PARECER N° , DE 2003

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS,
sobre o0 Projeto de Lei do Senado n° 77, de 1995,
gue altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de
1976, que ‘dispbe sobre a vigilancia sanitaria a
gue ficam sujeitos os medicamentos, as drogas,
0S insumos farmacéuticos e correlatos,
cosméticos, saneantes e outros produtos, e da
outras providéncias'.

RELATOR: Senador PAPALEO PAES

| —-RELATORIO

O Projeto de Le do Senado n° 77, de 1995, de autoria da
Senadora Junia Marise, dteraale n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, que
dispbe sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as
drogas, 0s insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros
produtos (Lel de Vigilancia Sanitaria), em relagdo a disposicoes atinentes ao
registro e a rotulagem de produtos dietéticos.

Aprovado no Senado em novembro de 1995, foi encaminhado a
Céamara dos Deputados naguela data, atendendo ao que dispbe o art. 65 da
Constituicao Federal. Naguela Casa, recebeu emendas, razéo pela qual — e em
atencdo ao que dispde o parégrafo unico do citado art. 65 — o texto emendado
na Camara retorna a apreciacéo do Senado, na forma de um substitutivo.

A primeira ateragcdo promovida pelo projeto da Senadora Jania
Marise na Lei de Vigilancia Sanit&ria consistia ha mudanca de redacdo do
caput do art. 46 da referida lei — que obriga o registro, no orgéo de vigilancia
sanitaria, dos produtos dietéticos que “tenham seu uso ou venda dependentes
de prescricdo meédica’ —, estendendo essa obrigatoriedade a todos os produtos
dietéticos, isto é, passa a acancar tanto os que dependam como 0s que néo
dependam de prescricao.



A segunda alteracdo atinge o titulo que trata da rotulagem e da
publicidade e consiste no acréscimo de dispositivo instituindo regras especiais
de rotulagem para os produtos dietéticos, tornando obrigatoria a presenca de
sete informagbes. a composicdo qualitativa e quantitativa de seus
componentes basicos, indicados por seus nomes quimicos geneéricos; os teores
dos componentes em que se baseia a utilizacdo dietética especia e, nos
produtos para dietas de restricdo, a taxa eventualmente presente do
componente restrito; o limite maximo de tolerdncia a ingestéo diaria dos
componentes quimicos do produto; adverténcia relativa a necessidade de
consulta meédica prévia, caso 0 consumidor sgja portador de condicdo
patologica passivel de interferéncia com qualquer dos componentes do
produto; a quantidade de calorias por unidade de peso ou volume; aimpressao
da expressdo ‘produto dietético'— em destague e em area equivalente a
utilizada para 0 nome do produto —; e 0 modo de preparar para 0 uso, quando
for o caso.

Na Camara dos Deputados, o projeto foi apreciado pelas
comissoes de Defesa do Consumidor, Meio Ambiente e Minorias, Seguridade
Socia e Familia; e Constituicéo e Justica e de Redacao.

Na primeira, recebeu emendas que excluiram duas das exigéncias
de rotulagem da redac&o do artigo que foi acrescentado pelo projeto a Lei de
Vigilancia Sanitaria e, na Ultima, corrigiram a técnica legidativa para adequa-
laao que exige aLei Complementar n° 95, de 1998.

Desse processo resultou a aprovacdo, naquela Casa, de um
substitutivo que, em atencéo ao que dispde o parégrafo Unico do art. 65 da
Constituicdo Federal, vem a nossa apreciagao.

Il —ANALISE

As adlteracbes de mérito feitas na Comissdo de Defesa do
Consumidor, Melo Ambiente e Minorias consistiram, em primeiro lugar, na
exclusdo de duas das exigéncias propostas para a rotulagem dos produtos
dietéticos: a de que contivessem, obrigatoriamente, informacdo sobre o limite
maximo de toleréncia a ingestdo diaria dos componentes quimicos do
produto, e adverténcia sobre a necessidade de consulta médica prévia, caso 0
consumidor sgja portador de condicdo patoldgica passivel de interferéncia
com qualquer dos componentes do produto.
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Essas exclusdes foram justificadas, no primeiro caso, por ser
desnecessaria e passivel de induzir o consumidor a erro e confusdo; no
segundo, por excessiva, ao considerar o ambiente de consumo de alimentos
inadequado para fazer sugestéo de consulta medica.

Em segundo lugar, aprovou-se, naguela comissdo, uma emenda
alterando o grau de destagque a ser exigido para a os dizeres que devem conter
os rotulos daguel es produtos, aertando para o fato de que se trata de produto
dietético. O projeto previa que esses dizeres ocupassem “érea equivalente a
utilizada para o0 nome do produto”. Os deputados da Comisséo de Direito do
Consumidor consideraram excessivas essas dimensdes e acharam por bem
gue o0 aviso estgja presente em “tipo ndo inferior a um quinto do tipo de letra
de maior tamanho e da mesma cor damarca’.

As dteracOes de técnica legidativa — numeracdo do artigo
introduzido como 57-A, em vez de renumerar os demais, e exclusdo da
clausula de revogacéo implicita —, da mesma forma, adequam o texto as
normas vigentes.

Como fica evidente do relatorio, as ateragdes promovidas no
Projeto de Lei do Senado n° 77, de 1995, na sua revisdo pela Camara dos
Deputados, realmente aprimoram a proposi¢éo, e devem ser acatadas.

11 -VOTO

Em vista do exposto, o voto é pela APROVACAO do Projeto de
Lei do Senado n° 77, de 1995, na forma do Substitutivo da Camara dos
Deputados.

Sala da Comissao,

. Presidente

. Relator
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