SENADO FEDERAL

PARECERES
N°® 730 E 731, DE 2013

Sobre o Projeto de Lei do Senado n° 131, de
2010, do Senador Tido Viana, que altera o
Decreto-Lei n° 986, de 21 de outubro de 1969,
que institui normas bdsicas sobre alimentos, e a
Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, que
dispde sobre a vigildncia sanitaria a que ficam
sujeifos os medicamentos, as drogas, 0s
insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos,
saneantes e outros produtos, e dd outras
providéncias, para determinar que rotulos,
embalagens, etiquetas, bulas e materiais
publicitarios de produtos elaborados com
recurso 4  nanotecnologia  contenham
informacdo sobre esse fato.

PARECER
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(Da Comissido de Assuntos Sociais)

RELATOR: Senador CICERO LUCENA

I-RELATORIO

Vem ao exame desta Comissdo o Projeto de Lei do Senado (PLS)
n® 131, de 2010, de autoria do Senador Tido Viana, que obriga que os
alimentos, os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e
correlatos, os cosméticos e os saneantes, além de outros produtos sujeitos &
vigildncia sanitéria, exibam aviso em scus rétulos, embalagens, ctiquetas,
bulas e materiais publicitarios, sempre que utilizarem a nanotecnologia em
sua fabricacio.

Para tanto, a proposta acrescenta o art. 22-A ao Decreto-Lei n°
986, de 21 de outubro de 1969, para alertar desse fato o consumidor de
alimentos e ingredientes alimentares produzidos com recurso 2
nanotecnologia, e também daqueles produzidos a partir de animais



alimentados com ragdo produzida com recurso 2 nanotecnologia. A
informagdo deverd constar, em destaque, no painel principal, por meio de
cxpressbes € simbolos a serem definidos em regulamento, e também no
documento fiscal.

Além disso, o PLS acresce pardgrafo ao art. 57 da Lei n° 6.360,
de 23 de setembro de 1976, para impor que os rotulos, as bulas, os impressos,
as etiquetas, as embalagens, os prospectos e os materiais publicitirios
referentes aos produtos de que trata essa lei — medicamentos, drogas, insumos
farmac€uticos e correlatos, cosméticos, saneantes ¢ outros — e que tenham
sido claborados com recurso a nanotecnologia, tragam a informacdo de
maneira ostensiva, na forma do regulamento.

O art. 3° da iniciativa determina, por fim, que a lei gerada pela
aprovagédo do projeto entre em vigor apds decorridos cento e oitenta dias de
sua publicagdo.

Na justificagdo do projeto, o Senador Tido Viana ressalta que o
uso da nanotecnologia em varios ramos da atividade humana jé se tornou
realidade e apresenta tendéncia a crescer exponencialmente na préxima
década. O autor defende que a crescente utilizagdo da nanotecnologia em
produtos sujeitos a vigildncia sanitiria exige a instituigio de normas
destinadas a informar acerca das implicagdes sobre a safide e a seguranga do
consumidor, decorrentes do uso desse recurso tecnolégico. '

A proposi¢lo, que nfo recebeu emendas, foi distribuida a esta
Comissdo de Assuntos Sociais (CAS), de onde seguird para a Comissdo de
Meio Ambiente, Defesa do Consumidor e Fiscalizagdo ¢ Conirole (CMA),
que decidird sobre a matéria em caréter terminativo,

II - ANALISE

Na presente andlise, vamos nos ater as questdes relacionadas 3
competéncia da CAS para opinar sobre proposigSes que digam respeito a
protecBo e defesa da salde; produgdo, controle e fiscalizagfo de
medicamentos; ¢ inspegéo e fiscalizagfio de alimentos, conforme determina o
inciso II do art. 100 do Regimento Interno do Senado Federal. QOutros
aspectos da proposiclio deverdo ser analisados pela CMA, a quem cabe
decisfo terminativa sobre a matéria.

A nanociéncia € a 4drea do conhecimento humano que estuda a
manipulagio da matéria no plano de atomos e moléculas. O vocdbulo vem da
palavra nanémetro, que equivale a bilionésima parte do metro. Por meio desse



conhecimento, a nanotecnologia estd criando materiais com propriedades
otimizadas e desenvolvendo novos produtos e processas,

As aplicagdes da nanotecnologia estdo em inumeros setores,
desde a biologia até a engenharia, notadamente em processos produtivos de
medicamentos, alimentos, saneantes e cosméticos. Por seus relevantes
ganhos, o desenvolvimento de novas frentes para a sua aplicagdo vem
ocorrendo de forma acelerada, o que requer o acompanhamento da matéria
pelas autoridades sanitdrias do Pais. Nesse sentido, ressalta-se a importancia
do tema do projeto de lei sob andlise.

Por outro lado, h4 razGes que contraindicam a aprovacio da
proposicio.

Néo ha ev
salvar o uso da nanotecnologia nos processos produtivos, conf
a préprla justificagdo do projeto. Além disso, existem muitas técnicas
diferentes englobadas nessa classificagdo, 0 que por si s6 torna inadequada a
generalizagfo da medida imposta pelo projeto de lei.

idéncias cientificas que justifiquem a necessidade de
n
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Existe, também, a possibilidade de a informagdo quanto ao
emprego de nanotecnologia induzir no consumidor — que na maioria dos
casos ndo tem conhecimento técnico sobre o assunto — a percepgio de que o
produto, de alguma forma, ¢ melhor ou pior do que outros similares,
confundindo-o desnecessariamente.,

A informagdo pode, em alguns casos, ser interpretada como uma
adverténcia, mesmo que a nanotecnologia agregue mefhoramento do produto.
Esse alarmismo pode trazer prejuizos econdmicos ds empresas que tém
investido no aprimoramento de seus produtos mediante o emprego da
nanotecnologia. Consequentemente, podeua haver redugio nos investimentos
em pesquisa e desenvolvimento tecnoldgico nacionais no setor, o que
minguaria os propositos do Programa Nacional de Nanotecnologia,
instrumento governamental de fomento nessa area.

Outra razdio para nio efetivar a medida pretendida pelo PLS em
tela advém do fato de que o desenvolvimento de novas tecnologias ¢ o seu
emprego na fabricagdo de produtos alimenticios, farmacéuticos, cosméticos e
saneantes constitui um processo em permanente evolugdo. Assim, nio parece



haver motivo para destacar o uso da nanotecnologia, seja em detrimento, seja
em favorecimento de outras novas tecnologias empregadas na industrializagfo
daqueles produtas.

Finalmente, além de gerar confusdo e alarme, o projeto sob
analise pode encarecer o prego dos produtos, em decorréneia da imposigdo de
maiores exigéncias burocriticas.

Em virtude dessas razdes, entendemos que, inexistindo base
cientifica para a imposigio de alertas sobre a utilizagfo da nanotecnologia, a
medida proposta pelo PLS n® 131, de 2010, caracteriza intervengéo
desnecessédria sobre a produgdo de alimentos, medicamentos, saneantes e
cosméticos. Ademais, ainda que tal adverténcia ou informacgfo fosse
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considerada imprescindivel, ela deveria ser regulamentada por meio de norma
infralegal, pois é um detalhamento das regras gerais que devem ser
observadas na fabricacdo de produtos sujeitos a vigildncia sanitéria,
estabelecidas pelo Decreto-Let n° 986, de 1969, e pelas Leis n™ 6.360, de
1976, ¢ 9.782, de 1999.

III- VOTO

Em vista do exposto, votamos pela rejeig¢ao do Projeto de Lei do
Senado n° 131, de 2010.

Sala da Comissdo, 20 de margo de 2013.
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PARECER
N° 731, DE 2013

(Da Comissio de Meio Ambiente, Defesa do Consumidor e Fiscaliza¢do e Controle)

RELATOR: “AD HOC”: IVO CASSOL

I - RELATORIO

FEsta Comisséo examina, em decisdo terminativa, o Projeto de
Lei do Senado (PLS) n° 131, de 2010, de autoria do Senador Tido Viana,
estruturado em trés artigos.

O seu art. 1° acrescenta art. 22-A ao Decreto-Lei n°® 986, de 21
de outubro de 1969, para tornar obrigatoria a informagfo, ao consumidor, a
respeito da aplicaco da nanotecnologia na produgio de alimentos.
Determina, também, que essa informac¢do conste do documento fiscal.

Essa informagdo também se torna obrigatoria, conforme
determina¢do do art. 2° da proposigdo, nos rotulos, nas bulas, nos
impressos, nas etiquetas, nas embalagens, nos prospectos e nos materiais
publicitarios relativos a medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos e
correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos. Para tanto, altera o art.
57 da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976.

O art. 3°, clausula de vigéncia, define que a lei que resultar do

publicacéo.
O PLS n° 131, de 2010, foi distribuido & Commssdo de
Assuntos Sociais (CAS), que — em sessdo de 20 de maio de 2010 — o

rejeitou, e a esta Comissio, em decisdo terminativa.

Néo foram oferecidas emendas ao projeto de lei.



Il - ANALISE

Compete a este colegiado pronunciar-se sobre o mérito de
matérias atinentes a defesa do consumidor, consoante o disposto no art.
102-A, III, do Regimento Interno do Senado Federal.

Como ¢ do conhecimento desta Comissdo, um dos direitos
bésicos do consumidor é a informagfo adequada e clara sobre os produtos
ofertados, conforme previsto no art. 6° III, da Lei n® 8.078, de 11 de
setembro de 1990, Cédigo de Defesa do Consumidor (CDC).

Ademais, a oferta e a apresentagio de produtos devem
assegurar informacdes corretas, claras, ostensivas e em lingua portuguesa
sobre os riscos que os produtos apresentam a saide dos consumidores,
além de outros dados, de acordo com o disposto no caput do art. 31 do
CDC.

Ressalte-se que a simples informacio de que foram utilizados

recursos de nanotecnologia durante a fabricacdo do produto pode induzir o
consumidor em erro, porquanto esse dado nfo ¢ suficiente para informar ao
consumidor de forma clara e definitiva acerca dos possiveis riscos ou
beneficios advindos do seu consumo.

Em nosso entendimento, o PLS n° 131, de 2010, confinde o
consumidor e vai de encontro aos preceitos da norma consumerista.

Cumpre-nos, ainda, mencionar que a Lei n® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, que instituiu o Sistema Nacional de Vigiladncia Sanitaria e
criou a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), autarquia sob
regime especial vinculada ao Ministério da Saide, versa sobre esse assunto.

Mais especificamente, nos termos do art. 8° § 1° do referido
diploma legal, incumbe & Agéncia a competéncia para regulamentar,
controlar e fiscalizar medicamentos de uso humano, suas substincias ativas
e demais insumos, processos e tecnologias (inciso I); e alimentos (inciso
).

E, segundo o disposto em seu art. 7°, III, cabe a Anvisa
estabelecer normas; e & sua Diretoria Colegiada editar normas sobre
matérias de competéncia da Agéncia (art. 15, III).



Como se percebe, a normatizagdo proposta no PLS n° 131, de
2010, insere-se nas matérias de competéncia normativa da Anvisa.

Assim sendo, trata-se de matéria cujo disciplinamento, se
pertinente, deveria ser feito mediante norma infralegal editada pela
Diretoria Colegiada da Anvisa, 6rgdo a quem cabe o papel regulamentador.

Por ultimo, a proposta, se convertida em lei, ndo concorrera
para o adequado equilibrio nas relages de consumo nem conferird maior

protecdo ac consumidor.

Por essas razdes, consideramos que o PLS n® 131, de 2010,
ndo € meritorio.

I -voToO

Isto posto, opinamos pela rejeicio do Projeto de Lei do
Senado n° 131, de 2010.

Sala da Comissfo, 9 de julho de 2013.

CENADOR. BLARO MAGE Presidente

, Relator
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LEGISLAGAO CITADA ANEXADA PELA SECRETARIA-GERAL DA MESA

DECRETO-LEI N° 986, DE 21 DE OUTUBRO DE1969.

Institui normas basicas sobre alimentos.

Art 22. Nao serdo permitidas na rotulagem quaisquer indicagdes relativas a
qualidade do alimento que ndo sejam as estabelecidas por éste Decreto-lei e
seus Regulamentos.

Art 23. As disposi¢cbes déste Capitulo se aplicam aos textos e matérias de
propaganda de alimentos qualquer que seja o veiculo utilizado para sua
divulgacao.

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

Dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a que
ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas,
os Insumos Farmacéuticos e Correlatos,
Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos,
e da outras Providéncias.

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

Art. 57. 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.

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

Dispde sobre a protegdo do consumidor e da
outras providéncias.

Art. 6° Sao direitos basicos do consumidor:

Il - a informagao adequada e clara sobre os diferentes produtos e
servigos, com especificagdo correta de quantidade, caracteristicas,
composicao, qualidade, tributos incidentes e prego, bem como sobre os
riscos que apresentem;(Redacéo dada pela Lei n® 12.741. de

2012) Vigéncia

.........................................................................................................................................................
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Art. 31. A oferta e apresentacdo de produtos ou servigcos devem assegurar
informagbes corretas, claras, precisas, ostensivas e em lingua portuguesa
sobre suas caracteristicas, qualidades, quantidade, composicdo, prego,
garantia, prazos de validade e origem, entre outros dados, bem como sobre os
riscos que apresentam a salde e seguranga dos consumidores.

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

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

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

Art. 7¢ Compete a Agéncia proceder a implementacdo e a execugdo do
disposto nos incisos Il a Vil do art. 2° desta Lei, devendo:

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

Il - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as
diretrizes e as agdes de vigilancia sanitaria;

Art. 82 Incumbe a Agéncia, respeitada a legislagdo em vigor, regutamentar,

controlar e fiscalizar os produtos e servigos que envolvam risco a salde
publica.

§ 12 Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e
fiscalizagao sanitaria pela Agéncia:

| - medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e
demais insumos, processos e tecnologias;

Il - alimentos, inclusive bebidas, aguas envasadas, seus insumos,
suas embalagens, aditivos alimentares, limites de contaminantes
organicos, residuos de agrotoxicos e de medicamentos
veterinarios;

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

Art. 15. Compete & Diretoria Colegiada: (Redacao dada pela Medida Proviséria
n® 2.190-34, de 2001)

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

il - editar normas sobre matérias de competéncia da Agéncia; (Redagao
dada pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 2001}
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Oficio n® 127/2013/CMA Brasilia, 9 de julho de 2013.

A Sua Exceléncia o Senhor
"SENADOR RENAN CALHEIROS
Presidente do Senado Federal

Assunto: Decisdo tenninativa ~ PLS n® 131, de 2010

Senhor Presidente,

Comunico a Vossa Exceléncia que esta Comissao rejeitou em decisfio terminativa,
na 22° Reunido Extraordindria de 09/07/2013, o Projeto de Lei do Senado n® 131,7d‘e 2010, de
autoria do Senador Tifio Viana, que “Altera o Decreto-Lei n‘f 986, de 21 de outubro de 1969,
que institui normas bésicas sobre alimentos, € a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, que
dispde subre a vigilancia sanitéria 4 que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas,; os’
insumos farmacéuticos e con'ela*.o's, cosmeEticos, saneantes e outros produtos, ¢ da oulras
providéncias, para determinar que rétulos, embalagens, ctiquetas, bulas e materiais
publicitérios ce produtos elaborados com recurso 4 nanotecnologia contenham informagio

scbre esse fato”,

Respeitosamente,

-

¢ o

SenadorBlairo Maggi
Presidente da C;Qtﬁii’:"ﬁi) e Meio Ambiente,, |

N . . \ . Loy S
Defesa do Consumidor ¢ Fiscalizacio e_{(_, onfroje

\__>>

Publicado no DSF, de 13/07/2013.
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