PROJETO DE LEI DO SENADO
N2 190, DE 2006

Altera as Leis n°® 5.991, de 17 de dezembro de
1973, e n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, para
restringir a venda de alcool etilico liquido e
submeté-la & regulagdo das autoridades sanitarias.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art, 1° O art. 5° da Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973,
passa a vigorar acrescido do seguinte paragrafo 3°:

§ 3° A dispensacdo, exposiciio a venda, venda, comercializagao,
entrega ao consumo ¢ fornecimento de alcool etilico hidratado, em
todas as suas graduagles, e de alcool etilico anidro estardo sujeitas a
observiancia de concentragdes, graduagdes, volumes, embalagens,
rotulagens, adverténcias, substincias desnaturantes, finalidades de
uso, condi¢les téenicas e locais de dispensagio e de comercializagdo
definidos em regulamento pela autoridade sanitaria. (NR)”

Art. 2° O § 1° do art. 8° da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de
1999, passa a vigorar acrescido do seguinte inciso XII:

XI1 — alcool etilico hidratade, em todas as graduacdes, e alcool
etilico anidro.

Art. 3° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagdo.



JUSTIFICACAO

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA) editou,
no inicio de 2002, um regulamento técnico destinado a restringir a
comercializagio de alcool etilico hidratado, em todas as suas graduagdes, e de
alcool etilico anidro. Trata-se da Resolu¢do RDC n° 46, de 20 de fevereiro de
2002 - alterada pela Resolugdo RDC n° 219, de 2 de agosto de 2002 —, que
redundou em importante reducdo no numero de acidentes por queimaduras no

Pais.

Nido obstante a relevancia da matéria e seu indiscutivel mérito,
qual seja o de prevenir acidentes por queimadura ou ingestio daquelas
substancias, tal medida teve sua eficacia afetada em virtude da decisdo de
namero 2002.01.00.027917-4/DF, proferida pelo Tribunal Regional Federal
da 1* Regido, em 8 de agosto de 2002, que proibiu a Anvisa de restringir ou
punir a comercializacdo de alcool etilico na forma liquida. Desse modo,
permitiu-se que as industrias afiliadas a Associacgdo Brasileira de Produtores e
Envasadores de Alcool (ABRASPEA) voltassem a comercializar o produto
em supermercados, farmacias, drogarias, armazens € emporios, entre outros
estabelecimentos comerciais. Cabe ressaltar que, apds a liminar concedida em
favor dos fabricantes, os acidentes por queimadura aumentaram novamente,

Embora seja inconteste o poder regulatorio da Anvisa, como bem
demonstram os arts. 7°, inciso IV, e 8° da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de
1999, que define o Sistema Nacional de Vigildncia Sanitdria, cria a Agéncia
Nacional de Vigildncia Sanitaria, e da outras providéncias, o assunto tem se
prestado a interpretagdes juridicas equivocadas, obstando a aplicagdo efetiva
da norma. Assim sendo, e face & importincia do tema, tornou-se mandatdria a
sua regulagdo pela via legislativa, a fim de se evitar questionamentos acerca
dos limites da competéncia normativa da Anvisa sobre 0 assunto.

Nesse sentido, a presente proposi¢io legislativa almeja restringir
a comercializagdo de alcool etilico hidratado e anidro, na forma liquida.
Pretende, ademais, reforcar o poder regulatério da Anvisa — autarquia
vinculada ao Ministério da Saude — e, conseqlientemente, minimizar 0s riscos
oferecidos a saude publica decorrentes do uso inadequado do alcool etilico na
forma liquida, principalmente as queimaduras e a ingestdo do produto, cujas
vitimas sd0, na maioria, criangas. Por fim, a proposi¢do aspira mitigar o



sofrimento, as lesdes € as seqlielas, bem como evitar as mortes associadas a0
uso inadequado e a venda livre do alcool etilico liquido, pratica comercial
arcaica banida na grande maioria dos paises.

Sala das Sessdes,

Wiz
Senadot AN 6\1 O CARLOS VALADARES

LEGISLACAO CITADA

LEI N° 5.991, DE 17 DE DEZEMBRO DE 1973

Dispée sobre o controle sanitirio do
comércio de drogas. medicamentos, insumos

farmacéuticos e correlatos, e di outras
providéncias,

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

Art. 5° O comércio de drogas, medicamentos e de insumos farmacéuticos & privativo
das empresas e dos estabelecimentos definidos nesta lei.

§ 1° O comércio de determinados correlatos tais como aparelhos e acessérios,
produtos utilizados para fins diagnésticos ¢ analiticos, odontologicos, veterinarios, de
higiene pessoal ou de ambiente, cosméticos e perfumes, exercido por estabelecimentos
especializados, poderéd ser extensivo as farmécias e drogarias observado o disposto em
le1 federal e na supletiva dos Estados, do Distrito Federal e dos Territérios.

§ 2° A venda de produtos dietéticos sera realizada nos estabelecimentos de
dispensagiio e, desde que ndio contenham substincias medicamentosas, pelos do
comércio fixo.

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

LEI N°®9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999.

Define o Sistema Nacional de Vigildncia
Sanitdria, cria a Agéncia Nacional de Vigildncia
Sanitdria, e da outras providéncias.
Art. 7° Compete a Agéncia proceder a implementagio e a execugio do disposto nos
incisos I a VII do art. 2° desta Lei, devendo:

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



IV - estabelecer normas e padrdes sobre limites de contaminantes, residuos téxicos,
desinfetantes, metais pesados e outros que envolvam risco a satde;

Art. 8° Incumbe & Ageéncia, respeitada a legislagdo em vigor, regulamentar, controlar e
fiscalizar os produtos e servigos que envolvam risco a saide publica.

§ 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscaliza¢fio sanitdria
pela Agéncia:

1 - medicamentos de uso humano, suas substincias ativas ¢ demais insumos,
processos e tecnologias;

IT - alimentos, inclusive bebidas, dguas envasadas, seus insumos, suas embalagens,
aditivos alimentares, limites de contaminantes organicos, residuos de agrotdxicos e de
medicamentos veterinarios;

IIT - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

IV - saneantes destinados 3 higienizagdio, desinfecgdo ou desinfestacdo em
ambientes domiciliares, hospitalares e coletivos;

V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagnostico;

VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontolégicos e hemoterépicos e
de diagnéstico laboratorial e por imagem;

VII - imunobiolégicos e suas substincias ativas, sangue ¢ hemoderivados;

VIil - Orgdos, tecidos humanos e veterindrios para uso em transplantes ou
reconstitui¢oes;

IX - radioisotopos para uso diagndstico in vivo e radiofarmacos e produtos
radioativos utilizados em diagnostico e terapia;

X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigero, derivado ou
ndo do tabaco;

XI - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco & saide, obtidos por
engenharia genética, por outro procedimento ou ainda submetidos a fontes de radiagdo.

(A‘ Comissiio de Assuntos Sociais, em decisdo terminativa)

Publicado nv Didiric do Senado Federal, de 22/06/2006.

Secretaria Especial de Editoragdo e Publicagdes do Senado Federal — Brasilia — DF
(0S:13747/2006)
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