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TITULO VII Do Registro dos Produtos Dietéticos Art. 46. Ser&o registrados como produtos dietéticos os
destinados a ingestao oral, que, ndo enquadrados nas disposicdes do Decreto-lei nimero 986, de 21 de
outubro de 1969, e respectivos regulamentos, tenham seu uso ou venda dependentes de prescricdo médica
e se destinem: | - a suprir necessidades dietéticas especiais; Il - a suplementar e enriquecer a alimentagao
habitual com vitaminas, aminoacidos, minerais e outros elementos; lll - a iludir as sensacdes de fome, de
apetite e de paladar, substituindo os alimentos habituais nas dietas de restricdo. Art. 47. S6 seréo registrados
como dietéticos os produtos constituidos por: | - alimentos naturais modificados em sua composicao ou
caracteristicas; Il - produtos naturais, ainda que nado considerados alimentos habituais, contendo nutrimentos
ou adicionados deles; Il - produtos minerais ou organicos, puros ou associados, em condi¢des de contribuir
para a elaboracdo de regimes especiais; IV - substancias isoladas ou associadas, sem valor nutritivo,
destinadas a dietas de restricdo; V - complementos alimentares contendo vitaminas, minerais ou outros
nutrimentos; VI - outros produtos que, isoladamente ou em associa¢édo, possam ser caracterizados como
dietéticos pelo Ministério da Saude. Art. 48. Dos produtos dietéticos de que trata esta Lei poderdo ser
apresentados sob as formas usuais dos produtos farmacéuticos, observadas a nomenclatura e as
caracteristicas préprias aos mesmos. Art. 49. Para assegurar a eficiéncia dietética minima necesséria e
evitar que sejam confundidos com os produtos terapéuticos, o teor dos componentes dos produtos
dietéticos, que justifique sua indicacdo em dietas especiais, devera obedecer aos padrdes aceitos
internacionalmente, conforme relagdes elaboradas pelo Ministério da Saude. § 1° Nao havendo padrao
estabelecido para os fins deste artigo, a taxa de nutrimentos dos produt os dietéticos dependera de
pronunciamento do Ministério da Saude. § 2° A proporcao de vitaminas a adicionar aos produtos
correspondera aos padrdes estabelecidos pelo Ministério da Satde. TITULO VIII Da Autorizagdo das
Empresas e do Licenciamento dos Estabelecimentos Art. 50. O funcionamento das empresas de que trata
esta Lei dependera de autorizacdo do Ministério da Saude, a vista da indicacdo da atividade industrial
respectiva, da natureza e espécie dos produtos e da comprovacao da capacidade técnica, cientifica e
operacional, e de outras exigéncias dispostas em regulamentos e atos administrativos pelo mesmo
Ministério. Paragrafo Unico. A autorizagdo de que trata este artigo seréa valida para todo o territério nacional e
devera ser renovada sempre que ocorrer alteracédo ou inclusdo de atividade ou mudanca do sécio ou diretor
que tenha a seu cargo a representacao legal da empresa. Art. 51. O licenciamento, pela autoridade local,
dos estabelecimentos industriais ou comerciais que exercam as atividades de que trata esta Lei, dependera
de haver sido autorizado o funcionamento da empresa pelo Ministério da Salde e de serem atendidas, em
cada estabelecimento, as exigéncias de caréater técnico e sanitario estabelecidas em regulamento e
instrucdes do Ministério da Saude, inclusive no tocante a efetiva assisténcia de responsaveis técnicos
habilitados aos diversos setores de atividade. Paragrafo Unico. Cada estabelecimento tera licenca especifica
e independente, ainda que exista mais de um na mesma localidade, pertencente a mesma empresa. Art. 52.
A legislacao local supletiva fixaré as exigéncias e condi¢cdes para o licenciamento dos estabelecimentos a
gue se refere esta Lei, observados o0s seguintes preceitos: | - quando um s6 estabelecimento industrializar
ou comercializar produtos de natureza ou finalidade diferentes, seré obrigatoria a existéncia de instalacdes
separadas para a fabricacé@o e o aco ndicionamento dos materiais, substancias e produtos acabados; Il -
localizacdo adequada das dependéncias e proibicdo de residéncias ou moradia nos imoveis a elas



destinados e nas areas adjacentes; Il - aprovacgéo prévia, pelo 6rgdo de salde estadual, dos projetos e das
plantas dos edificios e fiscalizac&o da respectiva observancia. TITULO IX Da Responsabilidade Técnica Art.
53. As empresas que exercam as atividades previstas nesta Lei ficam obrigadas a manter responsaveis
técnicos legalmente habilitados, suficientes, qualitativa e quantitativamente, para a adequada cobertura das
diversas espécies de producao, em cada estabelecimento. Art. 54. Caber



