SENADO FEDERAL

PARECER
N° 691, DE 2011

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS, sobre o Projeto
de Lei do Senado n° 222, de 2009, de autoria do Senador
Antonio Carlos Valadares, que altera 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, € d4 outras providéncias”, para inserir, o rétulo de
enxaguatorios bucais que contenham alcool, adverténcia sobre
0s riscos associados ao uso do produto.

RELATOR: Senador JOAO DURVAL

I- RELATORIO

Trata-se do Projeto de Lei do Senado (PLS) n® 222, de 2009, de
autoria do Senador Antonio Carlos Valadares, que estabelece a
obrigatoriedade da exibigdo de adverténcia nos rétulos de enxaguantes bucais
que contém alcool.

A proposigio compde-se de apenas dois artigos. O primeiro,
insere § 2°no art. 57 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispde
sobre a vigildncia sanitdaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas,
os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméricos, sunedantes e Oulros
produtos, e da outras providéncias, para determinar que os¢enxaguatorios
bucais que contenham alcool devam exibir adverténcia, na forma do
regulamento, sobre possiveis maleficios advindos de seu uso freqiiente.

O art. 2° estabelece que a lel em que o projeto se converter
entrara em vigor cento e oitenta dias apos a data de sua publicagéo.



A proposigio foi encaminhada para ser apreciada em carater
terminativo por esta Comissio de Assuntos Sociais (CAS).

O projeto nao foi objeto de emenda.

I1 - ANALISE

A proposigiio sob analise tem o mérito de pretender assegurar 3
populagdo o direito a informagdo e 4 seguranga dos produtos que consome,
notadamente em relagdo aos enxaguatorios bucais alcodlicos, para os quais,
afirma o autor, existem evidéncias de associagdo com o cancer de boca. Trata-
se, no entanto, de uma afirmagio questionavel.

O fato ¢ que a existéncia de uma possivel relagio entre
enxaguatorios bucais que contém alcool e cancer de boca ja € estudada desde
a década de 1980 e, até hoje, ndo ficou demonstrada. Em verdade, a maioria
dos artigos de revisdo, publicados em revistas cientificas internacionais,
apontam para a inexisténcia de associagdo entre esses produtos e a neoplasia.

Segundo Carretero Pelaez ef al., em artigo publicado no Journal
of Oral Medicine, em 2004, “no momento e com os dados que temos, nio foi
possivel estabelecer uma relagdo causal entre o uso de enxaguatorios
contendo alcool e o desenvolvimento de cincer oral”,

Os pesquisadores Cole, Rodu e Mathisen, por sua vez, concluem
no Journal of the American Dental Association, em 2003, que “é improvavel
que o uso de enxaguatorios bucais que contenham dlcool aumente o risco de
desenvolver carcinoma orofaringeo”.

Além disso, de acordo com Shapiro, Castellana ¢ Spratka, em
estudo publicado em meados da década passada, no prestigioso American
Journal of Epidemiology, o ndo-reconhecimento de variaveis confundidoras
pelos pesquisadores, tais como o abuso de bebidas alcodlicas e o tabagismo,
ndo declarados pelos pacientes, pode ser a causa de associagBes espurias entre
céncer oral e uso de enxaguantes bucais alcodlicos encontradas em alguns
trabalhos.



Desse modo, ndo ¢ adequado obngar, por via legal, a inser¢do de
adverténcia ao uso de produto com base em hipdtese que ndo possui
comprovagdo cientifica. Ademais, as exigéncias, em termos de consenso
cientifico, para a determinagéio legal de uma adverténcia devem ser superiores
aquelas necessarias a determinagdo por norma infralegal, que pode ser
derrogada de maneira mais rapida ¢ facil. Esse tiltimo aspecto — qual a espécie
normativa que seria adequada para tratar da matéria — também € 1mportante
para avaliar o presente projeto de let.

A rotulagem dos enxaguatorios bucais é determinada pelo art. 57
da Lei n° 6360, de 1976, qual seja o Poder Executivo dispord, em
regulamento, sobre a rotulagem, as bulas, os impressos, as etiquetas e os
prospectos referentes aos produtos de que trata esta Lei.

Por essa razdo, a espécie normativa adequada para tratar da
matéria € a norma Infralegal, cuja edigdo ¢ de competéncia da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Além disso, cabe ressaltar que o Regulamento Técnico Mercosul
sobre rotulagem obrigatoria geral para produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes, adotado pelos quatro paises integrantes do bloco, foi
aprovado em 2004. Esse regramento foi internalizado no ordenamento
juridico brasileiro por meio da Resolugdo RDC n° 211, de 14 de julho de
2005, da Anvisa. Essa norma estabelece os requisitos da rotulagem
obrigatoéria geral e os detalhamentos especificos de cada classe de produtos.

O objetivo dessa regulamentagdo supranacional € harmonizar as
exigéncias normativas dos paises que compdem o bloco e facilitar as trocas
comerciais de produtos. Nesse sentido, quaisquer alterages ao regulamento
devem ser discutidas e aprovadas no ambito do Grupo Mercado Comum.

Assim, resta claro que a matéria, se comprovada cientificamente
~ o que ainda nio aconteceu —, deve ser regulada por meio de norma
infralegal, e ndo por lei, observada a necessidade de harmonizagdo no 4mbito

do Mercosul.



H4 ressalvas, também, em relacdo a técnica legislativa
empregada. Reza o inciso II do art. 7° da Lei Complementar n® 95, de 1998,
que dispde sobre a elaboragdo, a redagdo, a alteragdo e a consolidagdo das
leis, conforme determina o pardgrafo unico do art. 39 da Constitui¢do
Federal, e estabelece normas para a consolidagdo dos atos normativos que
menciona, que a “lel ndo contera matéria estranha ao seu objeto”. Nesse
sentido, a inser¢do de novo dispositivo na Lei n® 6.360, de 1976, dispondo
sobre a obrigatoriedade da exibi¢do de adverténcia nos rotulos de enxaguantes
bucais que contém alcool, descaracteriza esse texto legal, posto que o objeto
da lei é estabelecer normas gerais aplicaveis a uma ampla gama de produtos —
medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos e correlatos, produtos de
higiene, cosméticos, perfumes, saneantes domissanitarios e produtos
destinados a corre¢do estética, entre outros — submetidos ao regime de
vigilancia sanitaria.

Nio obstante os Obices relativos ao mérito, a juridicidade e a

técnica legislativa da proposigio, esclarega-se, por derradeiro, que ndo ha o
que questionar quanto a sua constitucionalidade e regimentalidade.

III - VOTO

Diante do exposto, o voto é pela rejeicdo do Projeto de Lei do
Senado n° 222, de 2009.

Sala da Comisséo, 6 de julho de 2011.

Senador JAYME CAMPOS

i Socials .
Gomisste é’?;aé"’”em"é“ , Presidente

. Relator
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA SECRETARIA-GERAL DA MESA

CONSTITUICAQ DA REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL DE 1988

Art, 89, O processo legislativo compreende a elaboragio de:

Paragrafo Onice. Lei complementar gispord sobre a elaboragéo, redacdo, alteragéio e
consolidacdo das leis.

LEt COMPLEMENTAR N° 95, DE 26 DE FEVEREIRO DE 1998

Dispée sobre a elaboragio, 2 redagéo, a
ateragdo e a consolidagio das leis, conforme
determina ¢ paragrafo Gnico do art. 59 da
Constiluiglo Federal, e estabelece normas para a
consolidagao dos atos normativos que menciona.

Art. 72 O primeiro artigo do texto indicara o abjeto da lei e o respectivo &mbito de aplicagao,
observados os seguintes pringipios:

Il - a ei ndo conlera matéria estranha a seu objgto ou a este ndo vincuada vor afinidade,
pertinéncia ou conexao,

LEI N° 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976.

Dispoe scbre a Vigilancia Sanitaria a que ficam
sujeitos os Medicamentos, as 0Drogas, os
Insumas Farmacéuticcs e Correlatos,
Cosméticos, Saneantes e Qutros Produtos, e da
outras Providéncias.

Ant. 57. O Poder Executivo dispora, em regulamento, sobre a rotulagem, as bulas. ¢s
impressos, as etiquetas e os prospectos referentas aos produtos de que trata esta Lei

§ 2° - A propaganda dos medicamsntes de venda livre, dos produtos dieteticos, dos saneantes

domissanitarios, de cosméticos e de produtos de higiene, serd objeto de normas especificas a
serem dispostas em regulamento.

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




Of. n®72/2011 PRES/CAS
Brasilia, 6 de julho de 2011.

Ao Excelentis'simo Senhor
Senador JOSE SARNEY
Presidente do Senado Federal

Senhor Presidente,

Nos termos do § 2° do artigo 91 do Regimento Interno
do Senado Federal, comunico a Vossa Exceléncia que esta Comisséo rejeitou,
em decisdo terminativa, o Projeto de Lei do Senado n® 222, de 2009, que Altera
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, os insumos
farmacéuricos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produros, e da outras
providéncias, para inserir, no rétulo de enxaguatorios bucais que contenham
dlcool, adverténcia sobre os riscos associados ao uso do produto, de autoria do
Senador Antonio Carlos Valadares.

Cordialmen

Senador JA

Presidente da COmiss'ﬁé\e

Publicado no DSF, de 16/07/2011.

sultos Sociais

Secretaria Especial de Editoragao e Publicagdes do Senado Federal - Brasilia -~ DF

0S: 13627/2011
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