PARECERN° ,DE 2014

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS,
sobre as Emendas n® 1 e 2, de 2011 — PLEN,
apresentadas em turno  suplementar, ao
Substitutivo ao Projeto de Lei da Camara n° 107,
de 2008 (Projeto de Lei n° 2.093, de 2003, na
origem, do Deputado Julio Delgado), que 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 julho de 1994, para tornar
obrigatéria a aposicdo de adverténcia nos
alimentos, nas bebidas, nos produtos dietéticos e
nos medicamentos que contenham fenilalanina ou
outras  substéncias cujo consumo  seja
contraindicado aos portadores de deficiéncias do
metabolismo ou doencas especificas, na forma
prevista em regulamento.

RELATOR: Senador PAULO DAVIM

I - RELATORIO

Vem para exame da Comissdo de Assuntos Sociais as
Emendas n° 1 e n° 2 — PLEN, de autoria do Senador Humberto Costa,
apresentadas em turno suplementar ao Substitutivo ao Projeto de Lei da
Céamara (PLC) n° 107, de 2008 (Projeto de Lei n°® 2.093, de 2003, na
origem), do Deputado Julio Delgado.

O PLC tem o objetivo de tornar obrigatéria a aposi¢dao 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. E o que estabelecem o art. 1° e
seu paragrafo unico, e o art. 2°.



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

Quanto a vigéncia da lei proposta, o art. 4° estabelece que ela
terd inicio na data de sua publicagao.

O PLC n° 107, de 2008, foi recebido nesta Casa em 2 de julho
de 2008 e distribuido somente a esta Comissdao de Assuntos Sociais, onde,

em 7 de outubro de 2009, foi aprovado substitutivo a matéria, na forma da
Emenda n° 1 — CAS (Substitutivo).

Incluido na Ordem do Dia do Plenario, pela primeira vez, no
dia 17 de novembro de 2009 — para discussdo em turno Unico —, sua
apreciacdo foi sucessivamente adiada até que, um ano depois, em 17 de
novembro de 2010, o Plenario desta Casa deliberou sobre a Emenda n® 1 —
CAS (Substitutivo), que resultou aprovada, sem debates, ficando
prejudicado o projeto original.

Na mesma data, a Comissao Diretora do Senado ofereceu a
redacdo do vencido, para turno suplementar, cujo texto reproduz aquele
aprovado na CAS, com pequenas correcoes de redagao.

O art. 1° do substitutivo aprovado acrescenta § 5° ao art. 11 do
Decreto-Lei n® 986, de 21 de outubro de 1969, para determinar que “os
rotulos dos alimentos, inclusive os dietéticos, que contenham fenilalanina
ou outra substincia cujo consumo seja contraindicado aos portadores de
deficiéncias 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 substancia presente no
alimento, da forma prevista em regulamento”.

O art. 2° acrescenta o art. 59-A a Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976, para determinar que “os medicamentos € os produtos
dietéticos que contenham fenilalanina ou outra substancia cujo consumo
seja contraindicado aos portadores de deficiéncias do metabolismo ou
doengas especificas deverdao apresentar essa adverténcia e, sempre que
necessario, a quantidade da substancia presente em cada dose ou porg¢ao, da



forma prevista em regulamento, em todos os veiculos mencionados no
caput do art. 57 daquela lei.

O art. 3° acrescenta pardgrafo unico ao art. 11 da Lei n°® 8.918,
de 14 de julho de 1994, para aplicar a rotulagem de bebidas a mesma
determinacao dirigida a rotulagem de alimentos.

E, por fim, o art. 4° da proposicdo estabelece que a lei dela
originada entrarda em vigor cento e oitenta dias apds a data de sua
publicacado.

Incluido na Ordem do Dia do Plenario, no dia 9 de fevereiro de
2011, para discussdo em turno suplementar, o substitutivo recebeu as
Emendas n° 1 e n° 2 — PLEN, do Senador Humberto Costa, que vém a
apreciacao da CAS.

A Emendan® 1, de 2011 — PLEN, altera a redacao do § 5° a ser
acrescentado ao art. 11 do Decreto-Lei n° 986, de 21 de outubro de 1969,
para determinar que “as informagdes sobre a presenga e a quantidade de
fenilalanina nos alimentos, [SiC] serdo apresentadas em tabela claborada
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — ANVISA, de acordo com
fonte oficial de informagao, na forma prevista em regulamento”.

A Emenda n° 2, de 2011 — PLEN, altera a redacao do
paragrafo unico a ser acrescentado ao art. 11 da Lei n° 8.918, de 14 de julho
de 1994, para determinar que ‘“as informagdes sobre a presenca € a
quantidade de fenilalanina nos alimentos, [SiC] serdo apresentadas em
tabela elaborada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA, de acordo com fonte oficial de informag¢do, na forma prevista em
regulamento”.

Ao justificar a apresentacdo das duas emendas, o autor
argumenta que “¢ de todo recomendado que a quantidade de fenilalanina
nas embalagens e rotulos de alimentos e bebidas seja remetida a uma fonte
oficial, de forma a ndo causar problemas ao consumidor com intolerancia a
tal substancia” e ressalta que oferece as emendas “com o fito de evitar
situagdes indesejaveis, remetendo a responsabilidade a ANVISA”.



II - ANALISE

Nesta Comissdao, as emendas de Plenario estiveram sob a
relatoria do Senador Eduardo Amorim e depois do Senador Sérgio Petecao.
Infelizmente, ambos deixaram de compor o Colegiado antes da apreciagao
de seus relatorios. Por concordar com o texto por eles apresentado,
reproduzo tal conteudo neste parecer.

O texto da Emenda n® 2 — PLEN, certamente por equivoco,
repete o texto da Emenda n° 1 — PLEN, referindo-se a alimentos, mas faz
mencdo a Lei n°® 8.918, de 1994, que diz respeito a bebidas, € ndo a
alimentos.

As emendas do Senador Humberto Costa propdem um novo
direcionamento para o projeto: em vez de atribuir aos produtores de
alimentos e bebidas a responsabilidade pela apresentagdo da adverténcia de
que seus produtos contém fenilalanina ou outra substincia cujo consumo
seja contraindicado aos portadores de deficiéncias do metabolismo ou
doengas especificas, como faz o substitutivo da CAS, transfere para a
Anvisa a responsabilidade de apresentar tabela com informagdes sobre a
presenca e a quantidade de fenilalanina nos alimentos e nas bebidas,
voltando a restringir o alcance da proposi¢ao a essa Unica substancia.

Em documento enviado ao Senado, a Associagao Brasileira
das Industrias da Alimentacdo (ABIA) critica o PLC n° 107, de 2008, ¢ o
substitutivo aprovado na CAS, ao mesmo tempo em que manifesta apoio as
duas emendas de Plenario, chamando atencdo para a necessidade de
corrigir a falha de redacao anteriormente apontada, de forma a substituir a
palavra alimentos pelo termo bebidas no texto da Emenda n° 2 — PLEN.

No documento da Abia, destacam-se os seguintes argumentos
e conclusoes:

e a alteracdo pretendida pelo PLC n° 107, de 2008, bem
como pela Emenda n® 1 — CAS (Substitutivo), padece de
impropriedade, tendo em vista que o tema esta devida e
suficientemente regulado, e essa regulamentagdo vem



sendo conduzida de forma eficaz pelo 6rgao técnico
responsavel, a Anvisa, de forma a atender plenamente as
necessidades dos portadores de fenilcetontria;

e a Anvisa firmou acordo com o Ministério Publico
Federal de Sao Paulo e, em cumprimento ao acordo,
editou a Resolugdo RDC/ANVISA n° 19/10, que dispde
sobre a obrigatoriedade das empresas informarem a
ANVISA a quantidade de fenilalanina, proteina e
umidade dos alimentos, para elaboracdo de tabela do
contedo de fenilalanina em alimentos, assim como
disponibilizar as informacdes nos sitios eletronicos das
empresas ou servico de atendimento ao consumidor
(SAC);

e 0 acordo acima mencionado foi firmado em razdo da
reconhecida inviabilidade de declarar-se a fenilalanina
nos rétulos de todos os alimentos, especialmente por
ferir legislacdo harmonizada no MERCOSUL
(Resolucao GMC n° 26/03, que institui o regulamento
técnico do Mercosul para a rotulagem de alimentos
embalados, acordada e harmonizada entre os quatro
Estados-Partes do mercado comum);

e 0 substitutivo aprovado na CAS ampliou o alcance da
proposicao para outras substancias cujo consumo seja
contraindicado aos portadores de deficiéncias do
metabolismo ou doengas especificas, sem, contudo,
definir a que substancias estd se referindo, 0 que
certamente gera inviabilidade e inaplicabilidade da
proposta;

e o0s rotulos dos alimentos trazem obrigatoriamente a lista
de ingredientes (Resolucado RDC/ANVISA n° 259/02), o
que possibilita a clara identificacdo de substincias ou
ingredientes que podem ou nao ser consumidos por
parcelas especificas da populacao.

Em relacdo a tais argumentos e conclusoes, ¢ inquestionavel
que a matéria, por seu carater técnico e especifico, deveria permanecer na
algada dos orgdos técnicos ¢ dos regulamentos infralegais. Também ¢



incontestavel o empecilho representado pela normatizacdo harmonizada no
ambito do Mercosul, que hoje define o padrao de rotulagem dos alimentos

nos seus Estados-Partes. A esse respeito, reproduzimos trecho do parecer
da CAS:

Em nosso Pais, algumas normas infralegais ja estabelecem a
obrigatoriedade da aposi¢do de adverténcia sobre a presenca do
aminoacido. (...)

Essas normas ndo abrangem os alimentos e bebidas de forma geral
e também ndo incorporam a quantificacdo da substincia. Isso
advém tanto das dificuldades técnicas de apontar a existéncia e a
quantidade de fenilalanina em alimentos e bebidas, quanto da
necessidade de os produtores nacionais se adequarem aos
regulamentos vigentes sobre a rotulagem de seus produtos,
especialmente as normas discutidas e harmonizadas no ambito do
MERCOSUL.

Por tais razdes, a matéria deveria permanecer delegada aos 6rgaos
técnicos de normatizagdo infralegal. Nao obstante, a ela pode ser
atribuido status legal, em conformidade com a inteng¢ao do autor do
projeto em andlise, desde que se lhe atribua um carater de norma
geral e abstrata.

A aprovacao do projeto pela Camara dos Deputados e também
pela CAS e pelo Plenario desta Casa mostra a disposi¢do dos legisladores
de atribuir a matéria status de norma legal. Assim, resta-nos aperfeicoar a
proposicao para que ela ndo introduza no ordenamento juridico brasileiro
uma determinacdo que origine conflitos com a legislagdo harmonizada no
Mercosul.

Para essa finalidade, consideramos que as emendas do Senador
Humberto Costa nao representam a melhor solucdo. Ressaltamos,
primeiramente, que o texto por elas proposto designa o6rgdo do Poder
Executivo para executar atribuigdes, o que contraria 0 principio
constitucional da independéncia entre os Poderes. Além disso, entendemos
que, ao contrario da afirmacdo da Abia, a lei originada ndo se deve
restringir a uma unica substancia, pois isso retira dela o carater de norma
geral e abstrata.



Assim, o texto que propomos para as emendas, por meio da
apresentacdo de subemendas, remete a matéria para a deliberagdo dos
orgaos técnicos competentes.

A proposta caminha em mao dupla: evita o engessamento do
tema pela lei e da legitimidade aos 6rgdos técnicos para regulamentar a
rotulagem dos alimentos em relagdo a qualquer substancia cujo consumo
necessite ser controlado ou seja contraindicado, sobretudo aos portadores
de deficiéncias do metabolismo ou de doencgas especificas. Essa maior
abrangéncia pode incluir os elementos nutricionais cujo consumo €xcessivo
vem sendo combatido pelas autoridades sanitérias.

Dessa forma, as subemendas atribuem aos regulamentos a
tarefa de explicitar os casos em que € necessaria a aposicao de adverténcia,
nos respectivos rotulos, para esclarecer o consumidor € encaminhé-lo a
uma fonte oficial de informacgdes.

Por fim, chamamos a atenc¢do para a necessidade de corrigir a
ementa do substitutivo ao projeto de lei, de forma a que ela corresponda ao
novo texto proposto.

III-VOTO

Em vista do exposto, votamos pela APROVACAO das
Emendas n° 1 e n° 2, de 2011 — PLEN, nos termos das subemendas adiante
formuladas, e também da seguinte emenda de redagdo ao Substitutivo ao
Projeto de Lei da Camara n°® 107, de 2008:

EMENDA N°1 - CAS
(ao Substitutivo ao PLC n° 107, de 2008)

Dé-se a ementa do Substitutivo ao Projeto de Lei da Camara
n°® 107, de 2008, a seguinte redagao:

“Altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de
1976, para tornar obrigatéria a aposicdo de
adverténcia nos medicamentos que contenham



fenilalanina ou outras substancias cujo consumo
seja contraindicado aos portadores de deficiéncias
do metabolismo ou doencas especificas, na forma
prevista em regulamento, e o Decreto-Lei n°® 986,
de 21 de outubro de 1969, e a Lei n°® 8.918, de 14
de julho de 1994, para assegurar que os
regulamentos concernentes a rotulagem de
alimentos e bebidas, inclusive os dietéticos, que
contenham substancias cujo consumo necessite
ser controlado ou seja contraindicado, sobretudo
aos portadores de deficiéncias do metabolismo ou
de doengas especificas, explicitardo os casos em
que ¢ necessaria a aposicao de adverténcia, nos
respectivos rotulos, para esclarecer o consumidor
e remeté-lo a uma fonte oficial de informagdes.”

SUBEMENDA N° 1 — CAS
(2 Emenda n° 1 — PLEN ao Substitutivo ao PLC n° 107, de 2008)

Dé-se ao art. 1° do Substitutivo ao Projeto de Lei da Camara
n°® 107, de 2008, alterado pela Emenda n° 1 — PLEN, a seguinte redacgao:

“Art. 1° O art. 11 do Decreto-Lei n° 986, de 21 de outubro de
1969, passa a vigorar acrescido do seguinte § 5°:

CATT. DL e

§ 5° Os regulamentos concernentes a rotulagem de
alimentos, inclusive os dietéticos, que contenham substancias
cujo consumo necessite ser controlado ou seja contraindicado,
sobretudo aos portadores de deficiéncias do metabolismo ou
de doengas especificas, explicitardo os casos em que ¢
necessaria a aposi¢cdo de adverténcia, nos respectivos rotulos,
para esclarecer o consumidor e remeté-lo a uma fonte oficial
de informagdes.” (NR)”

SUBEMENDA N°1 — CAS
(a Emenda n° 2 — PLEN ao Substitutivo ao PLC n° 107, de 2008)



Dé-se ao art. 3° do Substitutivo ao Projeto de Lei da Camara
n°® 107, de 2008, alterado pela Emenda n° 2 — PLEN, a seguinte redagao:

“Art. 3° O art. 11 da Lei n° 8.918, de 14 de julho de 1994,
passa a vigorar acrescido do seguinte paragrafo unico:

CATE T e

Paragrafo Unico. Para a rotulagem prevista no caput, os
regulamentos concernentes as bebidas, inclusive as dietéticas,
que contenham substidncias cujo consumo necessite ser
controlado ou seja contraindicado, sobretudo aos portadores
de deficiéncias do metabolismo ou de doengas especificas,
explicitardo os casos em que ¢ necessaria a aposicdo de
adverténcia, nos respectivos rétulos, para esclarecer o

consumidor e remeté-lo a uma fonte oficial de informacdes.’
(NR)”

Sala da Comissao, 12 de novembro de 2014

Senador WALDEMIR MOKA, Presidente

Senador PAULO DAVIM, Relator
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