita de amostra
para andlise fiscal deve ser procedida com interdicdo cautelar do lote ou partida
encontrada.

Art. 104 - A colheita de amostra para fins de andlise fiscal deve ser realizada mediante
a lavratura do termo de colheita de amostra e do termo de interdigdo, quando for o
caso, dividida em 03 (trés) involucros invioldveis, conservados adequadamente, de
forma a assegurar a sua autenticidade e caracteristicas originais.

§ 10 - Se a natureza ou quantidade n&o permitir a colheita de amostra em triplicata,
deve ser colhida amostra Unica e encaminhada ao laboratério oficia!l para a realizagdo
de andlise fiscal na presenga do detentor ou fabricante do insumo, matéria prima,
aditivo, coadjuvante, recipiente, equipamento, utensilio, embalagem, substéncia ou
produto de interesse da salide, ndo cabendo, no caso, pericia de contraprova.

§ 20 - Na hipdtese prevista no paragrafo 10 deste artigo, se estiverem ausentes as
pessoas mencionadas, deverdo ser convocadas 02 (duas) testemunhas para presenciar
a analise. -

Art. 105 - Quando a andlise fiscal concluir pela condenagdo dos insumos, matérias-
primas, aditivos, coadjuvantes, recipientes, equipamentos, utensilios, embalagens,
substéncias e produtos de interesse da salde, a autoridade sanitaria deve notificar o
responsavel para apresentar defesa escrita ou requerer pericia de contraprova.

= Art. 106 - O laudo analitico condenatario serd considerado definitivo na hipotese de

ndo ser apresentada defesa ou de ndo ser solicitada pericia de contraprova, pelo
responsavel ou detentor, no prazo de 10 (dez) dias.

Art. 107 - Ndo cabe defesa ou recurso, apds condenagdo definitiva, em razdo de laudo
laboratorial condenatério da pericia final de contraprova.

CAPITULO IV

DA INTERDIGAO, APREENSAO E INUTILIZACAO DE PRODUTOS, EQUIPAMENTDS,
UTENSILIOS E ESTABELECIMENTOS

DE INTERESSE DA SAUDE
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salde, € obrigatoria sua interdi¢do ou do estabelecimento.
Art. 109 - O detentor ou responsavel pelo produto, equipamento e utensilios
interditados, fica proibido de entrega-lo ao consumo ou uso, desvid-lo ou substitui-lo,
no todo ou em parte, até que ocorra a liberagdo da mercadoria pela autoridade
competente, sob pena de responsabilizagdo civil ou criminal.

§ 10 - Os locais de interesse da satide s6 podem ser desinterditados mediante
liberagdo da autoridade competente.

§ 20 - A desobediéncia por parte da empresa acarretara a aplicagdo das penas cabiveis
por responsabilizacdo civil ou criminal, nos termos da legislagdo em vigor.

Art. 110 - Os produtos clandestinos de interesse da saide, bem como aqueles com
prazos de validade vencidos, devem ser interditados pela autoridade sanitaria, a qual,
apos avaliagdo técnica, decidird sobre sua destinagdo.

Art. 111 - Nos casos de condenagdo definitiva, a autoridade sanitaria deve determinar
a apreensdo ou inutilizagdo do produto.

Art, 112 - Quando o produto for considerado inadequado para uso ou consumo
humano, mas passivel de utilizagdo para outros fins, a autoridade sanitdria deve lavrar
laudo técnico circunstanciado, definindo o seu destino final.

Art. 113 - Os produtos, equipamentos e utensilios de interesse da satde
manifestamente alterados, considerados de risco & salide, devem ser apreendidos ou
inutilizados sumariamente pela autoridade sanitaria, sem prejuizo das demais
penalidades cabiveis.

Paragrafo (inico - Na hip6tese do "caput”, a autoridade sanitéria deve lavrar laudo
técnico circunstanciado, ficando dispensada a colheita de amostra.

Art. 114 - Cabem ao detentor ou responsave! pelo produto, equipamentos e utensilios
de interesse da salide condenados, os encargos decorrentes do recolhimento,
transporte e inutilizagdo, acompanhados pela autoridade sanitaria até ndo mais ser
possivel a utilizagdo.

Art. 115 - Os procedimentos de andlise fiscal, interdicdo, apreensdo e inutilizacdo de
produtos, equipamentos, utensilios e locais de interesse da salide deverdo ser objeto
de norma técnica.

CAPITULO V .

INFRAGOES SANITARIAS E PENALIDADES

Art. 116 - Considera-se infragdo sanitdria, para fins deste C4digo e das pertinentes
narmas técnicas, a desaobediéncia ou a inobservancia ao disposto nas normas legais e
regulamentos que, por qualquer forma, se destinem a promogdo, preservagdo e
recuperacdo da salde.

Art. 117 - Respondera pela infragdo quem, por acdo ou omissdo, Ihe deu causa,
concorreu para sua pratica ou dela se beneficiou.

Paragrafo nico - Exclui @ imputacdo de infragdo a causa decorrente de forga maior ou
proveniente de eventos naturais ou circunstancias imprevisiveis que vierem a
determinar avaria, deterioracdo ou alterag3o de locais, produtos ou bens de interesse
da sadde pablica.

Art. 118 - As infragBes sanitdrias, sem prejuizo das sangdes de natureza civil ou penal
cabiveis, serdo punidas, alternativa.ou cumulativamente, com penalidades de: .
I - adverténcia; ;
II - prestagdo de servicos a comunidade;

III - multa de R$ 100,00 (cem reais) a R$ 500.000,00 (quinhentos mil
IV - apreensdo de produtos, equipamentos, utensilios e recipientes;
V - apreensdo de animal;

VI - interdigdo de produtos, equipamentos, utensilios e recipientes;
VII - inutilizagdo de produtos, equipamentos, utensilios e recipientes;
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VIII - suspensdo de venda de produto;

Art. 108 - Quando o resultado da andlise fiscal indicar que o produto constitui risco a IX - suspensdo de fabricacao de produto;

Matéria PL 342/2011. Nao foi possivel extrair as informac6es de assinaturas do arquivo migrado do ECM.



X - interdigdo parcial ou total do estabelecimento, segdes, dependéncias e veiculos;

XI - proibicdo de propagands;

XII - cancelameénto de autorizagdo para funcionamento de empresa;

XIII - cancelamento do cadastro do estabelecimento e do veiculo;

XIV - intervengdo.

Paréagrafo (inico - Sem prejuizo das penalidades previstas neste artigo, o proprietario
do animal apreendido ficard sujeito ao pagamento de despesas com transporte,
alimentagdo, assisténciaveterinaria e outras decorrentes da apreensao.

Art. 119 - A penalidade de prestacdo de servicos a comunidade consiste em veiculagéo
de mensagens educativas dirigidas & comunidade, aprovadas pela autoridade sanitaria.
Art. 120 - A penalidade de intervengdo sera aplicada aos estabelecimentos prestadores
de servigos de salde, indUstrias de medicamentos, correlatos e outros, sempre que
houver riscos iminentes a saude.

§ 10 - Os recursos publicos que venham a ser aplicados em um servigo privado
durante a intervengdo dever&o ser cobrados dos proprietarios em dinheiro ou em
prestagao de servigos ao Sistema Unico de Saude - SUS.

§ 20 - A duragdo da intervengdo limitar-se-a ao tempo julgado necessario pela
autoridade sanitdria para que cesse o risco aludido no "caput” deste artigo, ndo
podendo exceder o periodo de 180 (cento e oitenta) dias.

§ 30 - A intervencdo e a nomeagdo do interventor dos estabelecimentos apenados
competem ao Secretdrio Municipal da Salde, vedada a nomeagdo do ent&o dirigente,
sdcios ou responsaveis técnicos, seus conjuges e parentes até segundo grau.

Art. 121 - A penalidade de multa consiste no pagamento das seguintes quantias:

I - nas infragBes leves, de R$ 100,00 (cem reais) a R$ 30.000,00 (trinta mil reais);

1I - nas infragBes graves, de R$ 30.001,00 (trinta mil e um reais) a R$ 100.000,00
(cem mil reais);

I1I - nas infragBes gravissimas, de R$ 100.001,00 (cem mil e um reais) a R$
500.000,00 (quinhentos mil reais).

_§ 10 - Os valores previstos neste artigo deverdo ser atualizados em 1° de janeiro de

cada exercicio, de acordo com a variagdo do Indice de Prégos ao Consumidor Amplo -
IPCA, apurado pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica - IBGE, acumulado no
exercicio imediatamente anterior.

§ 20 - Na hipétese de extingdo do indice referido no pardgrafo 10 deste artigo, serd
adotado outro criado por legislagdo federal que, de igual modo, reflita a perda do valor
aquisitivo da moeda.

Art. 122 - A penalidade de interdi¢do sera aplicada de imediato, sempre que o risco &
salide da populagdo o justificar, nas seguintes modalldades

I - cautelar;

11 - por tempo determinado;

III - definitiva.

Art. 123 - Para a graduagdo e imposicdo de penalidades, devera a autoridade sanitaria
considerar:

I - as circunstancias atenuantes e agravantes;

- II - a gravidade do fato, tendo em vista as suas conseqiiéncias para a satde publica; -

I1I - os antecedentes do infrator quanto &s normas sanitarias.

Paragrafo (inico - Sem prejuizo do disposto neste artigo e da aplicagdo da penalidade
de multa, a autoridade sanitaria competente deverd levar em consideragéo a
capacidade econdmica do infrator.

Art. 124 - S3o circunstancias atenuantes:

I - a ac3o do infrator ndo ter sido fundamental para a consecugédo do evento;

II - o infrator, por espontdnea vontade, imediatamente procurar reparar ou minorar as
conseqiiéncias do ato lesivo a salide publica que lhe for imputado;

1II - ser o infrator primario.
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Art. 125 - S3o circunstancias agravantes ter o infrator:
1 - agido com dolo, ainda que eventual, fraude ou ma-fé;
1I - cometido a infrag8o para obter vantagem pecuniaria decorrente de agdo ou
omissdo que contrarie o disposto na legislag8o sanitaria;

III - deixado de tomar providéncias de sua algada, tendentes a evitar ou sanar a
situagdo que caracterizou a infracdo;

IV - coagido outrem para a execugdo material da infracdo;

V - reincidido.

Art. 126 - Havendo concurso de circunstdncias atenuantes e agravantes, a aplicagdo
da penalidade deve ser considerada em razdo das que sejam preponderantes.

Art. 127 - A reincidéncia tornara o infrator passivel de enquadramento na penalidade
maxima.

Art. 128 - Sempre que ocorrer infragdo sanitdria que contenha indicios de violacdo de
ética profissional, devera a autoridade sanitaria comunicar os fatos aos conselhos
profissionais.

Art. 129 - Sdo infragBes de natureza sanitaria, entre outras que se enquadrem no
disposto no artigo 116 deste Codigo, com as correspondentes penalidades:

I - construir ou fazer funcionar estabelecimentos comerciais, de produgdo, embalagem
e manipulacdo de produtos de interesse da saude e estabelecimentos de assisténcia e
de interesse da salde, sem licenga dos Orgdos sanitdrios competentes ou contrarlando
as normas legais vigentes.

Penalidade: adverténcia, prestagdo de servigos a comunidade, interdicdo, apreensdo,
inutilizagdo, cancelamento de licenga e/ou multa;

II - construir ou fazer funcionar estabelecimentos comerciais, de produgdo, embalagem
e manipulacdo de produtos de interesse da salide, sem a presenca de responsavel
técnico legaimente habilitado.

Penalidade: adverténcia, prestagdo de servicos a comunidade, cancelamento da
licenca, interdicdo e/ou multa; i

I1I - transgredir qualquer norma legal e regulamentar e/ou adotar procedimentos na
drea de saneamento ambiental que possam colocar em risco a salide humana.
Penalidade: adverténcia, prestagao de servigos a comunidade, interdicdo, intervengdo
e/ou multa;

1V - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar, fracionar,
embalar ou reembalar, transportar ou utilizar produtos ou residuos perigosos, toxicos,
explosivos, inflamaveis, corrosivos, emissores de radiacdes ionizantes, entre outros,
contrariando a legislagdo sanitaria em vigor.

Penalidade: adverténcia, prestagdo de servigos a comunidade, apreensao, inutilizagdo,
suspensdo de venda ou fabricagdo, cancelamento de registro, interdigdo, cancelamento
da licenga, proibigdo de propaganda, intervengdo e/ou multa;

V - construir ou fazer funcionar todo e qualquer estabelecimento de criagdo,
manutengdo e reprodugdo de animals, contrariando as normas legais e requlamentos
pertinentes.

Penalidade: adverténcia, prestagao de serwgos a comumdade, apreensao, interdigdo
e/ou multa, -

servigos de salde.
Penalidade: interdigdo, cancelamento da licenga e/ou mulita;
VII - manter condicdo de trabalho que ofereca risco & salde do trabalhador. § _a
Penalidade: adverténcia, prestacdo de servigos & comunidade, interdigdo pargabo
total de equipamento, maquina, setor, local ou estabelecimento e/ou multa; P o
[ée)
0
<»

VIII - obstar, retardar ou dificultar a agdo fiscalizadora da autoridade sanitari
competente no exercicio de suas fungdes.
Penalidade: adverténcia, prestacdo de servigos & comunidade e/ou mulbq;\A<
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IX - omitir informacdes referentes a riscos conhecidos a salide.

Penalidade: adverténcia, prestagdo de servicos a comunidade e/ou multa;

X - fabricar, operar, comercializar maquinas ou equipamentos que oferegam risco a
salde do trabalhador.

Penalidade: prestacdo de servigos a comunidade, interdigdo parcial ou total do
equipamento, maquina, setor, local, estabelecimento e/ou muita;

X1 - 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 salide, sem os padrdes de identidade,
qualidade e seguranga.

Penalidade: adverténcia, prestacdo de servigos a comunidade, apreensdo e
inutilizagdo, interdigdo, cancelamento de licenga e/ou multa;

XII - comercializar produtos institucionais e de distribuicdo gratuita.

Penalidade: interdigdo e/ou multa;

XIII - expor & venda ou entregar ao consumo e uso produtos de interesse da salde
que ndo contenham prazo de validade, data de fabricagdo ou prazo de validade
expirado, ou apor-lhes novas datas de fabricagéo e validade posterior ao prazo
expirado.

Penalidade: prestacdo de servicos a comunidade, interdigdo, apreensao, inutilizagdo,
cancelamento de licenga e/ou muita;

XIV - rotular produtos de interesse da salde contrariando as normas Iegals e
regulamentares.

Penalidade: prestagdo de servigos a comunidade, apreensdo, inutilizagéo,
cancelamento de licenga e/ou multa;

XV - fazer propaganda enganosa de produto ou servigo de saude, contrariando a
legislacdo sanitdria em vigor.

Penalidade: adverténcia, prestagdo de servicos a comunidade e/ou multa;

XVI - fazer propaganda de produtos farmacéuticos e produtos correlatos em

__ promogdes, ofertas, doacBes, ou por meio de concursos ou prémios aos médicos, B
cirurgides-dentistas, médicos veterinarios ou quaisquer outros profissionais de salde.

Penalidade: adverténcia, prestagdo de servigos a comunidade e/ou multa;

XVII - instalar ou fazer funcionar equipamentos inadequados, em nimero insuficiente,
conforme definido em norma técnica, em precarias condigbes de funcionamento ou
contrariando normas legais e regulamentos pertinentes em relagdo ao porte ou
finalidade do estabelecimento prestador de servicos de assisténcia a satde.
Penalidade: adverténcia, interdicdo, apreensdo, cancelamento de licenga e/ou multa;
XVIII - alterar o processo de fabricagdo dos produtos sujeitos a controle sanitario,
modificar seus componentes, nome e demais elementos, sem a necessaria autorizagdo
do 6rgdo sanitario competente.

Penalidade: prestacdo de servicos & comunidade, interdigdo, apreensdo, inutilizagdo,
cancelamento de licenga e/ou multa;

XIX - deixar de implantar permanente programacdo de controle de infecgdo nos
estabelecimentos de assisténcia a saude, nos quais seja obrigatorio programa de

-+ controle de infecgdo- = e o s,

Penalidade: multa, cancelamento de Ilcenga lnterdK;ao, mtervenr;ao,

XX - realizar pesquisa clinica, de qualquer natureza, envolvendo os seres humanos,
sem a autorizacdo dos 6rgdos competentes.

Penalidade: multa, cancelamento de licenga, interdigdo, intervengdo;

XXI - deixar de remeter & autoridade sanitdria competente, na forma solicitada,
informacdes em salde para fins de planejamento, corregdo finalistica de atividades,
monitoramento das condigdes de funcionamento de estabelecimentos, controle de
fatores de risco a que possa estar exposta a coletividade e elaboragdo de estatisticas
de salde.
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Penalidade: adverténcia, multa, cancelamento de licenga, interdigdo, intervengao;
XXII - deixar de notificar 3 autoridade sanitaria competente doengas e agravos a satide
de notificacdo compulséria, inclusive acidentes de trabalho, doengas ou agravos a
salide relacionados ao trabalho, eventos adversos a salde e doengas transmitidas por
alimentos.

Penalidade: adverténcia, multa, cancelamento de licenga, interdigdo, intervengao;
XXIII - transgredir outras normas legais federais, estaduais e municipais, destinadas a
promogac, prevencdo e protegdo a saude.

Penalidade: adverténcia, prestagdo de servigos a comunidade, interdigdo, apreensdo,
inutilizagdo, suspensdo de fabricacdo ou venda, cancelamento de licenca, proibicdo de
propaganda, intervengdo e/ou multa;

XXIV - descumprir atos emanados das autoridades sanitdrias visando a aplicacdo da
legislagdo pertinente & promogdo, prevencgao e protegdo a saude.

Penalidade: adverténcia, prestagdo de servigos a comunidade, interdigdo, apreensdo,
inutilizagdo, suspensdo de venda ou fabricacdo, cancelamento de licenca, proibigdo de
propaganda, intervengédo e/ou multa; )
XXV - desacatar autoridade sanita'ria no exercicio de suas fungoes.

Penalidade: prestagdo de servicos & comunidade e/ou multa.

CAPITULO VI

PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS DAS

INFRACOES DE NATUREZA SANITARIA

SECAO I

AUTO DE INFRACAO

Art. 130 - Quando constatadas irregularidades configuradas como infragdo sanitéria
neste Cddigo, ou em outros diplomas legais vigentes, a autoridade sanitaria
competente lavrara de imediato os autos de infracdo.

Pardgrafo (nico - As infragfes sanitarias serdo apuradas em processo administrativo
proprio, iniciado com o auto de infracdo, observados o rito e os prazos estabelecidos
neste Codigo.

Art. 131 - O-auto de infracdo, a ser lavrado em 03 (trés) vias, no minimo, destinando-""~

se a primeira ao autuado, contera:

1 - o nome da pessoa fisica ou denominagdo da pessoa juridica autuada, especificando
0 seu ramo de atividade e enderego;

1I - o ato ou fato constitutivo da infragdo, o local, a hora e a data respectivos;

111 - a disposicdo legal ou regulamentar transgredida;

1V - a indicagdo dodispositivo legal que comina a penalidade a que fica sujeito o
infrator;

V - a indicagdo do prazo de 10 (dez) dias para defesa ou impugnagdo do auto de
infracdo;

VI - 0 nome e o cargo legiveis da autoridade autuante e sua assinatura;

VII - 0 nome, a identificacdo e a assinatura do autuado ou, na sua auséncia, de seu
representante legal ou preposto e, em caso de recusa, a consignacdo do fato pela
autoridade autuante e a assinatura de 02 (duas) testemunhas, quando possivel.

.. § 19 - Na impossibilidade de ser dado conhecimento diretamente ao interessado, sera ...

ele cientificado do auto de infragdo por via postal, mediante. carta registrada, ...«
§ 20 - Restando infrutifera, por qualquer motivo, a medida prevista no parSgr;fmlea
deste artigo, a cientificagdo do interessado far-se-& por meio de edital a ser publica
uma Gnica vez na imprensa oficial, considerando-se efetivada a notificagdo pos’S
(cinco) dias de sua publicagdo.
Art. 132 - Configuram procedimento irregular de natureza grave a falsidade e3 S»
omissao dolosa no preenchlmento dos autos de |nfragao oW
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acordo com os valores correspondentes a classificagdo da infragdo, sem prejuizo das
demais penalidades previstas na legislagdo vigente.

SECAO 11 .

AUTO DE IMPOSIGAO DE PENALIDADE

Art. 134 - O auto de imposigdo de penalidade deve ser lavrado pela autoridade
competente, apds decorrido o prazo estipulado pelo artigo 131, inciso V, ou
imediatamente apés a data do indeferimento da defesa, quando houver.

§ 10 - Nos casos em que a infragdo exigir a acdo pronta da autoridade sanitaria para
protecdo da salde publica, as penalidades de apreensédo, de interdigdo e de inutilizagdo
devem ser aplicadas de imediato, sem prejuizo de outras eventualmente cabiveis.

§ 2° - O auto de imposicdo de penalidade de apreenséo, interdigéo ou inutilizacio, a
que se refere o paragrafo 1° deste artigo, deve ser anexado ao auto de infragéo
original, e, quando se tratar de produtos, acompanhado do termo respectivo, que
especificard a sua natureza, quanudade e gualidade.

Art. 135 - O auto de imposi¢do de penalidade de multa, a ser lavrado em 3 (tres) vias,
no minimo, destinando-se a primeira ao infrator, contera:

1 - 0 nome da pessoa fisica ou juridica e seu enderego;

I1 - o nimero, a série e a data do auto de infragdo respectivo;

111 - o ato ou o fato constitutivo da infragdo e o local;

1V - a disposigdo legal ou regulamentar infringida;

V - a penalidade imposta e seu fundamento legal;

VI - a indicagdo do prazo de 10 (dez) dias para interposicéo de recurso, contado da
ciéncia do autuado;

VII - a assinatura da autoridade autuante;

VIII - a assinatura do autuado ou, na sua auséncia, de seu representante legal ou
preposto, e, em caso de recusa, a consignacéo dessa circunstéancia pela autoridade
autuante e a assinatura de 02 (duas) testemunhas, quando possivel.

Paragrafo Gnico - Na impossibilidade de efetivacdo da providéncia a que se refere o

_inciso VIII deste artigo, observar-se-a o procedlmento previsto nos _paragrafos 1° e 20

do artigo 131 deste Cédigo.
SECAO 111
PROCESSAMENTO DAS MULTAS

‘Art. 136 - Transcorrido o prazo fixado no inciso VI do artigo 135, sem que tenha

havido interposicdo de recurso ou pagamento de multa, o infrator serd notificado para
recolhé-la no prazo de 30 (trinta) dias ao 6rgédo arrecadador competente, sob pena de
cobranga judicial.

Art. 137 - Havendo interposicdo de recurso, o processo, apds decisdo denegatoria
definitiva, sera restituido & autoridade autuante, para fins de lavratura da notificagdo
de que trata o artigo 136. '

Paragrafo Unico - N&o recolhida a multa no prazo de 30 (trinta) dias, o processo
administrativo serd encaminhado ao 6rg§o competente para cobranga judicial.

Art. 138 - O recolhimento das multas serd feito na conta do Fundo Municipal de Salde,
mediante guna de recolhimento, que poderé ser fornecnda, reglstrada e preenchlda

- pelos drgdos municipais.. - o v . e e i st e

SEGAO IV

RECURSOS

Art. 139 - O infrator podera oferecer defesa ou impugnar o auto de infragdo no prazo
de 10 (dez) dias, contados da data de sua cientificacdo, observado o disposto nos
paragrafos 1° e 2° do artigo 131 deste Codigo.

Art. 140 - A defesa ou impugnacdo sera julgada e decidida pelo superior imediato do
servidor autuante, ouvindo-se este preliminarmente.

Pardgrafo Gnico - No procedimento previsto neste artigo, observar-se-&o 0s seguintes

_ penalidade.

.- diplomas federais e estaduais vigentes, a autoridade sanitaria, fundamenta em-
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prazos, contados da data do respectivo recebimento do processo:

I - 5 (cinco) dias para a manifestacdo do servidor autuante;

11 - 10 (dez) dias para o julgamento e decisdo da defesa ou impugnagdo pelo supersor
imediato.

Art. 141 - Da imposic3o de penalidade, podera o infrator recorrer a autoridade
imediatamente superior, no prazo de 10 (dez) dias, contados de sua ciéncia.
Paragrafo Unico - Da aplicagdo da penalidade de intervengdo pelo Secretdrio Municipal
da Saude, caberd recurso ao Chefe do Poder Executivo, na forma da legislagdo em
vigor, cuja decisdo encerrara a instancia administrativa.

Art. 142 - Mantida a decisdo cominatéria, cabera recurso no prazo de 10 (dez) dias:
1 - 3 instincia definida pelo 6rgdo coordenador do Sistema Municipal de Vigilancia em
Saude, qualguer que seja a penalidade aplicada;

1I - das decisBes da autoridade definida no inciso I deste artigo, ao Diretor do 6rgéo
coordenador do Sisterma Municipal de Vigildncia em Salde, 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 serdo decididos apos a oitiva da autoridade autuante, a qual
podera propor a revisdo ou manutengdo da decisdo anterior.

Art. 144 - Os recursos s6 terdo efeito suspensivo nos casos de imposigdo de multa.
Art. 145 - O infrator tomara ciéncia das decisSes proferidas nos recursos pelas
autoridades sanitarias mediante publicacdo, na imprensa oficial, dos respectivos
despachos.

TITULO IX

DISPOSIGCOES FINAIS

Art. 146 - As'infragBes as disposicdes legais de ordem sanitdria prescrevem em 5
(cinco) anos.

§10-A prescngao interromper-se-a pela notlflcagao ou qualquer outro ato da
autoridade sanitaria que objetive a sua apuragao e consequente imposicdo de

§ 20 - N&o corre prazo prescrlc:onal enquanto houver processo administrativo
pendente de decisdo.

Art. 147 - Os prazos previstos neste Cadigo e nas pertmentes normas técnicas correm
ininterruptamente.

Art. 148 - Quando o autuado for analfabeto ou fisicamente incapacitado, o auto podera
ser assinado "a rogo" na presenca de 02 (duas) testemunhas ou, na falta destas,
deverd ser feita a ressalva pela autoridade autuante.

Art. 149 - Os 6rgdos da Secretaria Municipal de Saude, apds decisdo definitiva na
esfera administrativa, fardo publicar todas as penalidades aplicadas aos infratores da
legislagdo sanitaria.

Art. 150 - O disposto neste Cédigo deverd, na sua aplicagdo, ser compatibilizado com a
legislacdo sanitdria correlata vigente, prevalecendo sempre os pardmetros legais e
técnico-cientificos de prote¢do, promogédo e preservagdo da salde.

Art. 151 - Na auséncia de norma legal especifica, prevista neste Cédigo e nos-demais ~

documentos técnicos reconhecidos pela comunidade cientifica, podera fazer eéigena 13

que assegurem o cumprlmento do artigo 2° desta lei. =0 b: %
Art. 152 - Os 6rgdos de vigilancia em saude, em articulagdo com os 6rgdos que amam . i
na area do meio ambiente, devem proceder a analise e manifestagdo a respeJto dos in “%

plancs de gerenciamento de re5|duos solidos de servtgos de salde, elaboradds pelo 5
estabelecimentos de assisténcia & salde, com vistas a sua aprovagdo ou repFovagao L
§ 10 - E de competéncia exclusiva dos érgdos de vigilancia em sadde vermca?re as_ ,C§
condicdes propostas no plano de gerenciamento de residuos sélidos de serwq:s de d
saide aprovado estdo sendo cumpridas pelos estabelecimentos de assi cja a saude,

9 e
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§ 20 - Os érgdos de vigildncia em salide devem cooperar com os 6rgdos que atuam na
area do meio ambiente, quando solicitada a participagdo de seu quadro de pessoal
especializado.

Art. 153 - O descumprimento das normas constantes da Lei n® 10.309, de 22 de abril
de 1987, caracteriza infragdo ao Cddigo Sanitario ora instituido, aplicando-se as
penalidades e os procedimentos administrativos nele previstos.

Art. 154 - As despesas com a execugdo desta lei correrdo por conta das dotagdes
orcamentarias proprias, suplementadas se necessério.

Art. 155 - Esta lei entrard em vigor na data de sua publicagdo, revogadas as Leis n®
10.153, de 7 de outubro de 1986, n® 10.770, de 8 de novembro de 1989, n® 11.728,
de 22 de fevereiro de 1995, n® 12.039, de 11 de abril de 1996, n°® 12.268, de 19 de
dezembro de 1996, n® 12.369, de 13 de junho de 1997, n® 12.371, de

13 de junho de 1997, n® 13.456, de 26 de novembro de 2002, e n© 12.580, de 31 de
margo de 1998, bem como os artigos 29, 39, 35, 36, 37, 38 e 39 da Lei n® 10.309, de
22 de abril de 1987. | .

PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAQ PAULO, aos 9 de janeiro de 2004, 450° da
fundagdo de Sdo Paulo.

MARTA SUPLICY, PREFEITA

LUIZ TARCISIO TEIXEIRA FERREIRA, Secretdrio dos Negécios Juridicos

LUiS CARLOS FERNANDES AFONSO, Secretdrio de Finangas e Desenvolvimento
Econdmico

GONZALO VECINA NETO, Secretario Municipal da Satde

Publicada na Secretaria do Governo Municipal, aos 9 de janeiro de 2004,

UBIRATAN DE PAULA SANTOS, Secretario do Governo Municipal - Substituto
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Projetos e Matérias Legislativas

PLS - PROJETO DE LEI DO SENADO, N° 159 de 2010 g{,’fﬁ;
ssg;g,sz“
Autor: . SENADOR - Gim Argello ‘ - f
Ementa: Altera a Lei n® 11.265, de 3 de janeiro de 2006, que regulamenta

comercializagdo de alimentos para lactentes e criangas de primeira infancia
e também a de produtos de puericultura correlatos, para proibir a
comercializagdo e a oferta de mamadeiras, bicos e chupetas que contenham
bisfenol-A em sua composi¢do. ;

Explicacdio da @ Clique para abrir / ocultar a explicacdo da ementa
. ementa: ‘
Assunto: Econdmico - Indéstria e coméreio
: Data de 01/06/2010
j - apresentagao: _

Situacdio atual: Local: 19/04/2011 - Comisséo de Assuntos Sociais ;
Situaciab?/04/2011 - MATERIA COM A RELATORIA:

Indexacio da . . ) . L
,g: . @ Clique para ver/ocultar a indexacio da matéria
. matéria: -

Acdo legislativa

Fonte: Secretaria-Geral da Mesa

Senado Federal - Praga dos Trés Poderes Brasilia DF - CEP 70165-900 - Fone (61)3303-4141
Cidaddo

Fale com o Senado
Respostas rapidas
Glossario Legislativo
Projetos mais solicitados
Visite o Senado
Endereco dos Gabinetes
Imprensa

. Jornal do Senado - Publicacoes
Entenda o assunto
Clipping
Credenciamento
Servigos

INTRANET - Acesso restrito
Programa de Estagio
Licitacdes e Contratos
Acompanhamento de Matérias
Livraria do Senado

Entidades Parceiras
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PROJETO DE LEI DO SENADO N°

Altera a Lei n° 11.265, de 3 de janeiro de 2006, que
regulamenta a comercializagdo de alimentos para
lactentes e criangas de primeira infdncia e também a
de produtos de puericultura correlatos, para proibir a
comercializacdo e a oferta de mamadeiras, bicos e
chupetas que contenham bisfenol-A em sua
composicio.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° A Lei n® 11.265, de 3 de janeiro de 2006, passa a v1g0rar
acrescida do seguinte art. 25-A:

“Art. 25-A. E vedada a comercializagio ¢ a o‘bferta, ainda que a
titulo gratuito, dos produtos a que se refere o inciso-VI do art. 2° que
contenham a substdncia bisfenol-A (4,4’-isopropilidenodifenol) em
sua composig¢do.”

_ Art. 2° Esta Lei entra em vigor cento e oitenta d1as apos a data de
sua publicagio.

JUSTIFICACAO

O bisfenol-A € uma substincia quimica usada ’primariamente
como mondmero na produgdo de plastico policarbonato e resinas epoxi. Os
policarbonatos constituem um tipo especifico de polimeros de cadeia longa,
formados por unidades funcionais ligadas por grupos carbonato. Sdo
moldéveis quando aquecidos, o que os torna muito uteis para a industria.
Outras caracteristicas muito apreciadas nos policarbonatos fabricados com
bisfenol-A sdo a estabilidade dimensional e a resisténcia a 1mpactos e ao fogo,
além da possibilidade de reciclagem. =

N#o obstante, estudos demonstraram potencial cancerigeno para o
bisfenol-A, além de efeitos adversos no desenvolvimento fisico, neurolégico e
comportamental de criangas, decorrentes da atividade hormonal da substéancia.
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Em animais de experimentagio, doses elevadas de bisfenol-A podenzausar

alteragdes na prostata e no trato reprodutivo masculino. Também foram
detectados problemas no desenvolvimento cerebral de roedores expostos a
concentragdes elevadas da substincia. ;

Diante dessas evidéncias, instalou-se o debate nos meios
cientificos a respeito da seguranga do uso de produtos a base de bisfenol-A,
especialmente para utensilios usados na alimentagdo de criancas e lactentes.
Enquanto o emprego do policarbonato em 6culos de sol, CDs e cadeiras ndo
traz maiores preocupagdes, a fabricacdo de mamadeiras e chupetas com o
bisfenol-A enseja a eventual absor¢do da substincia pelo trato gastrintestinal
dos lactentes, face a constante exposmao destes aqueles produtos

O debate transcendeu os meios cientificos e alcancou o publico
~em geral, por meio da imprensa, que passou a divulgar' os potenciais
maleficios da exposigdo de criangas ao bisfenol-A. Em fungio da reacgdo da
opinido publica, muitos fabricantes de utensilios infantis abdicaram
voluntariamente do uso dessa substincia em seus produtos, mostrando que é
perfeitamente possivel substituir o policarbonato feito com bisfenol-A por
outra matéria-prima para a confec¢do de mamadeiras e chupetas.

Desse modo, € em fungdo do principio da precaugido, propomos o
banimento do uso do bisfenol-A em mamadeiras, bicos ¢ chupetas em todo o
Pais, como forma de proteger nossas criancas dos efeitos adversos
relacionadas a exposigdo a essa substancia, muitos deles ainda desconhecidos
da ciéncia, mas que podem se manifestar até na idade adulta. Considerando a
relevancia do tema, esperamos contar com o apoio de nossos Pares para a
aprovacéo do projeto de lei que ora apresentamos.

Sala das Sessoes,

~ Senador GIM ARGELLO
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PARECERN° DA COMISSAO DE CONSTITUICAO, JUSTICA E

LEGISLACAO PARTICIPATIVA SOBRE PROJETO DE LEI N° 0342/11.

Trata-se de projeto de lei, de iniciativa do Nobre Vereador Aurélio N:omura, que proibe
a comercializagdo de produto e derivados do plastico que utilizem Bisphenol A (BPA)
em sua composigdo no Municipio de Sdo Paulo. é

Segundo a propositura, o Bisphenol A (BPA) € um quimico usado na fabricagéo do
plastico bem como no revestimento interno de latas de bebidas e alimentos. Entre os
problemas causados por tal substancia a saude publica estdo a puberdade precoce 0
cancer, as alteragdes no sistema reprodutivo e no desenvolwmento hormonal,
infertilidade, o aborto e a obesidade.

A proposta pode prosperar, conforme veremos a seguir.

O projeto pode prosperar, eis que de acordo com a Constituigdo Federal, podem
legislar concorrentemente sobre a protegédo e a defesa da saude a Unido, os Estados,
Distrito Federal e também o Municipio, para suplementar a legislagdo federal e
estadual, dentro dos limites do predominante interesse local (arts. 24, inciso XIl c/c art.
30, incisos | e Il, da Constituigdo Federal).

Também o art. 23, inciso Il, da Carta Magna, determina que é compéténma comum da
Unigo, dos Estados do Distrito Federal e dos Municipios, cuidar da saude e
assisténcia publica. :

Por fim, na 6rbita municipal, o art. 213, da Lei Orgéanica, prevé a atribuigdo do
Municipio de garantir o direito & salde mediante politicas que visem ao bem estar
fisico, mental e social do individuo e da coletividade, a busca da eliminagédo do risco
de doengas e outros agravos, abrangendo o ambiente natural, os locais publicos 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 substancia amianto, entendeu, por. maioria de seus
membros, ser ela constitucional, pelo fato da mesma estar em conformidade com o
principio constitucional da proteg¢éo a saude. :

Nesse julgamento, o voto do Ministro Lewandowski afirmou a posi¢cdo de que, em
matérias que envolvam a defesa de saude publica e questdes ambientais, nada
impede que a legislagdo estadual e municipal sejam mais protetlvas do que a
legislagéo federal, in verbis:

Em matéria de protegdo a saude, de defesa do meio ambiente, como j& foi

afirmado aqui, a competéncia legislativa é concorrente, a tepr do art. 24, Vl e
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Xll, de nossa Constituigdo Federal. De outra parte também,_a protecdo a
saude, conforme estabelece o art. 196 da Carta Magna, é de competéncia do
Estado, do Estado genericamente compreendido. Portanto, ndo é apenas da
Unido, mas também dos Estados-membros, do Distrifo Federal e dos
Municipios.

Como argumento final, tenho defendido ndo apenas em sede académica, mas
também em algumas decisées que proferi ja na corte estadual a qual pertenci,
como também tive oportunidade de manifestar esse entendimento nesta
Suprema Corte, no sentido de que, em matéria de protegdo ao meio ambiente

- e em matéria de defesa da satde piablica, nada impede que a legislagdo
estadual e a legislagcdo municipal sejam mais restritivas do que a legislagdo

da Unido e a leqgislagdo do proprio Estado, em se tratando dos municipios.
(ADI 3.937-MC/SP) (grifamos)

Ressalte-se, ainda, que a substancia em questdo (BPA), em virtude dos potenciais
danosos a saude publica, vem sendo proibida de ser utilizada em diversos produtos,
em especial naqueles reservados ao uso infantil, v.g., chupeta e mamadeira, em
diversos paises, a exemplo da Unido Europeia, do Canada, da China, da Malésia e da
Costa Rica, sendo que 11 (onze) Estados americanos também j& 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 esta a iniciativa do Poder Legislativo tendente a prover o
cidaddo de prestagbes materiais, ainda mais se considerarmos que o bem juridico
protegido, qual seja, a salude, € reconhecido e amparado constitucionalmente como
direito de todos (art. 196 da Constituicdo Federal), cuja manutengdo é necessaria para
a salvaguarda de outro direito basico do ser humano que é a vida (art. 5°, “caput”, da
Constituicéo Federal). Alids, a essencialidade de tais garantias para o homem faz com
que sejam priorizadas mesmo quando em conflito com outros pnnmpios insertos na
Carta Magna.

No que se refere a matéria, nada obsta o regular prosseguimento do projeto que
encontra fundamento nos artigos 23, inciso Il; 24, inciso XlI; 30, incisos | e Il e 196 da
Constituicdo Federal; artigos 13, incisos | e Il; e 213 da Lei Organica do Municipio; e
no Poder de Policia Sanitaria.

Por se tratar de matéria sujeita ao quérum de maioria simples pa:ra deliberagao, é

dispensada a votagdo em Plenario, cabendo tal prerrogativa as Comissbes
Permanentes, na forma do art. 46, X, do Regimento Interno desta Casa.

Pelo exposto, somos
PELA CONSTITUCIONALIDADE E LEGALIDADE. i
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Todavia, a fim de (i) adequar o presente projeto de lei & melhor técnica de elaboragéo
legislativa; (ii) para retirar os arts. 3° e 4° da propositura, pelo fato do primeiro
configurar matéria atinente a organizacdo administrativa, vez queiestabelece novas
atribuicbes a o6rgaos do Executivo; e o segundo ser verdadeiro ato concreto da
administrag&o, para, assim, evitar afronta ao principio constitucional da harmonia e
independéncia entre os Poderes; bem como (iii) para incluir uma multa aos infratores,
sem prejuizo da analise da adequagdo do valor sugerido pelas Comissbes de mérito
competentes, para que a norma editada tenha poder coercitivo, eis que a fixagdo da
sangdo niao pode ser relegada ao decreto regulamentador, sob pena de ofensa ao
principio constitucional da legalidade, sugerimos o seguinte substitutivo:

SUBSTITUTIVO N° . DA COMISSAO DE CONSTITUI.(}AO, JUSTICA E
LEGISLAGAO PARTICIPATIVA AO PROJETO DE LEI N° 0342/11.

Proibe a comercializagdo ‘de produtos e
derivados do plastico que utilizem Bisphenol A
(BPA) em sua composi¢do no Municipio de Séo
Paulo, e da outras providéncias.

A Camara Municipal de Sédo Paulo DECRETA:

Art. 1° Ficam proibidas a produgdo, distribuicdo ou a comercializagao de produtos e
derivados do plastico que utilizem Bisphenol A (BPA) em sua composi¢do no
Municipio de Sao Paulo.

Art. 2° O descumprimento do disposto nos artigos desta lei implicara ao
estabelecimento infrator: 3 "

| - multa de R$ 1.000,00 (um mil reais), quando da primeira ocorrenc1a
Il - dobrado o valor da multa em caso de reincidéncia;
lll - cassagéo da licenga de funcionamento do estabelecimento.

Paragrafo unico. A multa de que trata o “‘caput” deste artigo, sera atualizada
anualmente pela variagao do Indice de Pregos ao Consumidor Amplo — IPCA, apurado
pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica — IBGE, acumulada no exercicio
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anterior, sendo que, no caso de extingdo deste indice, sera aplicado,outro que venha a
substitui-lo.

Art. 3° Os estabelecimentos de que trata esta lei deverdo ser adaptados as suas
disposi¢cbes no prazo maximo de 120 (cento e vinte) dias, a contar da data de sua

publicagéo.

Art. 4° As despesas decorrentes da execugdo desta lei correrdo por conta das
dotagbes orgamentarias proprias, suplementadas se necessario.

Art. 5° Esta lei entra em vigor na data de sua publicagdo, revogadas as disposi¢des
em confrario.

Sala da Comiss&o de Constituigdo, Justica e Legislacéo Participativa, ew %@M

DAL TON SILVANQ

FLORIANO PESARO
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