SENADO FEDERAL
GABINETE DA SENADORA LEILA BARROS

PARECER N° , DE 2019

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS, em
decisdo terminativa, sobre o Projeto de Lei do
Senado n°® 202, de 2018, do Senador Antonio
Carlos Valadares, que altera o Decreto-Lei n° 986,
de 21 de outubro de 1969, que institui normas
basicas sobre alimentos, para autorizar
laboratorios publicos e privados habilitados a
realizar andlise de alimentos.

Relatora: Senadora LEILA BARROS

I - RELATORIO

Vem ao exame desta Comissao de Assuntos Sociais (CAS) o
Projeto de Lei do Senado (PLS) n° 202, de 2018, do Senador Antonio Carlos
Valadares, que altera o Decreto-Lei n° 986, de 21 de outubro de 1969, que
institui normas bdésicas sobre alimentos, para autorizar laboratorios
publicos e privados habilitados a realizar andlise de alimentos.

O art. 1° da proposicao acrescenta inciso XXI ao art. 2° do
Decreto-Lei n° 986, de 1969, para definir “laboratério habilitado” como
sendo o laboratério analitico, piiblico ou privado, habilitado pela autoridade
sanitaria, capaz de oferecer servicos de interesse sanitdrio com qualidade,
confiabilidade, seguranga e rastreabilidade.

O art. 2°, por sua vez, altera a redagdo do art. 8°, dos §§ 1° e 2°
do art. 33 e dos arts. 35, 37 e 42 do referido Decreto-Lei n°® 986, de 1969, tao
somente para acrescentar a esses dispositivos a expressao “laboratorio
habilitado”, de modo a estender a esse tipo de laboratorio as atribuigdes
atualmente exclusivas dos laboratorios oficiais. Foi também excluida a
remissdo ao art. 12 do Decreto-Lei n° 785, de 25 de agosto de 1977
(revogado pela Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, que configura
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infragdes a legislagdo sanitaria federal, estabelece as sangdes respectivas, €
dé outras providéncias) existente no caput do art. 42.

O art. 3° estipula que passara a viger na data de sua publicagdo
a lei decorrente de eventual aprovagdo da proposi¢do em exame.

De acordo com o autor, a proposta € de interesse da propria
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), a fim de evitar
questionamentos juridicos sobre a atuacdo de laboratdérios privados —
devidamente habilitados pela Rede Brasileira de Laboratorios Analiticos em
Satde (REBLAS) — na andlise fiscal de alimentos, ou seja, aquela efetuada
sobre alimento apreendido pela autoridade fiscalizadora competente e que
servirda para verificar a sua conformidade com a legislagdo sanitaria
correspondente.

O PLS n° 202, de 2018, foi previamente apreciado pela
Comissao de Transparéncia, Governanga, Fiscalizacdo e Controle e Defesa
do Consumidor (CTFC), que aprovou a matéria sem modificacdes em seu
texto. Encaminhado a apreciacdo desta CAS, o PLS serd objeto de decisao
em carater terminativo.

Nao foram apresentadas emendas.

II - ANALISE

E atribuicio deste Colegiado opinar sobre proposi¢cdes que
digam respeito a protecao e defesa da satde e a inspecao e fiscalizagdo de
alimentos — temadticas abrangidas pelo projeto sob anélise —, nos termos do
inciso II do art. 100 do Regimento Interno do Senado Federal (RISF). Além
disso, por se tratar de apreciagao em carater terminativo, cabe também a esta
Comissao examinar a constitucionalidade, a juridicidade e a técnica
legislativa da proposigao.

Registre-se, inicialmente, que a proposicao trata de matéria —
protecdo e defesa da salide —, que esta inserida na competéncia legislativa
concorrente da Unido, dos Estados e do Distrito Federal, conforme dispoe o
inciso XII do art. 24 da Constituigao Federal (CF). Também esta de acordo
com os mandamentos constitucionais relativos as atribui¢des do Congresso
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Nacional (art. 48, da CF) e a legitimidade da iniciativa legislativa dos
parlamentares (art. 61, da CF).

Nao existem obices, portanto, quanto a constitucionalidade da
proposta. O projeto de lei também atende aos requisitos de juridicidade e de
regimentalidade. Trataremos mais adiante de pequeno reparo a ser feito em
relagdo a técnica legislativa empregada pelo autor da proposi¢ao, contudo.

O amago do PLS n° 202, de 2018, ¢ permitir a expansao da rede
de laboratérios aptos a realizar a andlise fiscal dos alimentos, preservando a
seguranga juridica tanto para os agentes fiscalizadores quanto para o setor
regulado. Ressalte-se que o inciso XIX do art. 2° do Decreto-Lei n® 986, de
1969, define a andlise fiscal de alimentos como aquela “efetuada sobre o
alimento apreendido pela autoridade fiscalizadora competente e que servira
para verificar a sua conformidade com os dispositivos deste Decreto-Lei e
de seus Regulamentos”.

Apesar de ser uma pratica antiga, como se nota, a analise fiscal
continua a ser um instrumento relevante para as agoes de vigilancia sanitaria,
a saber:

* complementa as modalidades de analise prévia e de controle;

e subsidia acdes de inspecao de industria, quando sdo levantadas
suspeitas sobre o processo produtivo, qualidade das matérias-
primas ou armazenagem inadequada;

e faz parte de programas de monitoramento da qualidade de
produtos disponiveis no mercado (selecionados pela sua
relevancia epidemioldgica);

* ajuda a elucidar ou confirmar suspeitas de ndo conformidades de
produtos, em especial quando estes estdo envolvidos em suspeita
de agravo ou risco a saude.

A analise fiscal ¢ efetuada sobre os produtos submetidos a
vigilancia sanitaria, em carater de rotina, para apuragdo de infracdo ou
verificagdo de desvio de qualidade, seguranca e eficacia dos produtos ou suas
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matérias-primas. As amostras submetidas a andlise fiscal podem ser
apreendidas por qualquer agente fiscalizador de vigilancia sanitaria.
Qualquer laboratorio oficial pode realizar analises fiscais, dependendo de sua
capacidade analitica instalada. Via de regra, sdo executadas analises de
rotulo, ensaios microbioldgicos, fisico-quimicos € quimicos.

Em virtude da importancia dessa atividade e da limitagdao da
capacidade dos laboratdrios estatais para atender toda a demanda, foi criada
a Rede Brasileira de Laboratorios Analiticos - Reblas. Ela é constituida por
laboratérios analiticos, publicos ou privados, habilitados pela Anvisa,
capazes de oferecer servicos de interesse sanitdrio com qualidade,
confiabilidade, seguranga ¢ rastreabilidade. A Reblas ¢ coordenada pela
Anvisa. Virios desses laboratérios estdo habilitados a realizar andlises de
alimentos.

Por outro lado, o posicionamento do Tribunal de Contas da
Unido (TCU), expresso no relatorio de auditoria operacional realizada no
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS) e nos
Laboratorios Centrais de Saude Publica dos Estados (LACENs), em 2005,
foi no sentido de que os laboratérios privados ndo podem ser investidos do
poder de policia tipico das agdes de vigilancia sanitaria. Por conseguinte,
somente poderiam realizar analises prévias, de orientacdo ou de controle,
mas ndo analises fiscais, nos seguintes termos:

... deve ser ressaltado, mais uma vez, que os laboratérios
privados ndo podem ser investidos do poder de policia tipico das
acdes de vigilancia sanitaria. Os laudos, para ter efeito de
aplicacao de sanc¢des contra as inobservancias legais, precisam
ser emitidos por laboratdrios oficiais em acoes fiscais. Os
laboratorios privados atuariam apenas para a realizacido de
analises prévias, de orientacio ou de controle. Seria necessario
um fortalecimento especifico dos Laboratdrios Centrais € do INCQS
para melhorar as fiscalizagdes € 0 monitoramento dos produtos, com
a realizacdo de andlises fiscais, pois sO eles estdo investidos
legalmente para a produ¢do de laudos com a finalidade
punitiva/sancionadora do Estado.

Dai a importancia da aprovac¢dao do PLS n°® 202, de 2018, para
trazer maior seguranca juridica as atividades de vigilancia sanitdria na area
de alimentos.
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Entretanto, a Nota Técnica n° 18/2019/SEI/DICOL/ANVISA,
encaminhada ao nosso gabinete, recomenda a substituigdo do termo
“laboratorios habilitados” pelo “laboratorios credenciados”, de forma a
harmonizar a nomenclatura com a utilizada na 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 Farmacé€uticos e
Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e da outras
Providéncias™.

Por fim, cumpre alertar que a proposi¢do demanda reparos de
técnica legislativa. A exclusdo da remissdo ao art. 12 do Decreto-Lei n°® 785,
de 25 de agosto de 1969 (revogado), a nosso ver foi equivocada. O correto
teria sido atualizar a remissdo para a Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977,
que configura infragoes a legislacdo sanitaria federal, estabelece as sang¢oes
respectivas, e da outras providéncias. Ha ainda pequena falha na flexdo de
numero do termo “caput” no art. 2° do projeto, pois deveria estar no plural.

As correcoes de técnica legislativa, assim como a alteracao
sugerida pela Anvisa, serdo efetuadas por meio de emenda substitutiva.

III-VOTO

Diante do exposto, votamos pela aprovacao do Projeto de Lei
do Senado n° 202, de 2018, nos termos da seguinte emenda substitutiva:

EMENDA N° - CAS (SUBSTITUTIVO)

PROJETO DE LEI DO SENADO N° 202, DE 2018

Altera o Decreto-Lei n° 986, de 21 de outubro de
1969, que institui normas basicas sobre alimentos,
para autorizar laboratorios publicos e privados
credenciados a realizar analise de alimentos.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:
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Art. 1° O art. 2° do Decreto-Lei n° 986, de 21 de outubro de 1969,
passa a vigorar acrescido do seguinte inciso XXI:

XXI - Laboratorio credenciado: laboratorio analitico,
publico ou privado, credenciado pela autoridade sanitaria,
capaz de oferecer servicos de interesse sanitario com
qualidade, confiabilidade, seguranga e rastreabilidade.

Art. 2° Os arts. 8°, 33, 35, 37 e 42 do Decreto-Lei n° 986, de 21
de outubro de 1969, passam a vigorar com as seguintes alteragdes:

“Art. 8° A analise de controle, a que se refere o § 1° do
art. 7°, implicara o pagamento, ao laboratdrio oficial ou ao
laboratorio credenciado que a efetuar, da taxa de andlise a ser
estabelecida por ato do Poder Executivo, equivalente, no
minimo, a 1/3 (um ter¢co) do maior salario-minimo vigente na
regido.” (NR)

AT 33n e

§ 1° Do alimento interditado sera colhida amostra
representativa do estoque existente, a qual, dividida em trés
partes, sera tornada invioldvel para que se assegurem as
caracteristicas de conservacdo e autenticidade, sendo uma
delas entregue ao detentor ou responsavel pelo alimento para
servir de contraprova e as duas outras encaminhadas
imediatamente ao laboratorio oficial de controle ou ao
laboratorio credenciado.

§ 2° Se a quantidade ou a natureza do alimento ndo
permitir a colheita das amostras de que trata o § 1° deste artigo,
o alimento sera levado para o laboratorio oficial ou para o
laboratorio credenciado, onde, na presenga do possuidor ou
responsavel e do perito por ele indicado ou, na sua falta, de
duas testemunhas, sera efetuada de imediato a analise fiscal.
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“Art. 35. A pericia de contraprova serd efetuada sobre a
amostra em poder do detentor ou responsavel, no laboratorio
oficial de controle ou no laboratério credenciado que tenha
realizado a analise fiscal, presente o perito do laboratorio que
expediu o laudo condenatorio.

“Art. 37. Em caso de divergéncia entre os peritos quanto
ao resultado da andlise fiscal condenatéria ou discordancia
entre os resultados desta ultima com a da pericia de
contraprova, caberd recurso da parte interessada ou do perito
responsavel pela andlise condenatoria a autoridade
competente, devendo esta determinar a realizagdo de novo
exame pericial sobre a amostra em poder do laboratério oficial
de controle ou do laboratério credenciado.

“Art. 42. A inutilizagdo do alimento, prevista no art. 34
da Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977, ndo seréd efetuada
quando, por meio da analise de laboratério oficial ou de
laboratoério credenciado, ficar constatado nao estar o alimento
impréprio para o consumo imediato.

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

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relatora
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