SENADO FEDERAL

PARECER
N21.881, DE 2009

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS, ao Projeto de
Lei da Camara n® 107, de 2008 (PL n° 2.093/2003, na Casa de
origem, do Deputado Julio Delgado), que dispde sobre a
adverténcia em rétulos de alimentos e bulas de medicamentos
que contém fenilalanina.

RELATOR: Senador PAPALEQ PAES
RELATOR “AD HOC”: Senador FLAVIO ARNS

I1- RELATORIO

O Projeto de Lei da Camara (PLC) n° 107, de 2008, do Deputado
Jalio Delgado, tem o objetivo de tornar obrigatéria a aposi¢do de adverténcia que
indique a presenga de fenilalanina, tanto na rotulagem de alimentos pré-embalados
quanto nas bulas de medicamentos, de forma destacada ¢ em caracteres de facil
leitura (art. 1° e seu paragrafo Gnico e art. 2°).

O art. 3° da proposicdo concede as empresas de alimentos, inciusive
as embaladoras, e as indUstrias farmacéuticas o prazo de cento e oitenta dias para
que elas passem a cumprir suas determinag?es.

uwanto a vigéncia da lei, o art. 4° do projeto estabelece que ela
; g q

ocorrera na data de sua publica¢ao.
Na Cémara, o projeto tramitou apensado ao PL n° 2.414, de 1991, e
foi aprovado pelas comissdes de Seguridade Social ¢ Familia, de Defesa do

Consumidor , e de Constitui¢do e Justi¢a e de Cidadania.

O PLC n° 107, de 2008, foi recebido nesta Casa em 2 de julho de
2008 e distribuido somente a esta Comissdo de Assuntos Sociais. A proposi¢do
néo foi objeto de emendas.



I1 - ANALISE
Conforme salientou o autor da proposi¢do, a fenilcetonuria € uma

doenga do metabolismo de origem genética caracterizada pela auséncia ou
deficiéncia da enzima fenilalanina hidroxilase, o que impede que o organismo do
Bortador da doenca faga a metabolizacdo do aminodcido essencial fenilalanine

presente em grande parte dos alimentos protéicos.

Caso ndo seja diagnosticada precocemente ou tratada com diet:
apropriada, a doenca evolui com lesdes irreversiveis no cérebro, atraso d
desenvolvimento, convulsées, hiperatividade, microcefalia, tremores e retards
mental. '

No tratamento, a dieta inclui o uso de complementos alimentares
especiais para suprir a necessidade protéica dos doentes € o controle da ingestac
de fenilalanina. -

Assim, é fundamental que as mées de criangas com a doenga e oS
proprios adultos fenilcetonlricos tenham a sua disposigdo o alcrta sobrc a
existéncia de fenilalanina, ndo sé nos alimentos e medicamentos, mas também nas
bebidas e nos produtos dietéticos que consomem.

Também € importante que tal pablico tenha acesso a uma fonte de
informagdes confidavel sobre a quantidade de fenilalanina presente em todos esses
produtos, pois o tratamento nfo prescreve a eliminagdo completa da fenilalanina
da dieta - ja que ela constitui um aminoécido essencial para os seres humanos -,
mas sim a restrigdo de sua quantidade.

Nesse sentido, o Protocolo Clinico ¢ as Dirctrizes Terapéuticas para o
tratamento da fenilcetonuria, instituidos por meio da Portaria SAS/MS n° 847, de
2002, da Secretaria de Assisténcia 2 Safide, do Ministério da Salde, prescrevem,
para o quadro de fenilcetonuria classica, uma dieta com baixo teor de fenilalanina,
mas assinalam que tal teor deve ser suficiente para promover crescimento e
desenvolvimento adequados, de forma a evitar a sindrome da deficiéncia,
caracterizada por eczema grave, prostragdo, ganho de peso insuficiente que pode
levar 4 desnutri¢do, deficiéncia mental e crises convulsivas.

Em nosso Pais, algumas normas infralegais ja estabelecem a
obrigatoriedade da aposigdo dessa adverténcia. Assim, o Decreto n° 2.314, de 4 de
setembro de 1997, determina, tanto no § 2° do art. 21 quanto no paragrafo Unico
do art. 27, que o rétulo de bebida dietética com adigdo de aspartame traga a
adverténcia contém fenilalanina.
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Também a Portaria n° 29, de 13 de janeiro de 1998, da Secretaria de
Vigilancia 2 Safide, do Ministério da Sadde, que estabelece o Regulamento

Técnico sobre Alimentos para Fins Especiais, determina que os rotulos e as
embalagens de alimentos com adigdo de aspartame tragam a mesma adverténcia,

determinacdo igualmente prevista na Portaria n° 38, dz 13 de janeiro de 1998, da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que aprova o Regulamento
Técnico referente a Adogantes de Mesa.

QOutra norma, a Resolugdo da Diretoria Colegiada n® 137, de 29 de
maio de 2003, também da Anvisa, determina que a bula e a rotulagem de
medicamentos tragam a adverténcia Fenilcetonuricos: contém fenilalanina.

Nio obstante, concordamos com a necessidade de que essa
determina¢do ganhe status legal e tenha alcance generalizado, razdo por que
incluimos as bebidas e os produtos dietéticos na norma proposta.

Em rela¢do & informagfio sobre a gquantidade de fenilalanina,
parece-nos mais indicado propor que a embalagem ou o rétulo de alimento ou
bebida remeta o consumidor a uma fonte oficial, de forma a ndo impor aos
fabricantes o custo de fazer as andlises necessarias para disponibiliza-la. Isso ndo
se aplica, contudo, ao produtor de medicamento e de produto dietético, que
entendemos ser responsavel por explicitar nas bulas e embalagens a quantidade de

fenilalanina existente nos produtos.

Consideramos, também, que a lei deve conter abertura para abranger
qualquer substincia cujo consumo seja contra-indicado aos portadores de
diferentes distarbios metabolicos ou doengas especificas.

Por fim, no que se refere aos aspectos de constitucionalidade,
juridicidade e regimentalidade, ndo vislumbramos ébices 4 aprovagdo do projeto.
Quanto a técnica legislativa, para atender ao disposto na Lei Complementar n°® 95,
de 26 de fevereiro de 1998, e evitar a edigdo de “lei avulsa”, sugerimos a
apresentacio de substitutivo que altera as leis atualmente em vigor sobre a
rotulagem de alimentos, bebidas e medicamentos.
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II1 -VOTO

Nosso voto, portanto, € pela aprovagio do Projeto de Lei da Cimara
n® 107, de 2008, na forma do substitutivo apresentado a seguir.

PROJETO DE LEI DA CAMARA N° 107 (SUBSTITUTIVO), DE 2008

Altera o Decreto-Lei n° 986, de 21 de outubro de 1969,
a Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, e a Lei n°
8.918, de 14 de julkio Jde 1994, nara tornar obrigatoria a
aposi¢do de adverténcia nos alimentos, nas bebidas, nos -
produtos diztéticos e nos medicamentos que contenham
fenilalanina ou outras substidncias cujo consumo seja
contra-indicado aos portadores de deficiéncias do
metabolismo ou doengas especificas, da forma prevista
em regulamento.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° O art. 11 do Decreto-Lei n° 986, de 21 de outubro de 1969,
que institui normas bdasicas sobre alimentos, passa a vigorar acrescido do seguinte
§ 5%

...............................................................................................

§ 5° Os rotulos dos alimentos, inclusive os dietéticos, que contenham
fenilalanina ou outra substincia cujo consumo se¢ja contra-indicado aos
portadores de deficiéncias do metabolismo ou doengas especificas deverdo
apresentar €ssa adverténcia e, sempre que necessario, remeter 0 consumidor
a uma fonte oficial de informagdes sobre a quantidade da substincia
presente no alimento, da forma prevista em regulamento. (NR)”

Art. 2° A Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispde sobre
a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os
insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, e dd
outras providéncias, passa a vigorar acrescida do seguinte art. 59-A:



“Art. 59-A Os medicamentos e os produtos dietéticos que contenham
fenilalanina ou outra substdncia cujo consumo seja contra-indicado aos
portadores de deficiéncias do metabolismo ou doengas especificas deverdo
apresentar essa adverténcia e, sempre que necessario, a quantidade da
substidncia presente em cada dose ou porgdo, da forma prevista em
regulamento, em todos os veiculos mencionados no caput do art. 57.”

Art. 3° O art. 11 da Lei n° 8.918, de 14 de julho de 1994, que dispde

sobre a padronizagdo, a classificagdo, o registro, a inspegdo, a produgdo e a
Jiscalizagdo de bebidas, autorizo a cviagdo da Comisséo Intersetorial de Bebidas
e da oufras providéncias, passa a vigorar acrescido do seguinte paragrafo tnico:

publicagdo.

Paragrafo unico. Na rotulagem prevista no caput, as bebidas,

‘inclusive as dictéticas, que contenham fenilalanina ou outra substincia cujo

consumo seja contra-indicado aos portadores de deficiéncias do
metabolismo ou doengas especificas deverdo apresentar essa adverténcia e,
sempre que necessario, remeter o consumidor a uma fonte oficial de
informagdes sobre a quantidade da substéncia presente na bebida, da forma
prevista no regulamento. (NR)”

Art. 4° Esta Lei entra em vigor cento ¢ oitenta dias apds a data de sua

Sala da Comissdo, 6 de outubro de 2009,

, Presidente

, Relator




COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS
IV - DECISAO DA COMISSAO

A Comissdo de Assuntos Sociais, em reunido realizada nesta data,
aprova o Parecer ao Projeto de Lei da Camara n° 107 de 2008, na
forma da Emenda n°® 01 — CAS (substitutiva), que passa a constitutr
Parecer da CAS.

EMENDA N° 01 — CAS (SUBSTITUTIVA)

PROJETO DE LEI DA CAMARA N° 107 (SUBSTITUTIVO), DE 2008

Altera o Decreto-Lei n° 986, de 21 de outubro de
1969, a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976,
a Lei n® 8.918, de 14 de julho de 1994, para tornar
obrigatoria a aposi¢io de adverténcia nos
alimentos, nas bebidas, nos produtos dietéticos e
nos medicamentos que contenham fenilalanina ou
outras substincias cujo consumo seja contra-
indicade aos portadores dc dcficiéneias do
metabolismo ou doengas especificas, da forma
prevista em regulamento.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° O art. 11 do Decreto-Lei n° 986, de 21 de outubro de
1969, que institui normas bdsicas sobre alimentos, passa a vigorar acrescido

do seguintc § 5°:

................................................................................................

§ 5° Os rotulos dos alimentos, inclusive os dietéticos, que
contenham fenilalanina ou outra substincia cujo consumo seja contra-
indicado aos portadores de deficiéncias do metabolismo ou doengas
especificas deverfio apresentar essa adverténcia €, sempre -que
necessario, remeter o consumidor a uma fonte oficial de informagoes
sobre a quantidade da substincia presente no alimento, da forma

prevista em regulamento. (NR)”



Art. 2° A Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispbe
sobre a Vigildncia Sanitdria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas,
os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes ¢ Outros
produtos, e déa outras providéncias, passa a vigorar acrescida do seguinte art.

59-A:

“Art. 59-A Os medicamentos e os produtos dietéticos que
contenham fenilalanina ou outra substincia cujo consumo seja contra-
indicado aos portadores de deficiéncias do metabolismo ou doengas
especificas deverdao apresentar essa adverténcia e, sempre que
necessario, a quantidade da substdncia presente em cada dose ou
porgiio, da forma prevista em regulamento, em todos os veiculos
mencionados no caput do art. 57.”

Art. 3° O art. 11 da Lei n° 8.918, de 14 de julho de 1994, que
dispbe sobre a padronizacdo, a classificacdo, o registro, a inspe¢do, a
produgdo e a fiscalizagdo de bebidas, autoriza a criagdo da Comissdo
Intersetorial de Bebidas e da outras providéncias, passa a vigorar acrescido do
seguinte paragrafo Gnico:

L P 1 O

Pardgrafo unico. Na rotulagem prevista no caput, as bebidas,
inclusive as dietéticas, que contenham fenilalanina ou outra substancia
cujo consumo seja contra-indicado aos portadores de defici€ncias do
metabolismo ou doencas especificas deverdo apresentar essa
adverténcia e, sempre que necessario, remeter o consumidor a uma
fonte oficial de informagdes sobre a quantidade da substincia presente

na bebida, da forma prevista no regulamento. (NR)”

Art. 4° Esta Lei entra em vigor cento e oitenta dias apos a data de
sua publicagdo. :

Sala da Comissdo, 6 de outubro de 2009,

e

Sengdot/ PAULO PAIM
esidénte em exercicio
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LEGISLAGAO CITADA ANEXADA PELA SECRETARIA-GERAL DA MESA

LEICOMPLEMENTAR N° 65 DOE 26 DE FEVEREIRO DE 1908

Dispoe sobre a elaborac¢do, a redagao, a alteracdc e a

Mensagem de vefo consolidagdo das leis, conforme determina o paragrafo
unico de art. §9 da Constituigao Federal, e estabelece

Vide Decreta n® 2.954. de 25.01.1999 normas para a consolidagao dos atos normativos que
menciona.

...........................................................................................................................................................................................

DECRETQO-LFEI N° 986, DE 21 DE QUTUBRO DE1969.

Institui normas basicas scbre alimentos.

Art 11, Os rétulos deverdo mencionar em caracteres perfeitaments legiveis:

1 - A qualidade, a natureza e o tipo do alimento, observadas a definigio, a descrigao e a classificagdo estabelecida no
respeclivu padrio de Wenlidade e quatidade ou no rotule arquivado no drgée competente de Ministério da Saude, no
caso de alimento de fantasia ou artificial, ou de alimento ndo padronizado;

Il - Noeme e/ou 2 marca do alimento:

I - Nome do fabricante ou produtor;

IV - Sede da fabrica ou local de produgdo,

V - Namero de registro do alimento no érgio competente do Ministério da Satdde;

VI - Indicagdo do emprégo de aditivo intencional, mencionando-o expressamente ou indicando o codigo de
identificagdo correspondente com a especificagdo da classe a que pertencer,;

VIl - Nimero de identificacao da partida, lote ou data de fabricagio, quando se tratar de alimento perecivel;
Vill - Q péso ou o volume liquido;
IX - Outras indicagbes que venham a ser fixadas em regulamentos.

§ 1° Os alimentos rotulados no Pais, cujos rétules contenham palavras em idioma estrangeiro, deverao trazer a
respectiva tradug3o, salvo em se tratando de denominagac universaimente consagrada.

§ 2° Os rotulos de alimentos destinados a exportagio poder&o trazer as indicagoes exigidas pela lei do pais a que
se destinam.

§ 3° Os rotulos dos alimentos destituidos, tetal ou parciaimente, de um de seus componentes normais, deverdo
mencionar a alteragao autorizada.

§ 4° Os nomes cientificos que forem inscrites nos rotuios de alimentos deverao, sempre que possivel, ser
acompanhados da denominagdo comum correspandente.

.......................................................................................................... F A B R B R AR EE I RPN R A r A mmm o E T S m o mm e s es oo soooooooooos
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LEI N° 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976.

Dispde sobre a Vightincia Sanitaria a que ficam sujeitns
os Medicamentos, as Drogas, os  insumos
Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e
Outros Produtos, e da outras Providéncias.
Ast. 59. Nao poder3o constar de rotulagem ou de propaganda dos produtos de que trata esta Lei designagdes, nomes
geograficos, simbolos, figuras, desenhos ou quaisquer indicagbes que possibilitern interprelagéo falsa, erro ou
confusdo quanto A origem, procedéncia, natureza, composicac ou qualidade, que atribuam ao produto finalidades ou
caracteristicas diferentes daquelas que realimente possua.

...........................................................................................................................................................................................

LEI N° 8.918, DE 14 DE JULHO DE 1894.

Dispde sobre a padronizag¢io, a classificagdo, o registro, a

Regulamento inspecdo, a produgdo e a fiscalizagao de bebidas, autoriza a
Mensagem de Veto criagdo da Comissao Intersetorial de Bebidas e da outras
providéncias

..............................................................................................................................................................................................

Art. 11. O Poder Executivo fixard em regulamento, além de outras providéncias, as disposicdes especificas referentes a
classificagdo, padronizagio, rotulagem, anilise de produtos, matérias-primas, inspecio e fiscalizacio de
equipamentos, instalagBes e condigdes higi@nico-sanitarias dos estabelecimentos industriais, artesanais e caseiros,
assim como a inspegao da produgao e a fiscalizagdo do comércio de que trata esta lei.

DECRETO N° 6.871, DE 4 DE JUNHO DE 2009.

Regulamenta a Lei n® 8.918, de 14 de julho de 1994, que
dispde sobre a padronizagao, a classificagio, o registro, a
inspegdo, a produgao e a fiscafizagdo de bebidas.

..............................................................................................................................................................................................

Art. 21. Néctar é a bebida ndo fermentada, obtida da diluigao em agua potével da parte comestivel do vegetal
ou de seu extrato, adicionado de acicares. destinada ao consume direto.

§ 1% Quandoe adicionado de didxido de carbone, o néctar sera denominado “néctar de ...", acrescldo do nome
da fruta ou vegetal, gaseificado.

§ 2° Néclar misto é a bebida obtida da diluigdo em &gua potével da mistura de partes comestiveis de vegetais,
de seus extratos ou combinagdo de ambos, e adicionado de aglcares, destinada ao consumo direto,

.............................................................................................................................................................................................

Ari. 27. Preparady fiquido ou concentrado liguide
vegetal de sua origem, adicionado de dgua potavel para o

Art. 28. O preparado liquidn ou concentrado liquido para refresco. quando diluido. deverd apresentar as
mesmas caracleristicas fixadas nos padrdes de identidade e qualidade para o respectivo refresco.
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DOCUMENTOS ANEXADOS PELA SECRETARIA-GERAL DA MESA, NOS
TERMOS DO ART. 250 PARAGRAFO UNICO, DO REGIMENTO INTERNO

RELATORIO

RELATOR: Senador PAPALEO PAES

I — RELATORIO

O Projeto de Lei da Camara (PLC) n° 107, de 2008, do Deputado
Julio Delgado, tem o objetivo de tornar obrigatoria a aposicdo de advert€ncia
que indique a presenga de fenilalanina, tanto na rotulagem de alimentos pré-
embalados quanto nas bulas de medicamentos, de forma destacada e em
caracteres de facil leitura (art. 1° e seu paragrafo unico e art. 2°).

O art. 3° da proposigdo concede as empresas de alimentos,
inclusive as embaladoras, e as industrias farmacéuticas o prazo de cento €
oitenta dias para que elas passem a cumprir suas determinagdes.

Quanto a vigéncia da lei, o art. 4° do projeto estabelece que ela
ocorrera na data de sua publicagéo.

O PLC n° 107, de 2008, foi recebido nesta Casa em 2 de jultho de
2008 e distribuido somente a esta Comissiio de Assuntos Sociais.

II - ANALISE

Conforme salientou o autor da proposigdo, a fenilcetoniria €
uma doenca do metabolismo de origem genética caracterizada pela auséncia
ou deficiéncia da enzima fenilalanina hidroxilase, o que impede que o
organismo do portador da doenga faga a metabolizagdo do aminodcido
essencial fenilalanina, presente em grande parte dos alimentos protéicos.

Caso néo seja diagnosticada precocemente ou tratada com dicta
apropriada, a doenga evolui com lesdes irreversiveis no cérebro, atraso de
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desenvolvimento, convulsdes, hiperatividade, microcefalia, tremores e
retardo mental.

No tratamento, a dieta inclui 0 uso de complementos alimentares
especiais para suprir a necessidade protéica dos doentes e o controle da
ingestdo de fenilalanina.

Assim, é fundamental que as mies de criancas com a doencga e os
proprios adultos fenilcetonuricos tenham a sua disposi¢do o alerta sobre a
existéncia de fenilalanina, ndo sO0 nos alimentos e medicamentos, mas
também nas bebidas e nos produtos dietéticos que consomem:.

Em nosso Pais, algumas normas infralegais ja estabelecem a
obrigatoriedade da aposi¢ao dessa adverténcia. Assim, o Decreto n® 2,314, de
4 de setembro de 1997, determina, tanto no § 2° do art. 21 quanto no
pardgrafo unico do art. 27, que o rotulo de bebida dietética com adigdo de

aspartame traga a adverténcia contém fenilalanina.

Também a Portaria n® 29, de 13 de janeiro de 1998, da Secretaria
de Vigilancia a4 Saude, do Ministério da Satude, que estabelece o Regulamento
Técnico sobre Alimentos para Fins Especiais, determina que os rotulos € as
embalagens de alimentos com adicdo de aspartame tragam a mesma
adverténcia.

Por fim, a Resolugdo da Diretoria Colegiada n® 137, de 29 de
maio de 2003, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),
determina que a bula e a rotulagem de medicamentos tragam a adverténcia

Fenilcetonuricos: contém fenilalanina.

Nio obstante, concordamos com a necessidade de que essa
determinac¢do ganhe status legal e tenha alcance generalizado, razdo por que
incluimos as bebidas e os produtos dietéticos.

Consideramos, também, que a lei deve conter abertura para
abranger qualquer molécula cujo consumo seja contra-indicado aos
portadores de diferentes distirbios metabdlicos ou doengas especificas, como
¢ o caso dos pacientes celiacos, que ndo podem ingerir gluten (tipo de
molécula protéica presente em varios cereais e seus derivados).

Ressalte-se, a esse proposito, que a Lei n® 8.543, de 23 de
dezembro de 1992, que determina a impressdo de adverténcia em rotulos e
embalagens de alimentos industrializados que contenham gliten, a fim de
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evitar a doenga celiaca ou sindrome celiaca, nao abrange as bebidas € os
medicamentos.

Por fim, para atender ao disposto na Lei Complementar n°® 95, de
1998, e evitar a edigdo de “lei avulsa”, sugerimos a apresentacdo de
substitutivo que altera as leis atualmente em vigor sobre a rotulagem de

alimentos, bebidas e medicamentos.
I -vOTO

Nosso voto, portanto, € pela aprovacgdo do Projeto de Lei da
Camara n° 107, de 2008, na forma do substitutivo abaixo apresentado.

PROJETO DE LEI DA CAMARA N° 107 (SUBSTITUTIVO), DE 2008

Altera o Decreto-Lei n°® 986, de 21 de outubro de
1969, a Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976,
¢ a Lei n° 8.918, de 14 de julho de 1994, para
tornar obrigatéria a aposigdo de adverténcia nos
alimentos, nas bebidas, nos produtos dietéticos ¢
nos medicamentos que contenham fenilalanina ou
outras moléculas cujo consumo seja contra-
indicado aos portadores dc dcficiéncias do
metabolismo ou doengas especificas, da forma
prevista em regulamento.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° O art. 11 do Decreto-Lei n°® 986, de 21 de outubro de

1969, que institui normas bdsicas sobre alimentos, passa a vigorar acrescido

do seguinte § 5°:

...............................................................................................

§ 5° Os rotulos dos alimentos, inclusive os dietéticos, que
contenham fenilalanina ou outra molécula cujo consumo seja contra-
indicado aos portadores de deficiéncias do metabolismo ou doencas
especificas deverdio apresentar essa adverténcia, da forma prevista em

regulamento. (NR)”
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Art. 2° A Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispée
sobre a Vigildncia Sanitaria a que ficam sujcitos os medicamentos, as
drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e
outros produtos, e da outras providéncias, passa a vigorar acrescida do

seguinte art, 59-A:

“Art. 59-A Os medicamentos e os produtos dietéticos que
contenham fenilalanina cu outra melécula cujo consumo seja contra-
indicado aos portadores de deficiéncias do metabolismo ou doengas
‘especificas deverdio apresentar essa adverténcia, da forma prevista em
regulamento, em todos os veiculos mencionados no caput do art. 57.”

Art. 3° O art. 11 da Let n° 8.918, de 14 de julho de 1994, que
dispoe sobre a padronizagdo, a classificagdo, o registro, a inspe¢do, a
produgdo e a fiscalizagdo de bebidas, autoriza a criagdo da Comisséo
Intersetorial de Bebidas e da outras providéncias, passa a vigorar acrescido
do seguinte paragrafo unico:

CATE 11 et

Paragrafo unico. Na rotulagem prevista no caput, as bebidas,
inclusive as dietéticas, que contenham fenilalanina ou outra molécula
cujo consumo seja contra-indicado aos portadores de deficiéncias do
metabolismo ou doengas especificas deverdo apresentar essa
adverténcia, da forma prevista no regulamento. (NR)”

Art. 4° A desobediéncia ao disposto nesta Lei1 constitui infragao
sanitaria punivel na forma da legislagdo em vigor.

Art. 5° Esta Lei entra em vigor cento e oitenta dias apds a data
e sua publicagio.

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relator



15

RELATORIO

RELATOR: Senador PAPALEO PAES

I —- RELATORIO

O Projeto de Lei da Camara (PLC) n°® 107, de 2008, do Deputado
Julio Delgado, tem o objetivo de tornar obrigatoria a aposi¢@o de adverténcia que
indique a presenca de fenilalanina, tanto na rotulagem de alimentos pré-embalados
quanto nas bulas de medicamentos, de forma destacada e em caracteres de facil

leitura (art. 1° e seu paragrafo unico e art. 2°).

O art. 3° da proposigdo concede as empresas de alimentos, inclusive
as embaladoras, e as industrias farmacéuiicas o prazo de cento ¢ oitenta dias para
que elas passem a cumprir suas determinagdes.

Quanto 4 vigéncia da lei, o art. 4° do projeto estabelece que ela
ocorrera na data de sua publicagio.

Na Cimara, o projeto tramitou apensado ao PL n° 2.414, de 1991, ¢
foi aprovado pelas comissdes de Seguridade Social e Familia, de Defesa do
Consumidor , e de Constitui¢do e Justiga e de Cidadania.

O PLC n° 107, de 2008, foi recebido nesta Casa em 2 de julho de
2008 e distribuido somente a esta Comissido de Assuntos Sociais. A proposigéo
ndo foi objeto de emendas.
I - ANALISE

Conforme salientou o autor da proposi¢fo, a fenilcetoniria € uma

doenga do metabolismo de origem genética caracterizada pela auséncia ou

deficiéncia da enzima fenilalanina hidroxilase, o que impede que o organismo do
portador da doenga faga a metabolizacdo do aminodcido essencial fenilalanina,

presente em grande parte dos alimentos protéicos.
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Caso ndo seja diagnosticada precocemente ou tratada com dieta
apropriada, a doenga evolui com lesdes irreversiveis no cérebro, atraso de
desenvolvimento, convulsdes, hiperatividade, microcefalia, tremores e retardo

mental.

No tratamento, a dieta inclui o uso de complementos alimentares
especiais para suprir a necessidade protéica dos doentes € o controle da ingestado

de fenilalanina.

Assim, é fundamental que as maes de criangas com a doenga e os
proprios adultos fenilcetontricos tenham a sua disposigdo o alerta sobre a
existéncia de fenilalanina, ndo s6 nos alimentos e medicamentos, mas também nas

bebidas e nos produtos dietéticos que consomem.

Também ¢é importante que tal publico tenha acesso a uma fonte de
informagdes confiavel sobre a quantidade de fenilalanina presentie em todos esses
produtos, pois o tratamento nfo prescreve a eliminagdo completa da fenilalanina
da dieta - ja que ela constitul um aminoacido essencial para os seres humanos -,

mas sim a restrigdo de sua quantidade.

Nesse sentido, o Protocolo Clinico e as Diretrizes Terapéuticas para o
tratamento da fenilcetontiria, instituidos por meio da Portaria SAS/MS n°® 847, de
2002, da Secretaria de Assisténcia a Saude, do Ministério da Saude, prescrevem,
para o quadro de fenilcetonuria classica, uma dieta com baixo teor de fenilalanina,
mas assinalam que tal teor deve ser suficiente para promover crescimento e
desenvolvimento adequados, de forma a evitar a sindrome da deficiéncia,
caracterizada por eczema grave, prostragdo, ganho de peso insuficiente que pode
levar a desnutri¢do, deficiéncia mental e crises convulsivas.

Em nosso Pais, algumas normas infralegais ja estabelecem a
obrigatoriedade da aposigdo dessa adverténcia. Assim, o Decreto n® 2.314, de 4 de
setembro de 1997, determina, tanto no § 2° do art. 21 quanto no pardgrafo unico
do art. 27, que o rétulo de bebida dietética com adig¢do de aspartame traga a

adverténcia contém fenilalanina.

Também a Portaria n°® 29, de 13 de janeiro de 1998, da Secretaria de

Vigilancia a Saude, do Ministério da Saide, que estabelece o Regulament>
Técnico sobre Alimentos para Fins Especiais, determina que os rotulos e as
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embalagens de alimentos com adi¢do de aspartame tragam a mesma adverténcia,
determinacio igualmente prevista na Portaria n° 38, de 13 de janeiro de 1998, da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que aprova o Regulamento
Técnico referente a Adocgantes de Mesa.

Outra norma, a Resolu¢do da Diretoria Colegiada n® 137, de 29 de
maio de 2003, também da Anvisa, determina que a bula e a rotulagem de
medicamentos tragam a adverténcia Fenilcetonuricos: contém fenilalanina.

Ndo obstante, concordamos com a necessidade de que essa
determinacdo ganhe status legal e tenha alcance generalizado, razdo por que
incluimos as bebidas e os produtos dietéticos na norma proposta.

Em relacdo a informagdo sobre a quantidade de fenilalanina,
parece-nos mais indicado propor que a embalagem ou o rétulo de alimento ou
bebida remeta o consumidor a uma fonte oficial, de forma a nio impor aos
fabricantes o custo de fazer as analises necessarias para disponibiliza-la. Isso néo
se aplica, contudo, ao produtor de medicamento e de produto dietético, que
entendemos ser responsavel por explicitar nas bulas ¢ embalagens a quantidade de
fenilalanina cxistente nos produtos.

Consideramos, também, que a lei deve conter abertura para abranger
qualquer substdncia cujo consumo seja contra-indicado aos portadores de

. diferentes disturbios metabolicos ou doengas especificas.

Por fim, no que se refere aos aspectos de constitucionalidade,
juridicidade e regimentalidade, nfo vislumbramos ébices a aprovagdo do projeto.
- Quanto a técnica legislativa, para atender ao disposto na Lei Complementar n° 95,
de 26 dc feverciro de 1998, e evitar a edi¢do de “lei avulsa”, sugerimos a
apresenta¢do de substitutivo que altera as leis atualmente em vigor sobre a
rotulagem de alimentos, bebidas e medicamentos.

III -vOTO

Nosso voto, portanto, € pela aprovagio do Projeto de Lei da Camara
n°® 107, de 2008, na forma do substitutivo apresentado a seguir.
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PROJETO DE LEI DA CAMARA N° 107 (SUBSTITUTIVO), DE 2008

Altera o Decreto-Lei n° 986, de 21 de outubro de 1969,
a Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, e a Ler1 n°
8.918, de 14 de julho de 1994, para tornar obrigatoria a
aposigiio de adverténcia nos alimentos, nas bebidas, nos
produtos dietéticos e nos medicamentos que contenham

fenilalanina ou outras substincias cujo consumo seja
contra-indicado aos portadores de deficiéncias do

metabolismo ou doengas especificas, da forma prevista
em regulamento.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° O art. 11 do Decreto-Lei n° 986, de 21 de outubro de 1969,
que institui normas bdsicas sobre alimentos, passa a vigorar acrescido do seguinte
§ 5°:

§ 5° Os rétulos dos alimentos, inclusive os dietéticos, que contenham
fenilalanina ou outra substincia cujo consumo seja contra-indicado aos
portadores de deficiéncias do metabolismo ou doengas especificas deverfio
apresentar essa adverténcia e, sempre que necessério, remeter o consumidor
a uma fonte oficial de informag6es sobre a quantidade da substincia
presente no alimento, da forma prevista em regulamento. (NR)”

Art. 2° A Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispde sobre
a Vigildncia Sanitdria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, 0s
insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, e da
outras providéncias, passa a vigorar acrescida do seguinte art. 59-A:

“Art. 59-A Os medicamentos ¢ os produtos dietéticos que contenham
fenilalanina ou outra substincia cujo consumo seja contra-indicado aos
portadores de deficiéncias do metabolismo ou doengas especificas deverdo
apresentar cssa adverténcia e, sempre que necessario, a quantidade da
substdncia presente em cada dose ou porgio, da forma prevista em
regulamento, em todos os veiculos mencionados no caput do art. 57.”
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Art. 3° O art. 11 da Lei n° 8.918, de 14 de julho de 1994, que dispde
sobre a padronizagdc, a clussificagdo, o registrc, a inspeg¢do, a produ¢do e u
fiscalizagdo de bebidas, autoriza a criagdo da Comissdo Intersetorial de Bebidas
e da outras providéncias, passa a vigorar acrescido do seguinte paragrafo Gnico:

FAN 1 e e g e

Pardgrafo unico. Na rotulagem prevista no caput, as bebidas,
inclusive as dietéticas, que contenham fenilalanina ou outra substéncia cujo
consumo seja contra-indicado aos portadores de deficiéncias do
metabolismo ou doengas especificas deverdo apresentar essa adverténcia e,
sempre que necessdrio, remeter o consumidor a uma fonte oficial de
informagdes sobre a quantidade da substincia presente na bebida, da forma
prevista no regulamento. (NR)”

Art. 4° Esta Lei entra em vigor cento e oitenta dias apos a data de sua
publicagio.

Sala da Comissao,

, Presidente

/ % | Relator

Publicado no DSF, 29/10/09
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