PARECERES
N°® 275 E 276, DE 2013

Sobre o Projeto de Lei do Senado n°® 428, de
2011, do Senador Jorge Viana, que dispde sobre
a obrigatoriedade de inscrigGo de frase de
adverténcia sobre o corante tartrazing, nas
embalagens dos alimentos que o contenham.

PARECER N2 275, DE 2013

{Da Comissao de Meio Ambiente, Defesa do Consumidor e Fiscalizagdo e Controle)

RELATOR “AD HOC": Senador PEDRO TAQUES

I - RELATORIO

Vem ao exame da Comissio de Meio Ambiente, Defesa do
Consumidor e Fiscalizag8o e Controle (CMA), o Projeto de Lei do Senado
(PLS) n° 428, de 2011, do Senador Jorge Viana, que institui a
obrigatoriedade de inscrigdo de frase de adverténcia sobre o corante
tartrazina, nas embalagens dos alimentos que o contenham.

Os rétulos dos alimentos que possuam o aditivo deverfo
exibir, em destaque, a seguinte frase: “Este produto contém o corante
tartrazina, que pode causar reagGes alérgicas em pessoas sensiveis”.

O art. 2° estabelece que o descumprimento dessas disposigbes
constitui infragdo sanitaria, sujeitando os infratores as penalidades previstas
na Lel n® 6437, de 20 de agosto de 1977, que conmfigura infra¢bes a
legislagdo sanitdria federal, estabelece as sangdes respectivas, e da ouiras
providéncias.

A clausula de vigéneia — art. 3° — determina que a lei que for
originada pelo projeto entrard em vigor 180 dias apés a data de sua
publicagio.



A apresentago do projeto € justificada por seu autor em
fungdo dos riscos sanitarios inerentes & ingestdo da tartrazina, substincia
utilizada pela industria alimenticia como corante.

A proposigdo, que ndo recebeu emendas, foi distribuida a esta
CMA, de onde seguira para a apreciagdo da Comissdo de Assuntos Sociats
(CAS), para decisfo em carater terminativo.

11 - ANALISE

De acordo com o “Regulamento Técnico: Aditivos
Alimentares — definigdes, classificagdo e emprego”, instituido pela Portaria
SVS/MS n® 540, de 27 de outubro de 1997, “aditivo alimentar” € qualquer
ingrediente adicionado intencionalmente a alimentos, sem proposito de
nutrir, com o objetivo de modificar as caracteristicas fisicas, quimicas,
bioldgicas ou sensoriais, durante as fases de fabricagdo, processamento,
preparagdo, tratamento, embalagem, -acondicionamento, armazenagem,
transporte ou manipulagdo.

Ainda de acordo com esse regulamento, a seguranga dos
aditivos é primordial e, antes de ter o seu uso autorizado, o aditivo deve ser
submetido a uma adequada avaliagio toxicoldgica que leve em conta, entre
outros aspectos, qualquer efeitoc cumulativo, sinérgico e de protegéo
decorrente de seu uso. Os aditivos alimentares devem ser mantidos em
observagfio e reavaliados quando necessario, caso sejam modificadas as
condigdes de seu uso.

Os corantes sdo aditivos alimentares que tém a fungdo de
conferir cor a um alimento, ou ainda intensifica-la ou restaura-la. A
tartrazina é um corante utilizado em diversos alimentos € medicamentos.
No entanto, ha relatos na literatura médica de casos de reacdes adversas a
tartrazina, como asma, bronguite, broncoespasmo, rinite, nausea, urticaria,
eczema e dor de cabega.

No plano internacional, os aditivos alimentares, entre os quaits
os corantes, sdo periodicamente reavaliados pelas autoridades sanitarias,
como o Food and Drug Administration (FDA), nos Estados Unidos, e o
European Food Safety Authority (EFSA), na Umido Europeia. De acordo
com o Committee on Hypersensitivity 1o Food Constituents, do FDA, a
tartrazina (FD&C Yellow n® 5) pode causar urticiria em pouco menos de
uma entre dez mil pessoas.



Em 2009, o Panel on Food Additives and Nutrient Sources
Added to Food, painel da EFSA, promoveu um estudo de avaliagdo da
seguranga da tartrazina usada como corante de alimentos, concluindo que a
tartrazina estd associada a reagdes de intolerancia em uma pequena fragio
da populagdo exposta.

O corante tartrazina foi avaliado toxicologicamente pelo Joinf
FAO/WHO Expert Committee on Food Additives (JECFA), grupo de
especialistas ligado & Organizagio das Nagdes Unidas para Agricultura e
Alimentagdo (FAQ) e a Organizagdo Mundial da Saude (OMS), que avalia
a seguranga de uso de aditivos para o Codex Alimentarius, com enfoque em
analises de risco.

O JECFA determinou que a ingestdo diania aceitavel (IDA)
para a tartrazina é de 7,5 mg/kg (miligramas por quilograma) de peso
corporeo, valor que continua inalterado a luz dos conhecimentos
disponiveis. Isso significa, por exemplo, que uma crianga de 30 kg e um
adulto de 60 kg podem consumir, no maximo, até 225 mg e 450 mg de
tartrazina por dia, respectivamente. Por isso, é fundamental que as pessoas
sejam alertadas sobre a presenga da substdncia nos alimentos que
consomenm.

De acordo com a Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que
dispde sobre a finalidade institucional da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), cabe & Agéncia promover a satde da populagdo por
meio do controle sanitario da produ¢do e da comercializagdo de produtos e
servicos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos
processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados.

Nesse sentido, a Anvisa é competente para normatizar,
fiscalizar e controlar produtos, substancias e servigos de interesse para a
saude, bem como para estabelecer normas, propor, acompanhar e executar
politicas, diretrizes e agdes de vigilancia sanitaria.

Compete a Ageéncia, portanto, regulamentar, controlar e
fiscalizar os produtos e servigos que envolvam riscos a saude publica, entre
os quais os alimentos destinados ao consumo humano, inclusive seus
Insumos e suas embalagens e os aditivos alimentares.



Com base nessa competéncia, a Anvisa editou a Resolugdo —
RDC n° 340, de 13 de dezembro de 2002, que determina que as empresas
fabricantes de alimentos que contenham na sua composigdo o corante
tartrazina (INS 102) devem obrigatoriamente declarar 0 nome do aditivo
por extenso na lista de ingredientes constantes da rotulagem.

Entende a Anvisa — e nds discordamos desse posicionamento —
que essa medida ¢ a mais adequada, porque informa os consumidores sobre
a presenga da substdncia no alimento, permitindo que as pessoas que
tenham manifestado algum problema de alergia decorrente do uso da
tarirazina possam evitar 0 Seu consumo.

De acordo com a Anvisa, ndo ha justificativa técnica para
obrigar as embalagens a trazer mensagem de adverténcia sobre uma
possivel associagdo entre tartrazina e reagles alérgicas, pois isso poderia
ensejar preocupagio desnecessaria da parte dos consumidores em geral,
fazendo com que, mesmo aqueles que nunca apresentaram problemas desse
tipo, venham a evitar o consumo daquele alimento.

Esse € o equivoco da Agéncia, pois tal medida ndo ¢ suficiente
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Desse modo, a aprovacdo do PLS n° 428, de 2011, conforme
afirmou o Senador Paulo Davim, que nos antecedeu na relatoria desta
proposigéo,

terd o conddo de conferir eficdcia, no que se refere ao consumo de
produtos com tartrazina, ao inciso HI do art. 6° da Lei n° 8.078, de
11 de setembro de 1990 (Cédigo de Defesa do Consumidor). Esse
inciso dispde que sio direitos basicos do consumidor « informagdo
adequada e clara sobre os diferentes produtos e servigos, com
especificagdo correta de quantidade, caracteristicas, composigdo,
qualidade e prego, bem como sobre os riscos que apresentem.



Estamos convictos, portanto, de que a aprovagdo do projeto
representara um significativo avango para a legislagdo consumerista no que
se refere a protegdo a salde da populagdo: consumidores bem informados
tomam decisdes mais acertadas em relagdo aos produtos que desejam
adquirir.

I - vOoTO

Diante do exposto, 0 voto é pela aprovacio do Projeto de Lei
do Senado n® 428, de 2011.

Sala da Comissdo, 16 de outubro de 2012.

, Presidente

// //é/ c;r-?/ , Relator
/ -
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PARECER N° 276, DE 2013
(Da Comissao de Assuntos Sociais)

RELATOR: Senador CICERO LUCENA

I- RELATORIO

O Projeto de Lei do Senado (PLS) n® 428, de 2011, do Senador
Jorge Viana, que dispde sobre a obrigatoriedade de inscri¢dio de frase de
adverténcia sobre o corante tartrazina, nas embalagens dos alimentos que o
contenham, ¢ compaosto por trés artigos.

O primeiro determina que os rétulos dos alimentos que contenham o
aditivo deverdo destacar a seguinte frase: “Este produto contém o corante
tartrazina, que pode causar reagles alérgicas em pessoas sensiveis”.

O art. 2° estabelece que o descumprimento dessa disposigio
constitui infragdo sanitdria, o que sujeita os infratores as penalidades previstas na

Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, que configura infragdes a legislagdo
sanitdria federal, estabelece as sangdes respectivas, e da outras providéncias.

O art. 3° prevé que a lei originada pelo projeto entrard em vigor apds
180 dias da data de sua publicacéo.

Antes de chegar a esta Comiss@o de Assuntos Sociais (CAS), para
decisdo em caradter terminativo, o PLS n° 428, de 2011, foi apreciado pela
Comissdo de Meio Ambiente, Defesa do Consumidor ¢ Fiscalizagdo ¢ Controle
(CMA), que opinou pela aprovagido do projeto.

Néo foram apresentadas emendas a proposic¢do.
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A competéncia da CAS para apreciar e decidir terminativamente
sobre o PLS n® 428, de 2011, estad fundamentada no inciso I do art. 91 e no inciso
IT do art. 100 do Regimento Interno do Senado Federal (RISF), que confere a
este colegiado competéneia para opinar sobre proposigdes que digam respeito &
protecdo e 3 defesa da saide.

Em seu relatorio sobre a proposi¢do sob analise, oferecido a CMA,
0 Senador Clovis Fecury demonstrou ter efetuado extensa pesquisa a respeito da
matéria. Praticamente todos os documentos normativos que regulam a rotulagem
de produtos alimenticios, no que interessa aos aditivos alimentares, foram
mencionados por Sua Exceléncia. A despeito de possivelmente termos
consultado os mesmos documentos e textos legais para a elaboragio de nosso
relatorio, a minha anélise da matéria levou-me a opinar de maneira distinta.

A tarfrazina € um aditivo alimentar, pois se enquadra na definigéo
cstabelecida pelo regulamento técnico “Aditivos Alimentares — defini¢des,
classificagdo e emprego”, instituido pela Portaria n° 540, de 27 de outubro de
1997, da Secretaria de Vigilancia Sanitdria do Ministério da Satde. Na condigdo
de aditivo, a tartrazina deve ser submetida a avaliagfo toxicoldgica, que
considera, entre oulros aspectos, o efeito cumulativo no organismo humano
decorrente de seu uso. A regulamentacdo determina, ainda, que os aditivos
alimentares sejam mantidos sob constante observagdo e reavaliados quando

necessario, caso sejam modificadas as condi¢des de sua utilizagio.



A regra atualimente vigente no Pais estd em consondncia com ¢ que
¢ preconizado internacionalmente. O Food and Diug Adniinistration (FDA), dos
Estados Unidos, ¢ o European Food Safety Authority (EFSA), da Unifo
Europeia, autorizam e reavaliam periodicamente o uso dos aditivos alimentares.
De acordo com o Comumittee on Hypersensitivity to Food Constituents, do FDA,
a tartrazina (FD&C Yellow n° 5) pode causar urticaria —incidéncia menor do que
uma entre dez mil pessoas —, mas ndo ha evidéncias de que possa provocar
ataques de asma.

Conforme salientou o Senador Clovis Fecury, a EFSA promoveu no
ano de 2009 um estudo de avaliagdo da seguranga da tartrazina usada como
carante de alimentos. O estudo concluin ndo haver indicios suficientes para
Justificar mudangas na legislagio vigente, uma vez que apenas uma parcela
diminuta da populagfio exposta apresenta reagdes ao corante. Também ndo foi
evidenciada qualquer associa¢dio com carcinogénese ou com distirbios
neurocomportamentais ou reprodutivos.

Na esfera de atuagio dos organismos internacionais, avaliacdo
efetuada pelo Joint FAO/WHQO Expert Committee on Food Additives (JECFA) —
grupo de especialistas ligado & Organizagao das Nagdes Unidas para Agricultura
e Alimentagdio (FAQ) e 4 Organizagio Mundial da Saide (OMS) que avalia a
seguranga de uso de aditivos — determinou que a ingestdo didria aceitavel (IDA)
para a tartrazina € de 7,5 mg/kg (miligramas por quilograma) de peso corpérea.
Esse valor permanece inalterado, pois ndo houve novos indicios de que a
substincia merega maior atengdo ou cuidado por parte das autoridades.

Qutro aspecto que desaconselha a defini¢do em lei de adverténcias
sobre a tarfrazina nos rétulos de produtos alimenticios é o fato de a matéria ser
objeto de regulamentagido pelo Grupo Mercado Comum, no ambito do Mercosul.
O objetivo dessa regulamentagdo supranacional € harmonizar as exigéncias
normativas dos paises que compdem o bloco e facilitar as trocas comerciais de
produtos alimenticios.



10

Q Regulamento Técnico Mercosul para rotulagem de alimentos
embalados, adotado pelos Estados Partes do bloco, foi aprovado em novembro
de 2003, em Montevidéu, no Uruguai. Em seu item 6.2.3, o regulamento
disciplina a informagdo relativa aos aditivos alimentares. A presenga da
tartrazina deve ser informada no rétulo, em harmonia com o que dispde a
legislagdo internacional a respeito da matéria.

Dessa forma, julgamos ndo ser conveniente para o bom andamento
das relagdes internacionais brasileiras no dmbito do Mercosul que o Pais passe a
fazer, unilateralmente, exigéncias adicionais para o rétulo de alimentos, impondo
encargos a importadores ¢ fabricantes de outros paises do bloco que queiram
vender para o Brasil.

A nosso ver, o regramento atual da matéria, editado pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA) ¢ satisfatorio. Com fulcro no poder
normativo conferido pela Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, a Agéncia
editou a Resolugdo n® 340, de 13 de dezembro de 2002, que determina que as
empresas fabricantes de alimentos que contenham na sua composi¢iio o corante
tartrazina (INS 102} devem obrigatoriamente declarar o nome do aditivo por
extenso na lista de ingredientes constantes da rotulagem. Antes da edicdo dessa
norma, a presenga do corante poderia ser informada apenas pela mengio de um
dos cddigos de identificagfio da substincia utilizados — INS 102; Amarelo FD&C
n® 5; Food Yellow 4; ou Acid Yellow 23 —, o que era insuficiente para alertar o
consumidor com alergia 4 tartrazina.

A nomma vigente permite que o0s consumidores sejam
adequadamente informados, semn alarmismo, sobre a presenga da tartrazina no
alimento, permitindo que as pessoas que tenham manifestado algum problema de
alergia decorrente do seu uso possam evitar o consumo. Essa medida é similar a
que foi adotada pelo governo norte-americano e pela Unido Europeia.

Por outro lado, ndo ha justificativa cientifica, de acordo com a
Anvisa — “Consideragdes sobre o corante amarelo tartrazina”, Informe Técnico
n® 30, de 24 de julho de 2007 —, para veicular mensagem de adverténcia nos
rétulos sobre uma possivel associagdo entre tartrazina e reagdes alérgicas. Com
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cfeito, tal medida poderia ensejar preocupagio desnecessdria da parte dos
consumidores em geral, fazendo com que, mesmo aqueles que nunca
apresentaram problemas desse tipo, venham a evitar o consumo daqueles
alimentos.

Para as pessoas que tenham tido problemas decorrentes do uso da
tartrazina, interessa ter a informagdo clara sobre a presenga do corante, para que
possam evitar o seu consumo. O consumidor, portanto, ja deve ter ciéncia de que
¢ alérgico & tartrazina. Para essas pessoas, € suficiente que a presenca da
substéncia seja declarada no rétulo do alimento que a contenha.

Ademais, € importante ter em mente que a emissdo de alertas
desnecessdrios pode mitigar o impacto das adverténcias realmente relevantes
para a satde. Ao manusear uma embalagem repleta de mensagens pouco
significativas, ¢ provavel que o consumidor deixe de fixar sua atencdo em
alguma informagdo de grande relevancia para sua saide, porventura contida no
rotulo,

Ate o presente momento, ndo hd evidéncias cientificas que
comprovem a necessidade de advertir a populagdo quanto aos possiveis riscos
associados aos corantes, de forma generalizada, e 4 tartrazina, especificamente.
Caso se acumulem novas evidéncias cientificas sobre danos 4 saiide provocados
pela tartrazina, ou por oufros corantes, eles poderdo ser proibidos ou
adverténcias poderdo constar da embalagem de alimentos, por forca de normas
infralegais.

Assim, consideramos que a norma vigente jA cumpre o papel de
informar o consumidor, de forma clara, sobre a presenca da tartrazina, ac obrigar
as empresas produtoras a inscreverem, na lista de ingredientes, o nome da
substéncia, por extenso, quando ela esta presente no alimento.

Por fim, nfio hd dbices & aprovagio do PLS n° 428, de 2011,
concernentes a constitucionalidade e a técnica legislativa, No que se refere 4
Jjuridicidade da proposi¢#o, contudo, entendemos que a espécie normativa mais
adequada para regular a matéria ¢ a norma infralegal, que possui uma dindmica
capaz de acompanhar o avango dos conhecimentos técnicos e cientificos e
adaptar-se mais prontamente a elas do que o necessariamente longo processo
legislativo, com dbvios beneficios para a populacio.
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Diante de exposto, ¢ voto ¢ pela rejeicio do Projeto de Lei do
Senado n°® 428, de 2011,

Sala da Comissdo, 17 de abril de 2013.

Seﬂftdgr WALDEMIR MOKA
Comissp de Assuntos Sodals , Presidente
’

Presidente
4
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA SECRETARIA-GERAL DA MESA

LEIN° 6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977.

Configura infragtes a legislagio sanitaria federal,
estabelece as sancOes respectivas, e da outras
providéncias.

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

LEI N° 8.078, DE 11 DE SETEMBRO DE 1990.

Dispde sobre a protegéo do consumidor e da
outras providéncias.

Il - a informagdo adequada e clara sobre os diferentes produtos e servigos, com especificagéo
correta de quantidade, caracteristicas, composi¢éo, qualidade e prego, bem comoe scbre os
riscos gue apresentem;

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

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

Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria,
cria a Agéncia Nacional de Vigiiancia Sanitaria, e
da outras providéncias.

.........................................................................................................................................................
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OFICIO Ne 78/2013-PRESIDENCIA/CAS

Brasilia, 17 de abril de 2013.

Ao Excelentissimo Senhor
Senador RENAN CALHEIROS
Presidente

Senado Federal

Excelentissimo Senhor Presidente,

Nos termos do § 2° do artigo 91 do Regimento Interno
do Senado Federal, comunico a Vossa Exceléncia que esta Comissdo rejeitou,
em decisfio terminativa, o Projeto de Lei do Senado n°® 428, de 2011, que dispde
sobre a obrigatoriedade de inscri¢do de fiase de adverténcia sobre o corante
tartrazina, nas embalagens dos alimentos que o contenham, de autoria do
Senador Jorge Viana.

Respeitosamente,

- —\ - ‘——»l
Senador WALDEMIR MOKA

Presidente da Comissdo de Assuntos Sociais



17

DOCUMENTO ANEXADO PELA SECRETARIA-GERAL DA MESA, NOS TERMOS
DO ART. 250, PARAGRAFO UNICO, DO REGIMENTO INTERNO.

RELATORIO

RELATOR: Senador PAULO DAVIM

I- RELATORIO

O Projeto de Lei do Senado (PLS) n°® 428, de 2011, que dispde
sobre a obrigatoriedade de inscrigdo de frase de adverténcia sobre o corante
lartrazing, nas embalagens dos alimentos que o contenham, foi apresentado
pelo ilustre Senador Jorge Viana.

A frase, a ser inscrita nos rétulos dos alimentos, de forma
claramente visivel e destacada, ¢ definida pela art. 1° da proposigdo: “Este
produto contém o corante tartrazina, que pode causar reagdes alérgicas em
pessoas sensiveis”.

O art. 2° estabelece que o descumprimento das disposigdes legais
constitui infracio samitaria, sujeitando os infratores as penalidades previstas na
Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, que configura infracdes a legislacdo
sanitdria federal, estabelece as sangdes respectivas, e dd outras providéncias.

) O art. 3° fixa o termo inicial da vigéncia do diploma legal para
180 dias apos a data de sna publicagio.

A apresentagio do projeto € justificada por seu autor em funcgio
dos riscos sanitarios inerentes a ingestdo da tartrazina, substincia utilizada
pela indastna alimenticia como corante.

A proposigéo foi distribuida a esta Comissdo de Meio Ambiente,
Defesa do Consumidor e Fiscalizagéo e Controle (CMA), de onde seguira para
a apreciagdo da Comissdo de Assuntos Sociais (CAS), para decisdo em carater
terminativo.

O PLS n°® 428, de 2011, nio foi objeto de emendas.
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11 - ANALISE

Preliminarmente, cumpre ressaltar que a matéria — defesa do
consumidor — conforma-se ao rol de atribui¢des desta Comissdo, nos termos
do inciso IIT do art. 102-A do Regimento Interno do Senado Federal.

A justificativa para a medida proposta pelo PLS n°® 428, de 2011,
— embora a incidéncia de sensibilidade a tartrazina na populagdo geral seja
relativamente baixa (0,6% a 2,9% da populagéo) — esta relacionada as reagbes
adversas de natureza alérgica ao corante, que tém sido relatadas com certa
frequéncia e incluem asma e urticaria, além de broncoespasmo, rinite e
angioedema. As reagdes podem ser graves e sdo mais comumente observadas
em pacientes que também apresentam hipersensibilidade ao 4cido
acetilsalicilico (AAS).

Cumpre salientar que a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) editou a Resolugdo-RDC n° 340, de 13 de dezembro de 2002, que
determina que as empresas fabricantes de alimentos que contenham na sua
composi¢io o corante tartrazina (INS 102) devem obrigatoriamente declarar
na rotulagem, na lista de ingredientes, o nome do corante tartrazina por
extenso.

No entanto, essa medida ndo ¢ suficiente para alertar
adequadamente o consumidor, visto que a maioria da populagio ndo tem
consciéncia dos riscos associados ao consumo da tartrazina. A aprovagio do
PLS n° 428, de 2011, terd o conddo de conferir eficacia, no que se refere ao
consumo de produtos com tartrazina, ao inciso III do art. 6° da Lei n°® 8.078, de
11 de setembro de 1990 (Cédigo de Defesa do Consumidor). Esse inciso
dispSe que sdo direitos basicos do consumidor a informagdo adequada e clara
sobre os diferentes produtos e servigos, com especificagdo correta de
quantidade, caracteristicas, composi¢do, qualidade e preco, bem como sobre
05 riscos que apresentem.
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A proposigio sob analise representa significativo aprimoramento
da legislagdo consumerista, bem como da legislagdo sanitaria brasileira, por
seu papel na protecdo e defesa da saide da populagio, aspectos que serdo mais
bem avaliados quando de sua apreciagio pela CAS.

I -voT1TO

Diante do exposto, o voto é pela aprovacie do Projeto de Lei do
Senado n°® 428, de 201 1.

, Presidente

o o=

Publicado no DSF, de 19/04/2013.

Secretaria Especial de Editoragio e Publicagdes do Senado Federal - Brasiiia - DF

05:11742/2013
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