D
CAMARA DOS DEPUTADOS

(*) PROJETO DE LEI
N.° 2.356-C, DE 2003

(Do Sr. Sandes Junior)

Dispbe sobre a obrigatoriedade de constar, nas embalagens de
alimentos industrializados, o nivel de gordura "trans"; tendo pareceres:
da Comissdo de Desenvolvimento Econdmico, Industria e Comeércio
pela aprovacao (relator: DEP. DR. BENEDITO DIAS); da Comissao de
Seguridade Social e Familia pela rejeicdo (relator: DEP. JORGE
GOMES); e da Comisséo de Constituicdo e Justica e de Cidadania pela
constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa deste e do de n°
7562/2006, apensado, com emenda (relator: DEP. SARNEY FILHO).

NOVO DESPACHO:
AS COMISSOES DE:

DEFESA DO CONSUMIDOR;

DESENVOLVIMENTO ECONOMICO, INDUSTRIA E COMERCIO;
SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA; E

CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (ART. 54 RICD)

APRECIACAO:
Proposicéo sujeita a apreciacéo do Plenario - Art. 24, 11, “g

SUMARIO
| — Projeto inicial

Il — Na Comissao de Desenvolvimento Econ6mico, IndUstria e Comércio:
- parecer do relator
- parecer da Comissao

(*) Atualizado em 10/07/2014 para inclusdo de apensados e novo despacho
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Il — Na Comisséo de Seguridade Social e Familia:
- parecer do relator
- parecer da Comissao

IV — Na Comisséo de Constituicdo e Justica e de Cidadania:
- parecer do relator
- emenda oferecida pelo relator
- parecer da Comisséao
- emenda adotada pela Comissao
- voto em separado

V — Projetos apensados: 7562/06, 4803/12, 5140/13, 5629/13, 6985/13, 7141/14,
7696/14 e 7716/14

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° E obrigatéria a inser¢do, nas embalagens de
alimentos industrializados, de informacéo identificadora do nivel de gorduras do tipo
trans, posicionando-a numa linha abaixo da informacéo relativa ao nivel de gorduras
saturadas.

Art. 2° Esta lei entra em vigor no prazo de 90 (noventa)
dias da sua publicacéo.

JUSTIFICACAO

As gorduras trans ndo tém recebido a mesma atencao popular
gue as gorduras saturadas, que constam das tabelas nutricionais nas embalagens
de alimentos.

No entanto, tais gorduras, responsaveis pelo sabor de
alimentos como as batatas fritas industrializadas, também sdo capazes de entupir
artérias e atuar de forma pelo menos tao prejudicial a salde quanto as gorduras
saturadas.

Nos Estados Unidos da América, a “Food and Drug
Administration”, que controla a qualidade dos alimentos, ja passou a exigir que a
informacéo sobre o nivel de gordura trans passe a constar das referidas tabelas, nas
embalagens de alimentos, numa linha abaixo a destinada a informagéo sobre as
gorduras saturadas.
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Sendo uma iniciativa digna de louvor e que s6 trard maiores
beneficios aos consumidores e confiabilidade a imagem dos fabricantes,
entendemos por bem transpor a norma de obrigatoriedade para o ordenamento
juridico patrio, esperando o voto favoravel dos nobres Parlamentares.

Sala das Sessdes, em 23 de outubro de 2003.

Deputado Sandes Junior

COMISSAO DE DESENVOLVIMENTO ECONOMICO, INDUSTRIA E COMERCIO

| — RELATORIO

O Projeto em epigrafe, de autoria do ilustre Deputado Sandes
Junior, estabelece que todos os alimentos contendo gordura “trans” tragam essa
informac&o em seus rétulos.

Em sua justificacdo, o nobre Deputado salienta que os efeitos
prejudiciais a saude resultantes do consumo dessa gordura podem ser ainda piores
do que os das gorduras saturadas.

A proposicao estad sujeita a apreciacdo conclusiva por esta
Comissdo, que ora a examina, e pela Comissdo de Seguridade Social e Familia.
Cabera a Comissdo de Constituicdo, Justica e Redacdo — CCJIR — emitir parecer
terminativo quanto a constitucionalidade e regimentalidade do Projeto.

No prazo regimental, ndo foram apresentadas emendas ao PL
2.356, de 2003.

E o relatério.

II-VOTO DO RELATOR

A partir da década de 80, a gordura “trans” - obtida depois que
Oleos vegetais sdo submetidos ao procedimento quimico de hidrogenacéo -passou a
ser usada em larga escala. As principais fontes de gordura “trans” sdo a margarina,
biscoitos, sorvetes, batatas fritas e massas.

Coordenac&o de Comissdes Permanentes - DECOM — P_5369
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO
PL-2356-C/2003*



Recentemente, os acidos graxos “trans” foram incluidos entre
os fatores dietéticos de risco para doencas cardiovasculares e para a saude
materno-infantil, além de contribuirem para a obesidade. Essas gorduras alteram o
metabolismo lipidico, elevando os niveis de LDL-colesterol (o colesterol “ruim”) e
reduzindo o HDL (o colesterol “bom”).

Estudos afirmam que a gordura “trans” produz efeitos mais
nocivos a saude do que a gordura saturada. Resultados de uma pesquisa holandesa
apontaram que a gordura “trans” reduziu a funcdo vascular em quase 30% e
diminuiu os niveis de colesterol HDL em cerca de 20%, quando comparada a
gordura saturada.

Apesar das recomendacdes da Organizacao Mundial de Saude
(OMS) e da Associacdao Americana do Coracédo para o controle do consumo de
alimentos que contenham acidos graxos “trans”, a auséncia, no Brasil, de
informacdes em rétulos de produtos industrializados impede que os consumidores
tenham conhecimentos necessarios para alterar seus hébitos alimentares.

A esse respeito, a Lei 8.078, de 11 de setembro de 1990 - o
“Cdédigo de Defesa do Consumidor” - reconhece, em seu artigo 4°, a vulnerabilidade
do consumidor no mercado de consumo e a necessidade de acdo governamental
para protegé-lo. Em particular, no que diz respeito a rotulagem de alimentos,
estabelece que:

“‘Art. 31 A oferta e apresentagdo de produtos ou servigos
devem assegurar informacfes corretas, claras, precisas, ostensivas e em lingua
portuguesa sobre suas caracteristicas, qualidades, quantidade, composicéo, preco,
garantia, prazos de validade e origem, entre outros dados, bem como sobre os
riscos que apresentam a saude e seguranga dos consumidores.”

Cabe mencionar que a FDC — agéncia americana que regula
medicamentos e alimentos — passou, recentemente, a exigir a discriminacdo dos
teores de gorduras “trans” em rétulos de produtos.

Considerando a necessidade de se padronizar a declaracao de
nutrientes para a Rotulagem Nutricional Obrigatéria de Alimentos e Bebidas
Embalados, foi editada a Resolugcdo — RDC n° 40, de 21 de margo de 2001.
Segundo essa Resolugéo, na listagem de nutrientes de um alimento, devem constar,
entre outras, informagbes sobre gorduras totais e saturadas. As quantidades de
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gorduras “trans”, no entanto, ndo sdo computadas separadamente, visto que se
encontram no total das gorduras saturadas.

Consideramos que a obrigatoriedade de constar, nas
embalagens de produtos industrializados, o nivel de gordura “trans”, separadamente,
reduzira a assimetria de informacdes entre consumidor e fabricante, dando
condicbes para que a populacdo possa evitar o consumo de alimentos que
produzam efeitos deletérios a saide humana.

Ante 0 exposto, votamos pela aprovagéo do Projeto de Lei
n° 2.356, de 2003.

Sala da Comisséo, em 28 de janeiro de 2004.

Deputado Dr. BENEDITO DIAS
Relator

1l - PARECER DA COMISSAO

A Comissédo de Desenvolvimento Econdémico, Industria e
Comércio, em reunido ordinaria realizada hoje, aprovou unanimemente o Projeto de
Lei n° 2.356/2003, nos termos do Parecer do Relator, Deputado Dr. Benedito Dias.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Gonzaga Mota - Presidente, Dr. Benedito Dias, Almeida
de Jesus e Reginaldo Lopes - Vice-Presidentes, Bernardo Ariston, Carlos Eduardo
Cadoca, Durval Orlato, Edson Ezequiel, Fernando de Fabinho, Gerson Gabrielli, Léo
Alcantara, Lupércio Ramos, Mucio Sa, Nelson Marquezelli, Osério Adriano, Reinaldo
Betdo, Ronaldo Dimas, Rubens Otoni, Vittorio Medioli, Delfim Netto e Zico
Bronzeado.

Sala da Comisséo, em 31 de margo de 2004.

Deputado GONZAGA MOTA
Presidente

COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

| — RELATORIO

Pelo Projeto de Lei acima ementado, o Deputado Sandes
Junior pretende tornar obrigatdria a inscricdo do teor de gorduras trans presentes
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nos alimentos, em seu rotulo, definindo, ainda, que sua insercdo na embalagem
deve ocorrer uma linha abaixo da informacédo relativa ao nivel de gorduras
saturadas.

O Autor alega que a populacdo ndo da a devida atencéo as
gorduras trans, diferente do que ocorre com as gorduras saturadas. A inclusdo da
informacdo sobre as gorduras trans, nas embalagens dos alimentos, ird trazer
maiores beneficios aos consumidores.

O Projeto foi encaminhado para parecer conclusivo junto as
Comissbes de Economia, Industria e Comércio, de Seguridade Social e Familia e a
de Constituicdo e Justica e de Redacao, cabendo a essa ultima, ainda, a analise de
admissibilidade.

O Projeto recebeu parecer favoravel da Comissdo de
Economia, Industria e Comércio, a qual considerou que a medida atende aos
interesses dos consumidores e, ainda, que ndo € alvo de regulamentacao
especifica, pelo que mereceria ser aprovada.

Durante o prazo regimental de cinco sessdes, nao foram
apresentadas emendas perante esta Comissao.

Il - VOTO DO RELATOR

A Proposicdo tem como objetivo obrigar a insercdo, nas
embalagens de alimentos industrializados, de informacg&o que identifique o teor de
gorduras do tipo trans. Essa é uma informacao valiosa, pois as gorduras tipo trans
estdo associadas a elevacao dos niveis de colesterol sanguineos.

Considerando a necessidade de aperfeicoamento das acdes
de controle sanitario na area de alimentos e que a rotulagem nutricional contribui
para um consumo adequado dos mesmos, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - Anvisa - editou, em 23 de dezembro de 2003, a RDC n° 360, que busca
compatibilizar a legislagcado nacional com os instrumentos harmonizados no Mercosul
relacionados a rotulagem nutricional de alimentos embalados. Essa Resolucao
institui a obrigatoriedade de declaracdo dos seguintes nutrientes, no rotulo dos
alimentos: valor energético, carboidratos, proteinas, gorduras totais, gorduras
saturadas, gorduras trans e sodio (art. 2°). As empresas terdo que se adequar a
norma até julho de 2006.

Pelo disposto na Resolugdo, evidencia-se que ja ha

normatizacdo no sentido de tornar obrigatoria a informagéo, nas embalagens, sobre
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a composicao nutricional dos alimentos e, especificamente, sobre o teor de acidos
graxos trans ou gorduras trans. E desaconselhavel que se edite uma lei especifica
para determinar que as gorduras do tipo trans constem dos rétulos das embalagens
dos alimentos, pois interessa aos consumidores a informacao a respeito de todos os
componentes nutricionais dos alimentos e ndo apenas das gorduras trans. Essa
obrigatoriedade esta determinada pelo 6rgdo maximo controlador e disciplinador da
vigilancia sanitaria dos alimentos em todo o pais.

As resolucdes da Anvisa tém forca de lei e devem ser
cumpridas em todo o territorio nacional, sob pena de se incorrer em infracao
sanitaria, conforme o disposto na Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977. Assim, uma
vez que existe Resolucdo prevendo a obrigatoriedade de se inserirem informacdes
nutricionais sobre o teor de gorduras trans, nos rétulos dos alimentos, e de outros
componentes nutricionais igualmente importantes, estd plenamente atendida a
medida preconizada pela Proposicdo ora analisada.

A Comissdo de Economia, Industria e Comércio julgou a
medida procedente e aprovou o Projeto de Lei em comento, alegando que s6 ha
previsdo normativa para a inscricdo das gorduras totais e saturadas (RDC n° 40, de
21 de marco de 2001). Escapou da douta Comissdo que nos antecedeu a existéncia
da RDC n°® 360, de 2003, que amplia essa obrigatoriedade, também, para as
gorduras trans, conforme ja mencionado anteriormente. Ressalte-se que essa
Resolucdo foi acordada com nossos parceiros do Mercosul, o que lhe confere
padrdo de regulamento técnico harmonizado entre os paises que compdem o bloco
e mais 0s paises associados, como o Chile e a Bolivia.

Além disso, é altamente aconselhavel que regulamentos dessa
natureza, por sua grande relacdo com o avan¢o do conhecimento e da tecnologia,
sejam estabelecidos por meio de resolu¢cbes e ndo de leis, que sado de dificil
modificacdo e de lenta tramitacao.

A partir das consideracdes feitas, fica evidenciada que a
medida proposta jA esta devidamente prevista em normas vigentes, ndo sendo
necesséria edicdo de lei com esse mesmo teor. Nosso voto, portanto, € pela rejeicao
do Projeto de Lei n° 2.356, de 2003.

Sala da Comissao, em 10 de agosto de 2004.

Deputado Jorge Gomes
Relator
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lll - PARECER DA COMISSAO

A Comisséo de Seguridade Social e Familia, em reunido
ordinaria realizada hoje, rejeitou unanimemente o Projeto de Lei n° 2.356/2003,
contra o voto do Deputado Nilton Baiano, nos termos do Parecer do Relator,
Deputado Jorge Gomes.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Arnaldo Faria de S&, Guilherme Menezes e Almerinda de
Carvalho - Vice-Presidentes, Amauri Gasques, Angela Guadagnin, Benjamin
Maranhdo, Darcisio Perondi, Dr. Francisco Goncalves, Dr. Ribamar Alves, Dr.
Rosinha, Eduardo Barbosa, Geraldo Thadeu, Gorete Pereira, Henrique Fontana,
Jandira Feghali, Jorge Alberto, José Linhares, Manato, Milton Barbosa, Nilton
Baiano, Rafael Guerra, Roberto Gouveia, Suely Campos, Teté Bezerra, Zelinda
Novaes, Celcita Pinheiro, Durval Orlato, Eduardo Paes, Milton Cardias, Nazareno
Fonteles, Pedro Canedo e Waldemir Moka.

Sala da Comissao, em 4 de maio de 2005.

Deputado ARNALDO FARIA DE SA
1° Vice-Presidente no exercicio da Presidéncia

COMISSAO DE CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA

| - RELATORIO

O Projeto de Lei ora analisado torna obrigatoria a insercéo, nas
embalagens de alimentos industrializados, de informacéo identificadora do nivel de
gorduras do tipo trans. Dispde, ainda, que sua inscricdo na embalagem deve ocorrer
uma linha abaixo da informacéo relativa ao nivel de gorduras saturadas.

Em sua justificagdo, o Autor explica que tais gorduras,
presentes numa série de alimentos industrializados, sdo capazes de entupir artérias
e atuar de forma pelo menos tao prejudicial a saude quanto as gorduras saturadas.
Assim, acredita que o projeto, quando aprovado, trara beneficios aos consumidores
e confiabilidade a imagem dos fabricantes.

A matéria tramita em regime ordinario (RI, art. 151, Ill) e foi
inicialmente distribuida, com poder conclusivo, as Comissdes de Desenvolvimento
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Econdmico, Industria e Comércio e de Seguridade Social e Familia para exame de
mérito (RI, art. 24, Il e art. 53, |).

A Comissdo de Desenvolvimento Econdmico, Industria e
Comeércio aprovou unanimemente o projeto, nos termos do Parecer do Relator,
Deputado Benedito Dias, por considerar que “a obrigatoriedade de constar, nas
embalagens de produtos industrializados, o nivel de gordura “trans”, separadamente,
reduzira a assimetria de informacdes entre consumidor e fabricante, dando
condicbes para que a populacdo possa evitar o consumo de alimentos que
produzam efeitos deletérios a saude humana.”

A Comissdo de Seguridade Social e Familia, por sua vez,
rejeitou o projeto, na forma do parecer do relator, Deputado Jorge Gomes, por
considerar que a medida proposta ja esta prevista em norma vigente: a RDC n° 360,
de 23 de dezembro de 2003, da ANVISA.

Caracterizada a existéncia de pareceres divergentes, a
proposicao perdeu o carater conclusivo e passou a ser de competéncia do Plenéario,
nos termos do art. 24, Il, g do Regimento Interno.

Nesse sentido, sendo a matéria de competéncia do Plenario,
nao se abre prazo para apresentacdo de emendas nesta Comissao.

Recentemente, a proposicdo recebeu como apenso o Projeto
de Lei n® 7.562, de 2006, de autoria do Deputado Carlos Nader, que disp8e sobre a
obrigatoriedade da colocacéao de folhetos explicativos e cartazes de esclarecimentos
para a populacao sobre gordura trans em cidades de todo o Territorio Nacional.

E o relatério.
I - VOTO DO RELATOR

Conforme determinacdo regimental (art. 32, IV, a e art. 54),
cumpre que esta Comissdo de Constituicdo e Justica e de Cidadania se pronuncie
acerca da constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa do Projeto de Lei n°®
2.356, de 2003 e do Projeto de Lei n°® 7.562, de 2006.

Os projetos em andlise tem como escopo a protecdo da saude
da populacdo. Portanto, as proposi¢cdes disciplinam matéria cuja competéncia
legislativa € concorrente da Unido, Estados e Distrito Federal (CF, art. 24, Xll),
cabendo ao Congresso Nacional sobre ela dispor, com posterior sancdo do
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Presidente da Republica (CF, art. 48). A iniciativa dos parlamentares € legitima, uma
vez que ndo se trata de matéria cuja iniciativa seja reservada a outro Poder (CF, art.
61).

Constatada a obediéncia aos requisitos constitucionais formais,
verifica-se que 0s projetos também respeitam os demais dispositivos constitucionais
de cunho material.

Ressalva se faz ao art. 5° do projeto apensado, que impde
prazo para o Executivo regulamentar a lei, 0 que € inconstitucional por afrontar o
principio da Separacao dos Poderes.

De outra parte, as proposicdes ora analisadas sdo juridicas,
pois encontram-se em conformidade com o ordenamento infraconstitucional
brasileiro, bem como com os Principios Gerais de Direito. A redacdo e a técnica
juridica empregadas na elaboracdo da proposicdo estdo em conformidade com as
orientacdes da Lei Complementar n° 95, de 1998, alterada pela Lei Complementar n°
107, de 2001.

Por fim, ainda que ndo caiba a esta Comissdo se manifestar
guanto ao mérito da proposicdo, vale aqui ressaltar que o PL 2.356, de 2003
pretende transformar em lei parte de Resolucédo editada pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA, em 23 de dezembro de 2003. Essa resolucdo — RDC
n° 360 - institui a obrigatoriedade de declaracdo dos seguintes nutrientes, no rétulo
dos alimentos: valor energético, carboidratos, proteinas, gorduras totais, gorduras
saturadas, gorduras trans e sodio. O projeto, por sua vez, torna obrigatéria a
insercao apenas de informacéo identificadora do nivel de gorduras do tipo trans nas
embalagens de alimentos industrializados.

Atente-se que o presente projeto foi apresentado em 23 de
outubro de 2003, enquanto a RDC n° 360 foi editada em 23 de dezembro do mesmo
ano. Portanto, quando o autor quis tornar obrigatoria a insercao de informacéo sobre
as gorduras trans no rotulo das embalagens de alimentos, ndo havia, ainda,
resolucao da ANVISA tratando do assunto.

Assim, chamamos a atencdo dos parlamentares que irao
apreciar a matéria em Plenario para a posi¢cdo da Comissdo de Seguridade Social e
Familia, que considerou desaconselhavel a edicao de lei especifica, tratando apenas
das gorduras trans.
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Todavia, é preciso lembrar mais uma vez que a esta Comissao
cabe manifestar-se apenas quanto aos aspectos de constitucionalidade, juridicidade
e técnica legislativa.

Isto posto, nosso voto é pela constitucionalidade, juridicidade e
boa técnica legislativa do Projeto de Lei n° 2.356, de 2003 e do Projeto de Lei n°
7.562, de 2006, com a emenda supressiva em anexo.

Sala da Comisséo, em 27 de julho de 2007.

Deputado SARNEY FILHO
Relator

PROJETO DE LEI N2 7.562, DE 2006

Dispbe sobre a obrigatoriedade da
colocacao de folhetos explicativos e cartazes
de esclarecimentos para a populacdo sobre
gordura trans em cidades de todo o Territorio
Nacional.

EMENDA SUPRESSIVA N2

Suprima-se o art. 5° do projeto, renumerando-se o seguinte.

Sala da Comisséo, em 27 de julho de 2007.

Deputado SARNEY FILHO

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comisséo de Constituicdo e Justica e de Cidadania, em
reunido ordinaria realizada hoje, opinou unanimemente pela constitucionalidade,
juridicidade e técnica legislativa do Projeto de Lei n° 2.356/2003 e do de n°
7.562/2006, apensado, com emenda, nos termos do Parecer do Relator, Deputado
Sarney Filho. O Deputado Wolney Queiroz apresentou voto em separado.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Leonardo Picciani - Presidente, Mendes Ribeiro Filho e
Neucimar Fraga - Vice-Presidentes, Antonio Carlos Magalhdes Neto, Bruno Araujo,
Céandido Vaccarezza, Carlos Bezerra, Edmar Moreira, Edson Aparecido, Efraim
Filho, Felipe Maia, Flavio Dino, Jodo Paulo Cunha, José Genoino, Jutahy Junior,
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Magela, Marcelo Ortiz, Mauricio Quintella Lessa, Mauro Benevides, Mendonca
Prado, Moreira Mendes, Nelson Pellegrino, Odair Cunha, Paes Landim, Paulo
Magalhdes, Paulo Maluf, Regis de Oliveira, Renato Amary, Roberto Magalhaes,
Sérgio Barradas Carneiro, Silvinho Peccioli, Valtenir Pereira, Vilson Covatti, Vital do
Régo Filho, Wolney Queiroz, Zenaldo Coutinho, Antonio Bulhdes, Antonio Carlos
Biffi, Arnaldo Faria de S&, Beto Albuquerque, Edmilson Valentim, Eduardo Cunha,
Fernando Coruja, Gonzaga Patriota, Hugo Leal, Iriny Lopes, Luiz Couto, Matteo
Chiarelli, Odilio Balbinotti, Pinto Itamaraty, Ricardo Barros, Ricardo Tripoli, Rubens
Otoni, Sandes Junior, Severiano Alves, Veloso e William Woo.

Sala da Comissao, em 20 de setembro de 2007.

Deputado LEONARDO PICCIANI
Presidente

EMENDA ADOTADA - CCJC

Suprima-se o art. 5° do projeto, renumerando-se o seguinte.

Sala da Comissao, em 20 de setembro de 2007.

Deputado LEONARDO PICCIANI
Presidente

VOTO EM SEPARADO DO DEPUTADO WOLNEY QUEIROZ

Achamos por bem reforcar nossa posicao favoravel ao
judicioso Parecer do nobre colega SARNEY FILHO, Relator das proposi¢cdes em
epigrafe neste Orgdo Técnico, no presente Voto em Separado.

Realmente, além da correta andlise dos aspectos da
constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa, obrigatoria na peca, o Relator
fez observagbes muito pertinentes a respeito da edicdo da Resolugéo (RDC n° 360)
da ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, posteriormente a
apresentacdo do Projeto principal, o que exigird atencdo de todos na votacdo em
Plenario tendo em vista a posi¢cdo da CSSF — Comissdo de Seguridade Social e
Familia, sobre o assunto.

Isto posto, endossamos o0s argumentos do Relator e
acompanhamos seu voto.
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Sala da Comissédo, em 28 de agosto de 2007.

Deputado WOLNEY QUEIROZ

PROJETO DE LEI N.° 7.562, DE 2006

(Do Sr. Carlos Nader)

Disp0Oe sobre a obrigatoriedade da colocacao de folhetos explicativos e
cartazes, de esclarecimentos para a populacédo sobre gordura trans em
cidades de todo o Territorio Nacional e da outras providéncias.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-2356/2003.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Fica obrigado a colocacéao de folhetos explicativos e cartazes de
esclarecimentos para a populacdo sobre gordura trans em hiper mercados,

lanchonetes e restaurantes de todo o Territério Nacional.

Art. 2° Os folhetos serdo os padronizados e de facil leitura, bem como
0s cartazes, sendo colocados em locais visiveis aos clientes dos estabelecimentos

comerciais.

81° A campanha, disposta no caput, serd confeccionada em material
impresso, de leitura simples e esclarecedora, mostrando para a populagéo os riscos

do consumo excessivo das chamadas “Gorduras Trans”.

82° A distribuicdo nas unidades de saude e nas escolas sera
permanente.

83° Nos hipermercados ocorrerd num determinado dia, quando, da
abertura até o fechamento do local, uma pessoa sera disponibilizada, pelos 6rgaos

competentes, para distribuir, nas maos dos consumidores, o material impresso.

Art. 3° O poder executivo regulamentara a presente lei, designando
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orgdo responsavel pela fiscalizagdo e aplicagdo da penalidade caso ocorra o

descumprimento dessa lei.

Art. 4° As despesas decorrentes da execucao desta Lei, correrdo por

conta de dotacfes orgamentarias consignadas no Or¢camento Geral da Uniéo.

Artigo 5° O Poder Executivo regulamentara esta lei no prazo de

120(cento e vinte) dias, contados a partir da data de sua publicacéo.
Art. 6° Esta lei entrard em vigor na data de sua publicacéo.

JUSTIFICACAO

A Constituicdo da Republica Federativa do Brasil, no seu artigo 24,

inciso Xll, é clara ao afirmar:

“Artigo 24- Compete a Unido, aos Estados, e ao Distrito Federal

legislar concorrentemente sobre”:
XIllI- previdéncia social, protecéo e defesa da saude”( grifos nossos).

Durante muitos anos, a gordura saturada foi considerada a grande vila das
doencas cardiovasculares. Agora, o olhar vigilante de médicos e nutricionistas volta-
se contra uma prima dela, cujos efeitos podem ser ainda piores: a gordura trans. E
bem provavel que vocé nunca tenha ouvido falar dela, mas a gordura trans esta no
salgadinho de pacote, na batatinha frita das lanchonetes fast food, na maioria das
margarinas, na pipoca de microondas, nos bolos e tortas industrializados e nas
bolachas. Assim como a gordura saturada, a trans aumenta os niveis de LDL, o mau
colesterol que circula no sangue. Mas seu efeito nocivo vai mais além porque ela
também diminui os indices do HDL, o bom colesterol. Por ser tdo perniciosa, o FDA,
a agéncia americana de controle de alimentos e remédios, resolveu que 0s
consumidores deveriam ser alertados. Uma norma recente obriga os fabricantes de
alimentos industrializados dos Estados Unidos a identificar e discriminar no rétulo

dos seus produtos a quantidade de gordura trans contida neles.
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A “gordura trans” corresponde a um tipo de gordura formada por processo
de hidrogenacdo natural, como o ocorrido no rdmen dos animais, ou por
industrializacdo. Essa gordura encontra-se presente especialmente nos produtos

industrializados.

Uma pesquisa realizada pelo Hospital do Coragdo, com 600 pessoas,
indicou que apenas 19% dos entrevistados conheciam a “gordura trans” como
exemplo de substancia que faz mal a saude. A presente medida visa a colocacéo de
folhetos explicativos e cartazes de esclarecimentos para a populagao sobre gordura

trans, esclarecendo a populacdo bem como orientando a respeito dessa gordura.

Diante do exposto, espero contar com o0 apoio dos meus ilustres Pares
nessa Casa no tocante a iniciativa legislativa que ora submeto a consideracédo de

Vossas Exceléncias.

Sala das Sessodes, em 13 de novembro de 2006.

Deputado CARLOS NADER
PL/RJ

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

CONSTITUICAO
DA
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988

TITULO 1l
DA ORGANIZACAO DO ESTADO

CAPITULO II
DA UNIAO

Art. 24. Compete a Unido, aos Estados e ao Distrito Federal legislar
concorrentemente sobre:
| - direito tributario, financeiro, penitenciario, econdémico e urbanistico;
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Il - orcamento;

[l - juntas comerciais;

IV - custas dos servicos forenses;

V - producgéo e consumo;

VI - florestas, caca, pesca, fauna, conservacdo da natureza, defesa do solo e dos
recursos naturais, protecdo do meio ambiente e controle da poluigéo;

VII - protecdo ao patrimonio historico, cultural, artistico, turistico e paisagistico;

VIII - responsabilidade por dano ao meio ambiente, ao consumidor, a bens e
direitos de valor artistico, estético, histdrico, turistico e paisagistico;

IX - educagdo, cultura, ensino e desporto;

X - criagdo, funcionamento e processo do juizado de pequenas causas;

X1 - procedimentos em matéria processual;

XI1 - previdéncia social, protecao e defesa da salde;

X111 - assisténcia juridica e defensoria publica;

XIV - protecdo e integracdo social das pessoas portadoras de deficiéncia;

XV - prote¢do a infancia e a juventude;

XVI - organizacao, garantias, direitos e deveres das policias civis.

§ 1° No ambito da legislacdo concorrente, a competéncia da Unido limitar-se-4 a
estabelecer normas gerais.

8 2° A competéncia da Unido para legislar sobre normas gerais ndo exclui a
competéncia suplementar dos Estados.

8 3° Inexistindo lei federal sobre normas gerais, os Estados exercerdo a
competéncia legislativa plena, para atender a suas peculiaridades.

§ 4° A superveniéncia de lei federal sobre normas gerais suspende a eficécia da lei
estadual, no que lhe for contrério.

Art. 25. Os Estados organizam-se e regem-se pelas Constituicdes e leis que
adotarem, observados os principios desta Constituicéo.

8§ 1° S&o reservadas aos Estados as competéncias que ndo lhes sejam vedadas por
esta Constituicéo.

§ 2° Cabe aos Estados explorar diretamente, ou mediante concessdo, 0s servi¢os
locais de gas canalizado, na forma da lei, vedada a edicdo de medida proviséria para a sua

regulamentacao.
* § 2° com redacgédo dada pela Emenda Constitucional n° 5, de 15/08/1995.

8§ 3° Os Estados poderdo, mediante lei complementar, instituir regides
metropolitanas, aglomeragdes urbanas e microrregides, constituidas por agrupamentos de
Municipios limitrofes, para integrar a organizacdo, o planejamento e a execucdo de funcgdes
publicas de interesse comum.
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PROJETO DE LEI N.° 4.803, DE 2012

(Do Sr. Valadares Filho)

Dispde sobre a divulgacdo de informacbes sobre alimentos com
substancias potencialmente causadoras de danos a saude.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-2356/2003.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Esta Lei dispde sobre as informacdes de qualquer natureza colocadas a
disposicao do publico sobre alimentos potencialmente causadores de danos a saude.

8 1° Considera-se, para efeito desta Lei, como alimentos potencialmente causadores
de dano a saude:

| - bebidas com baixo teor nutricional;

Il - alimentos com elevada quantidade de:

a) acucar;

b) gordura saturada;

C) gordura trans;

d) alto teor de sédio.

8 2° As defini¢Oes sobre os alimentos e seus componentes sdo aquelas estipuladas
pelo 6rgado especializado da administracdo publica.

Art. 2° As informac6es de qualquer natureza sobre os produtos especificados no art.
1° deverdo conter adverténcias sobre o0s riscos a salde que 0 consumo excessivo destes
acarreta.

8 1° No conjunto das informacdes a que se refere este artigo serdo consideradas,
especialmente:

| —a publicidade e a propaganda;

Il —a promogdo comercial dos alimentos.

Art. 3° As adverténcias a que se refere esta Lei devem alertar, especialmente:

| — para os que contenham alto teor de agUcar, sobre 0s riscos a obesidade e de céarie
dentérias;

Il - para os que contenham quantidades elevadas de gordura saturada, sobre 0s riscos
de diabetes e de doenga do coracdo;

I11 - para os que contenham quantidades elevadas de gordura trans, sobre os riscos de
doenca do coracao;

IV - para os que contenham quantidades elevadas de gordura trans, sobre os riscos de
doenca do coracao;

V - para 0s que contenham quantidades elevadas de sodio, sobre o risco de pressdo
alta e de doencgas do coragéo.
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8 1° Para os alimentos que contenham mais de uma das substancias descritas nos
incisos | a V, as adverténcias devem ser cumulativas.

8 2° As adverténcias a que se refere esta Lei devem ser destacadas nas pegas de
publicidade, propaganda e/ou promoc¢&o comercial dos alimentos.

Art. 4° A omissdo das informacGes a nocividade dos produtos a que se refere esta
Lei, nas embalagens, nos involucros, recipientes ou publicidade, constitui crime contra as
relacbes de consumo, sem prejuizo do disposto no Codigo Penal e leis especiais, sdo apenadas
na forma do art. 63 da Lei n° 8.078, de 11 de setembro de 1990, que dispde sobre a protecao
do consumidor e da outras providéncias.

Art. 5° Esta Lei entra em vigor na nada de sua publicacéo.

JUSTIFICACAO

As doencas causadas por alimentos que contém quantidades excessivas de agucar,
gordura, gordura saturada e gordura trans, assim como sédio trazem grave risco a populacgéo.
Por isso, ndo obstante tais componentes estarem presentes na maior parte dos alimentos
comercializados no Pais, é necessario que os consumidores estejam conscientes dos riscos
potenciais.

Caéries dentarias e obesidade, por exemplo, podem afetar gravemente as criangas e
adolescentes. Os estudos cientificos indicam que obesidade tem-se tornado um problema de
salide publica de destaque no cenario epidemioldgico mundial. E particularmente preocupante
a maneira como ela tem aumentado no Brasil, onde, at¢é um passado bem recente,
predominavam quadros de desnutricdo. Essa € uma constatacdo de relatério da Organizagédo
Mundial de Saude, sobre Prevencdo e Manejo de Epidemias Globais. Tais ocorréncias, cada
vez maiores, de sobrepeso e obesidade em criancas e adolescentes tém levado pesquisadores e
profissionais de salde a recomendarem a prevencdo, tendo em vista 0s danos e agravos a
salde provocados pelo excesso de peso: hipertensdo arterial, cardiopatias, diabetes e
hiperlipidemias sdo apenas alguns deles.

N&o se pode descartar o fato de que tal aumento da obesidade esta diretamente
relacionado com os habitos alimentares tipicos do Ocidente, como consumo alto de gorduras,
especialmente de origem animal, acUcar refinado; em contrapartida, é infima a proporcao do
consumo carboidratos complexos e fibras. Como consequéncia, tanta energia se transforma
em obesidade. Mas ¢é fundamental apontar que a falta de informacao associada a auséncia de
politicas de salde que atendam adequadamente a populagdo torna ainda mais grave e
preocupante a epidemia de obesidade instalada no pais.

E também do Relatério da Satide Mundial (de 2004), da Organiza¢do Mundial de
Salde, quando trata das Estratégias Globais sobre Dieta, Atividades Fisicas e Saude, o alerta
de que a doenca cardiovascular € uma das principais causas de morbidade e mortalidade; e
que diversos estudos sobre epidemia associam a composicdo da dieta aos seus principais
fatores de risco. Por isso, a OMS reiterou recentemente que o consumo de dietas inadequadas,
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juntamente com a inatividade fisica, esta entre os dez principais fatores determinantes de
mortalidade.

No Brasil, ha uma preocupacao, tanto das autoridades sanitarias quanto educacionais,
com a emisséo de cartilhas sobre a boa alimentagéo. Entretanto, ndo podemos nos esquecer do
poder de seducdo da propaganda, publicidade e promog¢do de produtos alimenticios: com
apelo ao sabor, ao rapido consumo e, até mesmo, a vitaminas e sais minerais associados,
temos a presenca de bebidas e de salgadinhos sendo ofertados indiscriminadamente a
populacdo em geral e, em especial, as criangas e adolescentes.

Por isso, entendemos que uma lei que limite a publicidade, ou que contraponha
argumentos de adverténcia pode ser muito Gtil. Como medida final da proposicéo, sugerimos
penalidade vinculada a condi¢do de consumidor: pois se é ao consumo que se dirige a
publicidade, é também nessa esfera que se deve coibir 0s abusos.

Sala de Sessdes, 05 de dezembro de 2012.

Deputado VALADARES FILHO
PSB-SE

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°8.078, DE 11 DE SETEMBRO DE 1990

Dispde sobre a protecdo do consumidor e da
outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte lei:

TITULO 1l
DAS INFRACOES PENAIS

Art. 63. Omitir dizeres ou sinais ostensivos sobre a nocividade ou periculosidade
de produtos, nas embalagens, nos invélucros, recipientes ou publicidade:

Pena - Detencdo de seis meses a dois anos e multa.

8 1° Incorrerd nas mesmas penas quem deixar de alertar, mediante recomendacGes
escritas ostensivas, sobre a periculosidade do servico a ser prestado.

8§ 2° Se o crime € culposo:

Pena - Detencdo de um a seis meses ou multa.
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Art. 64. Deixar de comunicar & autoridade competente e aos consumidores a
nocividade ou periculosidade de produtos cujo conhecimento seja posterior a sua colocagéo
no mercado:

Pena - Detencdo de seis meses a dois anos e multa.

Paragrafo Unico. Incorrerd nas mesmas penas quem deixar de retirar do mercado,
imediatamente quando determinado pela autoridade competente, os produtos nocivos ou
perigosos, na forma deste artigo.

PROJETO DE LEI N.° 5.140, DE 2013

(Do Sr. Camilo Cola)

Altera o Decreto-Lei n° 986, de 21 de outubro de 1969, para
regulamentar a propaganda de alimentos.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-4803/2012.

O Congresso Nacional decreta:
Art. 1° O Decreto-Lei n° 986, de 21 de outubro de 1969, passa a
vigorar acrescido do seguinte Capitulo IlI-A:
CAPITULO IlI-A
Da Propaganda
Art. 23-A. A propaganda comercial de alimentos devera:

| — explicar o carater promocional da mensagem, qualquer
gue seja a forma ou meio utilizado;

Il — incluir informagdes nutricionais, na forma do
regulamento.

Art. 23-B. Na propaganda a que se refere o art. 23-A é
vedado:

Coordenagédo de Comissdes Permanentes - DECOM — P_5369
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO
PL-2356-C/2003*




21

| — menosprezar a importancia da alimentacéo saudavel;

I — induzir o consumidor a erro quanto a origem,
natureza, composigao e propriedades do produto;

[Il — induzir ao consumo exagerado.

Art. 23-C. A propaganda comercial de alimentos
considerados ndo saudaveis ou que possam Ser nocivos a
saude sofreré restricoes.

Paragrafo Unico. A autoridade sanitaria federal
estabelecerd quais os produtos e as categorias de produtos
abrangidos pelas disposi¢cdes do caput.

Art. 23-D. As restricoes a que se refere o art. 23-C
incluem, mas néo se limitam, a:

| — adverténcia sobre os maléficos decorrentes do
consumo de alimentos considerados ndo saudaveis ou que
possam ser nocivos a saude;

Il — horario especial para a veiculacdo de propagandas
em radio e televisao;

Il — restricbes especificas direcionadas a criancas e
adolescentes;

IV — restricbes adicionais estabelecidas pela autoridade
sanitaria federal mediante norma infralegal, especialmente em
relacdo a formas né&o tradicionais de propaganda.

Paragrafo anico. O detalhamento das restricbes de que
trata este artigo sera definido em regulamento.

Art. 23-E. As disposicdes deste Capitulo aplicam-se a
propaganda comercial de alimentos, de bebidas, de produtos
alimenticios e de alimentos preparados e embalados em
restaurantes e estabelecimentos comerciais congéneres, prontos
para o consumo.”

Art. 2° O art. 23 do Decreto-Lei n® 986, de 21 de outubro de 1969,
passa a vigorar com a seguinte redagao:

“Art. 23. As disposicbes deste Capitulo aplicam-se aos
textos e matérias de propaganda de alimentos, qualquer que
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seja o veiculo utilizado para sua divulgacdo, ressalvadas as
disposicdes do Capitulo 11I-A.” (NR)

Art. 3° Esta Lei entra em vigor ap0s decorridos cento e oitenta
dias de sua publicacao oficial.

JUSTIFICACAO

A magnitude do problema representado pelas doencas
relacionadas a alimentacdo inadequada é reconhecida pelas autoridades sanitarias
e pelo meio cientifico. Entre outras doencas, destacam-se as cardiopatias, a
hipertensao arterial, a obesidade e o diabetes, além de algumas formas de cancer.

Trata-se de um problema complexo cuja solucdo exige, no
minimo, uma grande mudanca de habitos e padrées alimentares e o incremento da
atividade fisica da populacéo.

A alimentacdo saudavel, por sua vez, requer educacao nutricional.
Isso significa orientar a escolha de alimentos e bebidas com base nas evidéncias
cientificas disponiveis.

Como parte de uma dieta equilibrada, no entanto, quase tudo
pode ser consumido, desde que com moderacdo. Porém, a influéncia da
propaganda comercial, praticada de forma abusiva e antiética, pode desequilibrar
essa fragil relacéo.

Sendo assim, sdo necessarios meios legais que defendam as
pessoas, especialmente as criancas e os adolescentes, da propaganda de produtos
potencialmente nocivos a saude, conforme dispde o § 3° do art. 220 da Constituicao
Federal.

Pela importancia dessa proposicdo, esperamos que seja
aprovada pelos ilustres Deputados.

Sala das Sessobes, em 12 de Margo de 2013.

Deputado CAMILO COLA
PMDB/ES
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

CONSTITUICAO
DA
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988

TITULO VII
DA ORDEM SOCIAL

CAPITULO V
DA COMUNICAGAO SOCIAL

Art. 220. A manifestacdo do pensamento, a criacdo, a expressao e a informacdo,
sob qualquer forma, processo ou veiculo ndo sofrerdo qualquer restricdo, observado o
disposto nesta Constituicéo.

8 1° Nenhuma lei contera dispositivo que possa constituir embaraco a plena
liberdade de informacdo jornalistica em qualquer veiculo de comunicacédo social, observado o
disposto no art. 5°, IV, V, X, Xl e XIV.

§ 2° E vedada toda e qualquer censura de natureza politica, ideoldgica e artistica.

§ 3° Compete a lei federal:

| - regular as divers@es e espetaculos publicos, cabendo ao poder publico informar
sobre a natureza deles, as faixas etarias a que ndo se recomendem, locais e horarios em que
sua apresentacdo se mostre inadequada;

Il - estabelecer os meios legais que garantam a pessoa e a familia a possibilidade
de se defenderem de programas ou programacdes de radio e televisdo que contrariem o
disposto no art. 221, bem como da propaganda de produtos, praticas e servi¢os que possam
ser nocivos a saude e ao meio ambiente.

§ 4° A propaganda comercial de tabaco, bebidas alcoodlicas, agrotdxicos,
medicamentos e terapias estara sujeita a restri¢ces legais, nos termos do inciso Il do paragrafo
anterior, e conterd, sempre que necessario, adverténcia sobre os maleficios decorrentes de seu
uso.

8 5° Os meios de comunicacdo social ndo podem, direta ou indiretamente, ser
objeto de monopolio ou oligopdlio.

8 6° A publicacdo de veiculo impresso de comunicacdo independe de licenca de
autoridade.

Art. 221. A produgdo e a programacdo das emissoras de radio e televiséo
atenderdo aos seguintes principios:
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DECRETO-LEI N° 986, DE 21 DE OUTUBRO DE 1969
Institui normas basicas sobre alimentos.

OS MINISTROS DA MARINHA DE GUERRA, DO EXERCITO E DA AERONAUTICA
MILITAR, usando das atribui¢bes que Ihes confere o artigo 3° do Ato Institucional n° 16, de
14 de outubro de 1969, combinado com o § 1° do artigo 2° do Ato Institucional n° 5, de 13 de
dezembro de 1968,

Decretam:

CAPITULO IlI
DA ROTULAGEM

Art. 10. Os alimentos e aditivos intencionais deveréo ser rotulados de acérdo com
as disposicOes déste Decreto-lei e demais normas que regem o0 assunto.

Paragrafo unico. As disposicbes déste artigo se aplicam aos aditivos
internacionais e produtos alimenticios dispensados de registro, bem como as matérias-primas
alimentares e alimentos in natura quando acondicionados em embalagem que 0s caracterizem.

Art. 11. Os rotulos deverdo mencionar em caracteres perfeitamente legiveis:

| - A qualidade, a natureza e o tipo do alimento, observadas a definicdo, a
descricdo e a classificacdo estabelecida no respectivo padrdo de identidade e qualidade ou no
rotulo arquivado no 6rgdo competente do Ministério da Salde, no caso de alimento de
fantasia ou artificial, ou de alimento ndo padronizado;

I - Nome e/ou a marca do alimento;

I11 - Nome do fabricante ou produtor;

IV - Sede da fabrica ou local de producéo;

V - NUmero de registro do alimento no 6rgdo competente do Ministério da Salde;

VI - Indicagio do emprégo de aditivo intencional, mencionando-o expressamente
ou indicando o cddigo de identificacdo correspondente com a especificacdo da classe a que
pertencer;

VII - Numero de identificacdo da partida, lote ou data de fabricacdo, quando se
tratar de alimento perecivel;

VIII - O péso ou o0 volume liquido;

IX - Outras indicagdes que venham a ser fixadas em regulamentos.

8 1° Os alimentos rotulados no Pais, cujos rétulos contenham palavras em idioma
estrangeiro, deverdo trazer a respectiva tradugédo, salvo em se tratando de denominacdo
universalmente consagrada.

8 2° Os rétulos de alimentos destinados a exportacdo poderao trazer as indicagdes
exigidas pela lei do pais a que se destinam.

8 3° Os rétulos dos alimentos destituidos, total ou parcialmente, de um de seus
componentes normais, deverdo mencionar a alteracdo autorizada.

8 4° Os nomes cientificos que forem inscritos nos rotulos de alimentos deverao,
sempre que possivel, ser acompanhados da denominagdo comum correspondente.
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Art. 12. Os rotulos de alimentos de fantasia ou artificial ndo poderdo mencionar
indicacOes especiais de qualidade, nem trazer menc0es, figuras ou desenhos que possibilitem
falsa interpretacdo ou que induzam o consumidor a érro ou engano gquanto a sua origem,
natureza ou composicao.

Art. 13. Os rétulos de alimentos que contiverem corantes artificiais deverdo trazer
na rotularem a declaracdo "Colorido Artificialmente".

Art. 14. Os rotulos de alimentos adicionados de esséncias naturais ou artificiais,
com o objetivo de reforcar, ou reconstituir o sabor natural do alimento deverdo trazer a
declaracdo do "Contém Aromatizante ...", seguido do codigo correspondente e da declaracao
"Aromatizado Artificialmente", no caso de ser empregado aroma artificial.

Art. 15. Os rotulos dos alimentos elaborados com esséncias naturais deverao
trazer as indicacBes "Sabor de .." e "Contém Aromatizante”, seguido do cddigo
correspondente.

Art. 16. Os rotulos dos alimentos elaborados com esséncias artificiais deverdo
trazer a indicacdo "Sabor Imitacdo ou Artificial de ..." seguido da declaracdo "Aromatizado
Artificialmente".

Art. 17. As indicagOes exigidas pelos artigos 11, 12, 13 e 14 déste Decreto-lei,
bem como as que servirem para mencionar 0 emprégo de aditivos, deverdo constar do painel
principal do rétulo do produto em forma facilmente legivel.

Art. 18. O disposto nos artigos 11, 12, 13 e 14 se aplica, no que couber, a
rotulagem dos aditivos intencionais e coadjuvantes da tecnologia de fabricacdo de alimento.

§ 1° Os aditivos intencionais, quando destinados ao uso doméstico deverdo
mencionar no rétulo a forma de emprégo, o tipo de alimento em que pode ser adicionado e a
quantidade a ser empregada, expressa sempre que possivel em medidas de uso caseiro.

§ 2° Os aditivos intencionais e os coadjuvantes da tecnologia de fabricacéo,
declarados isentos de registro pela Comissédo Nacional de Normas e Padrdes para Alimentos,
deverdo ter essa condi¢cdo mencionada no respectivo rétulo.

§ 3° As etiquetas de utensilios ou recipientes destinados ao uso doméstivo
deverdo mencionar o tipo de alimento que pode ser néles acondicionados.

Art. 19. Os rétulos dos alimentos enriquecidos e dos alimentos dietéticos e de
alimentos irradiados deverao trazer a respectiva indicacdo em caracteres facilmente legiveis.

Paragrafo Unico. A declaracdo de "Alimento Dietético” devera ser acompanhada
da indicacdo do tipo de regime a que se destina o produto expresso em linguagem de facil
entendimento.

Art. 20. As declarac6es superlativas de qualidade de um alimento s6 poderdo ser
mencionadas na respectiva rotulagem, em consonancia com a classificacdo constante do
respectivo padrdo de identidade e qualidade.
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Art. 21. N&o poderdo constar da rotulagem denominacfes, designacbes, nomes
geogréficos, simbolos, figuras, desenhos ou indicacBes que possibilitem interpretacdo falsa,
érro ou confusdo quanto a origem, procedéncia, natureza, composicdo ou qualidade do
alimento, ou que Ihe atribuam qualidades ou caracteristicas nutritivas superiores aquelas que
realmente possuem.

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

Art. 23. As disposicOes déste Capitulo se aplicam aos textos e matérias de
propaganda de alimentos qualquer que seja o veiculo utilizado para sua divulgacéo.

CAPITULO IV
DOS ADITIVOS
Art. 24. SO sera permitido o emprégo de aditivo intencional quando:

PROJETO DE LEI N.° 5.629, DE 2013

(Do Sr. Rogério Carvalho)

Altera o Decreto-Lei n° 986, de 21 de outubro de 1969, para proibir a
atribuicdo de destaque as declaragcbes de qualidades e de
caracteristicas nutritivas, tanto nas embalagens quanto na publicidade
de alimentos.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-5140/2013.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° O art. 20 do Decreto-Lei n® 986, de 21 de outubro de 1969, passa a vigorar
com a seguinte redagao:

Art. 20. As declaracbes de qualidades ou caracteristicas
nutritivas de um alimento:
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| — s6 poderdo ser mencionadas na rotulagem em
consonancia com a classificacdo constante do respectivo
padrao de identidade e qualidade;

Il — ficardo contidas exclusivamente no espaco reservado
a rotulagem nutricional obrigatéria e serdo escritas em
caracteres com o mesmo tamanho atribuido as demais
informacdes ali existentes;

[Il — ndo poderao receber qualquer destague promocional.

Art. 2° Esta lei entra em vigor cento e oitenta dias da data de sua publicacéo.

JUSTIFICATIVA

O Projeto determina alteracdo no art. 20 do Decreto-Lei n°® 986, de
1969, que institui normas basicas sobre alimentos, para proibir a atribuicdo de
destaque as declara¢Bes de qualidades e de caracteristicas nutritivas, tanto nas
embalagens quanto na publicidade de alimentos.

A redacao atual do dispositivo, que ora se busca alterar, grafa: “art 20.
As declaracdes superlativas de qualidade de um alimento sé poderdo ser
mencionadas na respectiva rotulagem, em consonancia com a classificacao
constante do respectivo padrao de identidade e qualidade”.

Vé-se que a Proposta visa impedir que os fabricantes de produtos
alimenticios se utilizem de determinados atributos para vender produtos de baixa
qualidade nutricional, induzindo o consumidor ao erro.

Cabe salientar que o direito do consumidor a informacao nutricional é
preservado. Este Projeto impede tdo somente o uso inapropriado de caracteristicas
nutritivas como meio de promover a venda de produtos alimenticios.

Por sua vez, em funcéo dos altos indices de obesidade encontrados no
Brasil e no mundo, tém se investigado muito a relacdo entre obesidade e habito
alimentar. Assim, a Pesquisa de Orgcamento Familiar (POF), no ano de 2008-2009,
realizada pelo IBGE em parceria com o Ministério da Saude, veio constatar tal fato,
apontando que aproximadamente 50% dos brasileiros estdo acima do peso. Destes,
cerca de 15% séo obesos.
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Ademais, averiguou-se que maior parte dessas pessoas sao de uma
classe econdmica mais elevada, localizadas nos centros urbanos, principalmente
nas regides sudeste e sul do Brasil.

Aguardo apoio dos meus Pares para viabilizar o Projeto, que foi
inicialmente proposto pelo senador Tiao Viana, mas encontra-se arquivado. Com

efeito, por reputar de valioso merito, estou apresentando-o.

Sala das Sessoes, em 22 de maio de 2013.

Deputado ROGERIO CARVALHO
PT/SE

LEGISI:AQAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

DECRETO-LEI N° 986, DE 21 DE OUTUBRO DE 1969

Institui normas béasicas sobre alimentos.

OS MINISTROS DA MARINHA DE GUERRA, DO EXERCITO E DA
AERONAUTICA MILITAR, usando das atribuicBes que Ihes confere o artigo 3° do Ato
Institucional n° 16, de 14 de outubro de 1969, combinado com o § 1° do artigo 2° do Ato
Institucional n° 5, de 13 de dezembro de 1968,

DECRETAM:

CAPITULO 11l
DA ROTULAGEM

Art. 20. As declarac@es superlativas de qualidade de um alimento s6 poderdo ser
mencionadas na respectiva rotulagem, em consonéncia com a classificacdo constante do
respectivo padrdo de identidade e qualidade.

Art. 21. Ndo poderdo constar da rotulagem denominacdes, designagdes, nomes
geogréficos, simbolos, figuras, desenhos ou indica¢fes que possibilitem interpretacdo falsa,
érro ou confusdo quanto a origem, procedéncia, natureza, composi¢do ou qualidade do
alimento, ou que lhe atribuam qualidades ou caracteristicas nutritivas superiores aquelas que
realmente possuem.
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REQ-10405/2014

Mesa Diretora da Camara dos Deputados

07/07/2014

Defiro o pedido contido no Requerimento n. 10.405/2014, nos termos dos artigos
142 e 143 do Regimento Interno da Camara dos Deputados. Apense-se, pois, 0O
Projeto de Lei n. 6.985/2013 ao Projeto de Lei n. 4.803/2012. Em razdo da
apensacdo, revejo o despacho de distribuicdo aposto ao Projeto de Lei n.
2.356/2003, ao qual se encontra apensado o Projeto de Lei n. 4.803/2012, para
incluir a Comissédo de Defesa do Consumidor, devendo, no entanto, permanecer
pronto para a Ordem do Dia. Esclare¢co que, para os fins do art. 191, Ill, do
Regimento Interno da Camara dos Deputados, prevalecera a ordem de distribuicéo
prevista neste despacho Publique-se. Oficie-se. [ATUALIZACAO DO DESPACHO
NO PL N. 2.356/2003: As CDC, CDEIC, CSSF e CCJC (art. 54 do RICD).
Proposigéo sujeita a apreciacdo do Plenario. Regime de tramitacdo: Ordinario]

PROJETO DE LEI N.° 6.985, DE 2013

(Do Sr. Fabio Reis)

Torna obrigatério que o0s produtos alimenticios comercializados
informem sobre a presenca ou auséncia de sal, como medida preventiva
e de controle da hipertenséao arterial, arritmia, infarto e problemas renais.

NOVO DESPACHO:
APENSE-SE AO PL 4.803/2012

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° - Todos os alimentos industrializados dever&o conter em seu rotulo e
bula, obrigatoriamente, as inscricdes "contém sal* ou "ndo contém sal’, além de
mencionar as respectivas quantidades, conforme o caso.

Art. 2° - Todos os alimentos industrializados que contenham sal em sua
composicdo inserirdo obrigatoriamente em suas embalagens a adverténcia "o
consumo excessivo de sal pode causar hipertensdo arterial, problemas renais,
arritmia e infarto".

Art. 3° - Esta lei entra em vigor apds um ano de sua publicacéo.
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JUSTIFICATIVA

O presente projeto de lei pretende contribuir para esclarecer
a sociedade sobre os males do uso excessivo de sal na alimentacdo. Ja €
bastante conhecido no meio cientifico os problemas que podem ser causados
pelo uso de sal em excesso, porém, tais informacdes ndo chegam a sociedade
e, considerando o alto nivel de produtos industrializados que hoje fazem parte
da nossa alimentacéo, € imprescindivel que sejam fornecidas as informacdes

necessarias para que eles saibam o que estdo comprando e ingerindo.

De tdo preocupante o assunto j4 tomou assento na agenda
do Ministério da Saude que, juntamente com a Associacdo Brasileira das
Industrias de Alimentacao (ABIA) vem trabalhando em programas para reducéo
de sédio em produtos processados no Brasil. Deste trabalho ja restou definida
a reducdo do sédio em massas instantaneas, pdes de forma, batatas fritas,

biscoitos, caldos, temperos, margarinas e cereais matinais.

Em matéria divulgada no site do Dr. Drauzio Varela
(www.drauziovarella.com.br), intitulada "Por que o excesso de sal faz mal a
saude?", constam observacBes muito interessantes do Dr. Heno Lopes,
cardiologista do Instituto do Coracdo do Hospital das Clinicas da Faculdade de
Medicina da USP (INCOR), explicando que “Quando o sal entra no corpo, ele
€ absorvido pelo intestino e vai direto para o sangue. Se é consumido em
grande quantidade, cai na mesma proporc¢ao nos vasos. Como a agua do corpo
€ sugada pelo cloreto, o organismo, na tentativa de manter o equilibrio e
normalizar a falta de agua, eleva a pressao arterial para aumentar fluxo de

sangue circulando".

Durante as comemorac¢fes do Dia Mundial da Saude neste
ano, que teve como tema principal a hipertenséo ou alta pressao sanguinea, a
Organizacdo das Nacdes Unidas no Brasil, divulgou matéria intitulada
"Consumo excessivo de sal pode levar a doencgas graves", onde afirma que,

segundo a Organizacdo Mundial de Saude (OMS), essa € a doenca vascular
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gue mais causa mortes no mundo. E apontam que o consumo excessivo de sal

ajuda no desenvolvimento dessa doenca.

Percebam, nobres pares, que a situacéo, além de problemas
graves causados ao individuo, impacta negativamente os gastos publicos com
salude a ponto de o Ministério da Saude buscar meios de reduzir o consumo

deste produto.

Acredito que esta determinacédo legal ndo é um excesso de
zelo e sim a garantia de que a sociedade seja mais bem informada sobre o seu
consumo e o impacto que suas escolhas exercem sobre sua saude e qualidade

de vida.
Sala das Sessodes, em 17 de dezembro de 2013.

Deputado FABIO REIS

PROJETO DE LEI N.° 7.141, DE 2014

(Do Sr. Fabio Reis)

Torna obrigatério que os produtos alimenticios comercializados
informem sobre a presenca ou auséncia de acglUcar, como medida
preventiva e de controle das caries, obesidade e diabetes.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-4803/2012.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° - Todos os alimentos industrializados deverdo conter em seu rétulo e
bula, obrigatoriamente, as inscricdes "contém aculcar processado " ou "ndo contém
acucar processado”, além de mencionar as respectivas quantidades, conforme o
caso.
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Art. 2° - Todos os alimentos industrializados que contenham acucar em sua
composicdo inserirdo obrigatoriamente em suas embalagens a adverténcia "o
consumo excessivo de agUcar pode causar céaries, obesidade e diabetes".

Art. 3° - Esta lei entra em vigor ap6s um ano de sua publicacao.

JUSTIFICATIVA

O presente projeto de lei pretende contribuir para esclarecer
a sociedade sobre os males do uso excessivo de acucar na alimentacdo. Ja é
bastante conhecido no meio cientifico os problemas que podem ser causados
pelo uso de aclUcar em excesso, porém, tais informacdes ndo chegam a
sociedade e, considerando o alto nivel de produtos industrializados que hoje
fazem parte da nossa alimentacdo, é imprescindivel que sejam fornecidas as
informacdes necessarias para que eles saibam o que estdo comprando e

ingerindo.

Obesidade, céaries e diabetes sdo apenas algumas das
doencas que podem ser causadas ou agravadas pelo consumo do acgucar. S6 a
titulo de exemplo, dados do Sistema Unico de Satde (SUS), publicados pelo
Ministério da Saude, revelam que o setor publico gasta, anualmente, R$ 488
milhdes com o tratamento de doencas associadas a obesidade.

Um outro estudo feito pela Embrapa concluiu que "mesmo
sem se dar conta, o brasileiro ingere, diariamente, 150 gramas do produto”.
Esta quantidade é praticamente trés vezes superior a media mundial que gira
em torno de 57 gramas. Ainda segundo este estudo, um dos grandes vildes
dessa histéria sdo os produtos industrializados. "Muitos deles sao
extremamente adogcados e a pessoa consome sem se dar conta da quantidade

de acucar que esta comendo".

Percebam senhores deputados e deputadas que a situacao,
além de problemas graves causados ao individuo, impacta negativamente os
gastos publicos com saude e sdo males que resultam em grande parte da
desinformagé&o do consumidor. Na imensa maioria das vezes a pessoa nao tem
a menor nocdo do que esta ingerindo e do quao grave pode ser seu consumo

excessivo.
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Assim, a exemplo do que ja propus em outro projeto de lei
sobre o consumo excessivo do sal, acredito que esta determinacao legal ndo é
um excesso de zelo e sim a garantia de que a sociedade seja mais bem
informada sobre o seu consumo e o impacto que suas escolhas exercem sobre

sua saude e qualidade de vida.
Sala das Sessodes, em 18 de fevereiro de 2014.

Deputado FABIO REIS

PROJETO DE LEI N.° 7.696, DE 2014

(Do Sr. Valadares Filho)

Altera o Decreto-Lei n° 986, de 21 de outubro de 1969, que institui
normas basicas sobre alimentos, para determinar que os roétulos dos
alimentos contenham alerta para acucares livres.

DESPACHO:
APENSE-SE A (AO) PL-7141/2014.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° O Decreto-Lei n° 986, de 21 de outubro de 1969, passa a vigorar
acrescido do seguinte art. 28-A:

“Art. 28-A. Serdo fixados, no regulamento deste Decreto-Lei,
limites maximos de agucares livres para os produtos alimenticios.”

Art. 2° Esta Lei entra em vigor cento e oitenta dias ap0s a data de sua
publicacéo.
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JUSTIFICACAO

A orientacdo aos consumidores sobre 0 uso — ou abuso — do agucar deve-se ao
fato de esse ser um fator de aquisicdo de doencas crénicas ndo transmissiveis (DCNT).
Estas representam o maior problema de saude publica mundial. E no Brasil ndo é diferente.
Em nosso pais, as doengas cronicas ndo transmissiveis respondem por 72% das causas de
mortes, particularmente aquelas do aparelho circulatério, que representam 30% dos Obitos; e
as neoplasias, por 15,6%, segundo informac6es do Ministério da Saude. Entretanto, as DCNT
séo passiveis de prevencdo: eliminacdo dos fatores de risco pode extinguir pelo menos 80%
das doencas cardiovasculares, dos casos de diabetes tipo 2 e Acidente Vascular Cerebral
(AVC), e 40% dos casos de cancer.

As doencas cronicas ndo transmissiveis afetam a qualidade de vida das pessoas,
no minimo, ao trazer limitacfes nas atividades de trabalho e de lazer. Isso provoca quedas na
producdo e, em consequéncia, perdas econémicas para os individuos, as familias e a
sociedade em geral. Porém, o mais grave € que tém levado a um ndmero assombroso de
mortes precoces. Portanto, ao se inserir entre as medidas para combater as doencas cronicas
ndo transmissiveis, a reducdo da quantidade de acucar livre consumida pela populacdo

representa um desafio para as autoridades brasileiras.

Estudos especializados estimam que, no Brasil, a perda de produtividade no
trabalho e a diminuicdo da renda familiar resultantes de apenas trés das doencas cronicas nao
transmissiveis podem ter provocado uma perda na economia brasileira de mais de oito bilhdes
de reais entre 2006 e o proximo ano, de 2015. Entre essas trés doencas estd o diabetes,
fortemente provocada pelo excesso no consumo de aglcar. As outras duas sdo a cardiaca e 0

acidente vascular cerebral.

Tais doencas afetam ndo apenas as pessoas situadas nas altas faixas de renda,
mas também o0s menos favorecidos economicamente, entre estes os idosos e aqueles com
baixa escolaridade. Particularmente entre as pessoas com baixa renda ha maior risco, porque
estas estdo expostas a certos fatores de risco, 0 que é agravado pelo impacto econémico na
renda familiar. Ainda que o Sistema Unico de Salde seja universal, a presenca de uma pessoa

da familia com uma dessas doencas cronicas acaba por trazer 6nus a um orgamento que ja é
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limitado. Em consequéncia, despesas com moradia, alimentacdo e lazer, por exemplo, ficam

prejudicadas.

Algumas medidas de prevencdo dizem respeito a informacao sobre o conteddo
nutricional dos alimentos. Além do acUcar, o sodio e as gorduras trans estdo sendo objeto de
atencdo das autoridades sanitarias. Neste projeto de lei, propomos, especialmente, as

adverténcias sobre a presenca de acucares livres nos alimentos processados.

Segundo estudos recentemente divulgados, o acUcar representa um perigo
maior que outros fatores, como a gordura trans, por exemplo, exatamente por estar presente
numa quantidade representativa de alimentos processados. Em um pais de alto consumo
desses produtos, como nos Estados Unidos, constatou-se que 80% dos produtos vendidos nos
supermercados daquele pais tém acucar adicionado. No Brasil, com habitos alimentares cada

vez mais influenciados pelos norte-americanos, a realidade também néo é diferente.

Segundo recomendagdes da Organizacdo Mundial de Salde, em suas diretrizes
nutricionais, no maximo 10% das calorias de uma dieta diarias deveriam provir do agUcar. Ao
lado do consumo de gorduras, 0 agucar € o responsavel pela obesidade. Em estudos recentes
do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE), constatou-se que o0 sobrepeso atinge
mais de 30% das criancas entre 5 e 9 anos de idade; cerca de 20% da populacdo entre 10 e 19

anos; 48% das mulheres; e 50,1% dos homens acima de 20 anos.

Entretanto, segundo Robert Lustig, neuroendocrinologista, autor e presidente
do Instituto para Nutricdo Responsavel, dos Estados Unidos, a obesidade em si ndo € o
principal problema; mas sim o diabetes, particularmente o precoce, uma condicéo associada a
grande exposi¢do das criancas ao acucar de cana e ao xarope de milho. Segundo as
estimativas, se os atuais indices de obesidade precoce continuarem, um em cada trés

americanos tera diabetes em 2050.

No Brasil, infelizmente, o consumo de acucar adicionado é muito elevado.
Pesquisas cientificas revelam que a participacdo do agUcar de mesa foi reduzida nos ultimos

15 anos. Entretanto, a quantidade do aglcar adicionado nos alimentos dobrou, especialmente
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por meio do consumo de refrigerantes e biscoitos. Em 2002 e 2003, por exemplo, 16,7% das
calorias totais consumidas pelos brasileiros eram provenientes de “agticar de adigdo”, em
valores elevados, em todos os estratos regionais e de renda. Espantosamente, alguns produtos
alimentares vendidos para consumo de criangas contém entre 75% e 90% de agucar, como
acontece com algumas marcas de achocolatados. Mas ndo apenas nesses produtos. Também

bisnaguinhas, sucos, refrigerantes, doces, molhos e outros, oferecidos na dieta das criancas.

Entretanto, como alertam os nutricionistas, a dose de acucar necessaria a uma

pessoa pode vir do consumo de frutas, cereais e tubérculos.

Levando-se em conta os fatores de risco provocados pelo alto consumo de
acucar, propomos que as autoridades sanitarias brasileiras passem a obrigar os fabricantes de
produtos a indicarem explicitamente essa informacdo nas embalagens dos alimentos

comercializados.

Sala das Sessoes, 10 de junho de 2014.

Deputado VALADARES FILHO

LEGISI:ACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

DECRETO-LEI N° 986, DE 21 DE OUTUBRO DE 1969

Institui normas basicas sobre alimentos.

OS MINISTROS DA MARINHA DE GUERRA, DO EXERCITO E DA
AERONAUTICA MILITAR, usando das atribuices que lhes confere o artigo 3° do Ato
Institucional n°® 16, de 14 de outubro de 1969, combinado com o § 1° do artigo 2° do Ato
Institucional n° 5, de 13 de dezembro de 1968,

Decretam:

) CAPITULO V
PADROES DE IDENTIDADE E QUALIDADE
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Art. 28. Sera aprovado para cada tipo ou espéecie de alimento um padrdo de
identidade e qualidade dispondo sobre:

I - Denominacdo, definicdo e composicdo, compreendendo a descricdo do
alimento, citando o nome cientifico quando houver e os requisitos que permitam fixar um
critério de qualidade;

Il - Requisitos de higiene, compreendendo medidas sanitarias concretas e demais
disposicdes necessarias a obtencéo de um alimento puro, comestivel e de qualidade comercial;

I11 - Aditivos intencionais que podem ser empregados, abrangendo a finalidade do
emprégo e o limite de adic&o;

IV - Requisitos aplicaveis a péso e medida;

V - Requisitos relativos a rotulagem e apresentacdo do produto;

VI - Métodos de colheita de amostra, ensaio e andlise do alimento;

8 1° Os requisitos de higiene abrangerdo também o padrdo microbiolégico do
alimento e o limite residual de pesticidas e contaminantes tolerados.

8 2° Os padrbes de identidade e qualidade poderdo ser revistos pela 6rgdo
competente do Ministério da Saude, por iniciativa prépria ou a requerimento da parte
interessada, devidamente fundamentado.

8 3° Poderédo ser aprovados subpadrbes de identidade e qualidade devendo os
alimentos por éle abrangidos serem embalados e rotulados de forma a distingui-los do
alimento padronizado correspondente.

CAPITULO VI
DA FISCALIZACAO

Art. 29. A acdo fiscalizadora sera exercida:

| - Pela autoridade federal, no caso de alimento em transito de uma para outra
unidade federativa e no caso de alimento exportado ou importado;

Il - Pela autoridade estadual ou municipal, dos Territérios ou do Distrito Federal
nos casos de alimentos produzidos ou expostos a venda na area da respetciva jurisdicao.

PROJETO DE LEIN.° 7.716, DE 2014

(Do Sr. Nelson Marchezan Junior)

Torna obrigatoria a informacdo sobre a presenca de lactose nas
embalagens ou rotulos de alimentos, bebidas e medicamentos.

DESPACHO:
APENSE-SE A (AO) PL-2356/2003.
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O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Todos os alimentos industrializados deverao conter em
seu rétulo e bula, obrigatoriamente, as inscrigcbes “contém lactose” ou “ndo contém

lactose”, conforme o caso.

81° A adverténcia deve ser impressa nos rétulos e embalagens
dos produtos respectivos assim como em cartazes e materiais de divulgagcdo em

caracteres com destaque, nitidos e de facil leitura.

§2° As industrias alimenticias ligadas ao setor terdo o prazo de
um ano, a contar da publicacdo desta Lei, para tomar as medidas necessarias ao

seu cumprimento.

Art. 2° O ndo cumprimento do disposto nesta lei configura
infracdo sanitaria e sujeita o infrator as sancdes previstas na Lei n° 6.437, de 20 de
agosto de 1977.

Art. 3° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

ANEXO

REGULAMENTO TECNICO PARA ROTULAGEM DE ALIMENTOS, BEBIDAS E
MEDICAMENTOS QUE CONTENHAM LACTOSE.

1. Objetivo

Padronizar a declaracdo sobre a presenca de lactose nos roétulos de

alimentos, bebidas e medicamentos embalados.
1.2. Ambito de Aplicacéo

A presente Lei se aplica a Rotulagem de Alimentos, Bebidas e Medicamentos
gue contenham lactose, produzidos, comercializados e embalados na

auséncia do cliente e prontos para oferta ao consumidor, sem prejuizo das
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disposicbes estabelecidas nas legislacbes de rotulagem de alimentos

embalados.
2. Rotulagem

2.1. Todos os alimentos, bebidas e medicamentos embalados que contenham
lactose, como leite e derivados, ou produtos que os contenham em sua composicao,

devem conter, no rétulo, obrigatoriamente, a adverténcia: "CONTEM LACTOSE".

2.2. Os alimentos, bebidas e medicamentos que contenham na sua composicao
leite e derivados e que sejam isentos de lactose, deverdo conter no rotulo,
obrigatoriamente, a adverténcia: “NAO CONTEM LACTOSE”.

2.3. As adverténcias devem ser impressas nos rotulos principais dos alimentos,
bebidas e medicamentos embalados, em caracteres com destaque, nitidos e de facil
leitura.

JUSTIFICACAO

A lactose, conhecida como agucar do leite, € um dissacarideo
formado por glicose e galactose. Este dissacarideo € hidrolisado pela enzima
intestinal  B-D-galactosidase ou lactase, liberando seus componentes
monossacaridicos para absorcdo nha corrente sanguinea. A (galactose é
enzimaticamente convertida (epimerizada) em glicose, que é o principal combustivel
metabélico de muitos tecidos' (BARBOSA; ANDREAZZI, 2010).

A metabolizacdo da lactose somente ocorre na presenca de
lactase, que é produzida nas células intestinais em grande quantidade em bebés e
progressivamente menos com o crescimento. Sem lactase, a lactose presente no
intestino é fermentada por bactérias, produzindo acido lactico e gases que podem
causar diarreia e colicas. Pessoas com auséncia completa de lactase nas células
intestinais podem desenvolver os sintomas com quantidades minimas de lactose.

Os sintomas tipicos incluem dor abdominal, sensacdo de

inchaco no abdome, flatuléncia, diarreia, borborigmos e, particularmente nos jovens,

! ANDREAZZI, Marcia Aparecida; BARBOSA, Cristiane Rickli. Intolerancia a lactose e suas consequéncias no
metabolismo do célcio. V Mostra Interna de Trabalhos de Iniciagdo Cientifica. 2010.
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vomitos. A intolerancia a lactose pode causar, ainda, dores de cabeca e vertigens,
perda de concentracéo, dificuldade de memdéria de curto prazo, dores musculares e
articulares, cansaco intenso, alergias diversas, arritmia cardiaca, Ulceras orais, dor
de garganta e aumento da frequéncia de miccgéo.

O leite materno é o alimento perfeito para os bebés humanos,
assim como para todas as espécies de mamiferos. Nele esta presente a lactose, que
integra 4,9g em 100ml de leite de vaca desnatado e 7g em 100ml de leite humano.
No intestino humano, os niveis de lactase sdo baixos até a 272-322 semana de
gestacdo e se elevam rapidamente até os cinco anos de idade, quando comegam a

cair, chegando a diminuir de 90 a 95%.

Ocorre que a espécie humana € a Unica a continuar
consumindo leite ap6s a primeira infancia, fato que, em razdo do retrocitado
decréscimo da lactose no organismo, pode levar a intoleréncia da substancia. De
acordo com o artigo “Genetics and epidemiology of adult-type hypolactasia”
publicado no Scandinavian Journal of Gastroenterology, a hipolactasia (diminuicédo
ou auséncia da capacidade de produzir alactase, enzima presente nas
microvilosidades intestinais, responsavel pela dissociacdo da lactose em galactose e
glicose) varia de 2% em pessoas no Norte da Europa até quase 100% em adultos da
Asia e americanos indianos, enquanto 0s negros tém prevaléncias de 60% a 80% e
os latinos de 50% a 80%. Estima-se, assim, que cerca de 75% da populacdo

mundial sejam lactase n&o persistentes (BULHOES ET AL, 2007).

Conforme divulgado por meio do artigo “Milhdes de Brasileiros
Adultos Nao Toleram um Copo de Leite”, publicado na Revista GED:

Gastrenterologia Endoscopia Digestiva:

“(...) deve-se considerar que uma condi¢do muito frequente no
Brasil pode causar intolerancia ao leite. Esta € méa absorcéo de
lactose do adulto (MLA), que é determinada geneticamente e
tem prevaléncia intermediaria nos brancos e alta nos néo
brancos. O objetivo foi avaliar quantos brasileiros podem ter
intolerancia a um copo de leite. Os dados populacionais do
Brasil foram pesquisados em relagdo as etnias nas cinco
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regides brasileiras através de dados do Instituto Brasileiro de
Geografia e Estatistica (Censo de 1991). Foi calculado o
namero de individuos com MLA em cada regido através da
prevaléncia previamente conhecida de MLA em cada etnia: 45
por cento dos caucasoides do Sudeste, 37 por cento dos
caucasoides do Sul, 85 por cento dos negréides do Sudeste,
68 por cento dos negroéides do Sul e 78 por cento dos triibridos
nordestinos. Foi considerado que 65 por cento da populacao
tém mais do que 15 anos, idade em que a MLA ja esta definida.
Trabalhos anteriores detectaram que 63 por cento dos
individuos com MLA tém intolerancia a lactose (IL) e que
nestes a ingestdo de um copo de leite causa intolerancia de
intensidade média em 48 por cento e grave em 26 por cento.
Os resultados mostram que, entre 144 milhGes de brasileiros, a
MLA ocorre em 58 milhdes de adultos (maiores de 15 anos),
dos quais 37 milhdes tém IL. Destes, 27 milhdes tém
intolerancia a um copo de leite, dos quais dez milhGes tém
intolerancia grave, a qual impede as atividades normais. Esses
nameros permitem concluir que, no minimo, 27 milhdes de
brasileiros, por determinacdo genética, podem ter sintomas ao
ingerir um copo de leite. Além desses, muitos outros que
tenham deficiéncia secundéria de lactase consequente a varias
causas, entre elas a desnutricdo e as parasitoses, podem

ocorrer com o aumento do nimero de intolerantes ao leite?”.

De acordo com o Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica
(IBGE), mais de 44% dos brasileiros apresentam sintomas da doenca, dado
corroborado pela Federacdo Brasileira de Gastroenterologia, que constatou que
mais de 40% da populacdo brasileira tem algum tipo de intolerancia aos produtos
lacteos.

Nesse sentido, resta claro que, apesar das conhecidas
propriedades organolépticas do leite e sua ampla utilidade na culinéria, uma parcela
importante da populacdo é incapaz de consumi-lo sem experimentar sintomas
negativos, devido a incapacidade de metabolizar a lactose, dissacarideo presente

em sua composicgao.

? http://bases.bireme.br/cgi-
bin/wxislind.exe/iah/online/?IsisScript=iah/iah.xis&src=google&base=LILACS&lang=p&nextAction=Ink&exprSea
rch=186446&indexSearch=ID

Coordenac&o de Comissdes Permanentes - DECOM — P_5369

CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO
PL-2356-C/2003*




42

A simples abstencdo do consumo de leite bastaria para evitar
os ditos sintomas. Entretanto, a presenca de leite em inUmeras receitas e
preparacdes alimenticias transforma em risco a ingestdo de qualquer produto cuja
composicdo ndo se conheca. Para aumentar o problema, a lactose entra na
composicdo de medicamentos diversos: anti-inflamatérios, antibibticos,

descongestionantes, antialérgicos etc.

A adverténcia prevista neste projeto de lei, para cuja
aprovacdo peco os votos dos nobres pares, apesar de simples e de custo

virtualmente nulo, contribuird para melhorar a vida de milhdes de brasileiros.

Sala das SessoOes, em 13 de junho de 2014.

Deputado Nelson Marchezan Junior
PSDB/RS

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977

Configura infracbes a legislagdo sanitaria
federal, estabelece as sancdes respectivas, e da
outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA,
Faco saber que 0 CONGRESSO NACIONAL decreta e eu sanciono a seguinte
Lei:

TITULO |
DAS INFRACOES E PENALIDADES

Art. 1° As infracbes a legislacdo sanitaria federal, ressalvadas as previstas
expressamente em normas especiais, sao as configuradas na presente Lei.

Art. 2° Sem prejuizo das san¢Oes de natureza civil ou penal cabiveis, as infragdes
sanitarias serdo punidas, alternativa ou cumulativamente, com as penalidades de:
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| - adverténcia;

Il - multa;

I11 - apreenséo de produto;

IV - inutilizacdo de produto;

V - interdicéo de produto;

VI - suspensao de vendas e/ou fabricacéo de produto;

VII - cancelamento de registro de produto;

VIII - interdicdo parcial ou total do estabelecimento;

IX - proibicdo de propaganda; (Inciso com redacédo dada pela Lei n°® 9.695, de
20/8/1998)

X - cancelamento de autorizagdo para funcionamento da empresa; (Inciso com
redacdo dada pela Lei n® 9.695, de 20/8/1998)

Xl - cancelamento do alvara de licenciamento de estabelecimento; (Inciso com
redacdo dada pela Lei n® 9.695, de 20/8/1998)

XI-A - intervencdo no estabelecimento que receba recursos publicos de qualquer
esfera. (Inciso acrescido pela Lei n® 9.695, de 20/8/1998)

XI1I - imposi¢do de mensagem retificadora; (Inciso acrescido Medida Provisoria
n® 2.190-34, de 23/8/2001)

XII - suspensdo de propaganda e publicidade. (Inciso acrescido Medida
Provisoria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

8§ 1° A pena de multa consiste no pagamento das seguintes quantias:

I - nas infracdes leves, de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 75.000,00 (setenta e
cinco mil reais);

Il - nas infragcbes graves, de R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais) a R$
200.000,00 (duzentos mil reais);

Il - nas infragcBes gravissimas, de R$ 200.000,00 (duzentos mil reais) a R$
1.500.000,00 (um milhdo e quinhentos mil reais). (Primitivo § 1°-A acrescido pela Lei n°
9.695, de 20/8/1998 e renumerado com nova redacdo dada Medida Proviséria n® 2.190-34,
de 23/8/2001)

8 2° As multas previstas neste artigo serdo aplicadas em dobro em caso de
reincidéncia. (Primitivo 8 1°-B acrescido pela Lei n® 9.695, de 20/8/1998 e renumerado
Medida Proviséria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

§ 3° Sem prejuizo do disposto nos arts. 4° e 6° desta Lei, na aplicacdo da
penalidade de multa a autoridade sanitaria competente levard em consideracdo a capacidade
econémica do infrator. (Primitivo 8 1°-D acrescido pela Lei n® 9.695, de 20/8/1998 e
renumerado Medida Proviséria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

Art. 3° O resultado da infragdo sanitaria é imputavel a quem lhe deu causa ou
para ela concorreu.

8 1° Considera-se causa a agdo ou omissdo sem a qual a infracdo nédo teria
ocorrido.

§ 2° Exclui a imputacdo de infracdo a causa decorrente de forca maior ou
proveniente de eventos naturais ou circunstancias imprevisiveis, que vier a determinar avaria,
deterioracdo ou alteracéo de produtos ou bens do interesse da saude publica.

Art. 4° As infracOes sanitarias classificam-se em:
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| - leves, aguelas em que o infrator seja beneficiado por circunstancia atenuante;

Il - graves, aquelas em que for verificada uma circunstancia agravante;

Il - gravissimas, aquelas em que seja verificada a existéncia de duas ou mais
circunstancias agravantes.

Art. 5° A intervencgdo no estabelecimento, prevista no inciso XI-A do art. 2°, sera
decretada pelo Ministro da Saude, que designara interventor, o qual ficard investido de
poderes de gestdo, afastados os socios, gerentes ou diretores que contratual ou
estatutariamente sdo detentores de tais poderes e ndo podera exceder a cento e oitenta dias,
renovaveis por igual periodo. (“Caput” do artigo com redacdo dada pela Lei n° 9.695, de
20/8/1998)

§ 1° Da decretacdo de intervencdo cabera pedido de revisdo, sem efeito
suspensivo, dirigido ao Ministro da Salde, que deverad aprecia-lo no prazo de trinta dias.
(Parégrafo com redacéo dada pela Lei n® 9.695, de 20/8/1998)

8§ 2° N&o apreciado o pedido de revisdo no prazo assinalado no paragrafo anterior,
cessard a intervencdo de pleno direito, pelo simples decurso do prazo. (Pardgrafo com
redacdo dada pela Lei n® 9.695, de 20/8/1998)

§ 2°-A. Ao final da intervencdo, o interventor apresentara prestacdo de contas do
periodo que durou a intervencéo. (Paragrafo acrescido pela Lei n® 9.695, de 20/8/1998)

Art. 6° Para a imposicao da pena e a sua graduacao, a autoridade sanitaria levara
em conta:

| - as circunstancias atenuantes e agravantes;

Il - a gravidade do fato, tendo em vista as suas conseqliéncias para a salude
publica;

I1l - os antecedentes do infrator quanto as normas sanitarias.

Art. 7° Sdo circunstancias atenuantes:

| - a acdo do infrator ndo ter sido fundamental para a consecucao do evento;

Il - a errada compreensdo da norma sanitaria, admitida como excusével, quanto
patente a incapacidade do agente para atender o carater ilicito do fato;

1l - o infrator, por espontanea vontade, imediatamente, procurar reparar ou
minorar as consequéncias do ato lesivo a saude publica que Ihe for imputado;

IV - ter o infrator sofrido coacdo, a que podia resistir, para a pratica do ato;

V - ser o infrator primario, e a falta cometida, de natureza leve.

Art. 8° Sdo circunstancias agravantes:

| - ser o infrator reincidente;

Il - ter o infrator cometido a infracdo para obter vantagem pecuniaria decorrente
do consumo pelo publico do produto elaborado em contrario ao disposto na legislacao
sanitéria;

I11 - o infrator coagir outrem para a execucdo material da infracéo;

IV - ter a infracdo conseqiéncias calamitosas a satde publica;

V - se, tendo conhecimento de ato lesivo a saude publica, o infrator deixar de
tomar as providéncias de sua algada tendentes a evita-lo;

VI - ter o infrator agido com dolo, ainda que eventual fraude ou ma fé.
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Paragrafo dnico. A reincidéncia especifica torna o infrator passivel de
enquadramento na penalidade maxima e a caracterizacao da infragdo como gravissima.

Art. 9° Havendo concurso de circunstancias atenuantes e agravantes a aplicacdo
da pena sera considerada em razdo das que sejam preponderantes.

Art. 10. Sdo infracBes sanitarias:

| - construir, instalar ou fazer funcionar, em qualquer parte do territdrio nacional,
laboratdrios de producdo de medicamentos, drogas, insumos, cosméticos, produtos de higiene,
dietéticos, correlatos, ou quaisquer outros estabelecimentos que fabriquem alimentos, aditivos
para alimentos, bebidas, embalagens, saneantes e demais produtos que interessem a salde
publica, sem registro, licenca e autorizagdes do 6rgao sanitario competente ou contrariando as
normas legais pertinentes:

Pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento de autorizagdo e de licenga, e/ou
multa.

Il - construir, instalar ou fazer funcionar hospitais, postos ou casas de salde,
clinicas em geral, casas de repouso, servicos ou unidades de salde, estabelecimentos ou
organizacOes afins, que se dediqguem a promocdo, protecdo e recuperacdo da salde, sem
licenca do 6rgdo sanitario competente ou contrariando normas legais e regulamentares
pertinentes:

Pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento da licenca e/ou multa.

Il - instalar ou manter em funcionamento consultérios médicos, odontoldgicos e
de pesquisas clinicas, clinicas de hemodialise, bancos de sangue, de leite humano, de olhos, e
estabelecimentos de atividades afins, institutos de esteticismo, ginastica, fisioterapia e de
recuperacdo, balnearios, estancias hidrominerais, termais, climatéricas, de repouso, e
congéneres, gabinetes ou servigos que utilizem aparelhos e equipamentos geradores de raios
X, substancias radioativas, ou radiacGes ionizantes e outras, estabelecimentos, laboratérios,
oficinas e servicos de 6tica, de aparelhos ou materiais 6ticos, de protese dentéria, de aparelhos
ou materiais para uso odontoldgico, ou explorar atividades comerciais, industriais, ou
filantropicas, com a participacdo de agentes que exercam profissdes ou ocupacdes técnicas e
auxiliares relacionadas com a salde, sem licenca do Orgdo sanitario competente ou
contrariando o disposto nas demais normas legais e regulamentares pertinentes:

Pena - adverténcia, intervencao, interdicdo, cancelamento da licenca e/ou multa;
(Inciso com redacéo dada pela Lei n°® 9.695, de 20/8/1998)

IV - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar,
fracionar, embalar ou reembalar, importar, exportar, armazenar, expedir, transportar, comprar,
vender, ceder ou usar alimentos, produtos alimenticios, medicamentos, drogas, insumos
farmacéuticos, produtos dietéticos, de higiene, cosméticos, correlatos, embalagens, saneantes,
utensilios e aparelhos que interessem a saude publica ou individual, sem registro, licenga, ou
autorizacgdes do Orgédo sanitario competente ou contrariando o disposto na legislacdo sanitaria
pertinente:

Pena - adverténcia, apreensdo e inutilizacdo, interdicdo, cancelamento do registro,
e/ou multa;

V - fazer propaganda de produtos sob vigilancia sanitaria, alimentos e outros,
contrariando a legislacdo sanitéria:
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Pena - adverténcia, proibicdo de propaganda, suspensdo de venda, imposi¢édo de
mensagem retificadora, suspensdo de propaganda e publicidade e multa. (Pena com redagéo
dada Medida Provisoria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

VI - deixar, aquele que tiver o dever legal de fazé-lo, de notificar doenca ou
zoonose transmissivel ao homem, de acordo com o que disponham as normas legais ou
regulamentares vigentes:

Pena - adverténcia, e/ou multa;

VII - impedir ou dificultar a aplicacdo de medidas sanitarias relativas as doencgas
transmissiveis e ao sacrificio de animais domeésticos considerados perigosos pelas autoridades
sanitarias:

Pena - adverténcia, e/ou multa;

VIII - reter atestado de vacinacdo obrigatéria, deixar de executar, dificultar ou
opor-se a execucdo de medidas sanitarias que visem a prevencao das doencas transmissiveis e
sua disseminacdo, a preservacao e a manutencao da salde:

Pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento de licenca ou autorizacdo, e/ou
multa;

IX - opor-se a exigéncia de provas imunoldgicas ou a sua execucdo pelas
autoridades sanitarias:

Pena - adverténcia, e/ou multa;

X - obstar ou dificultar a agdo fiscalizadora das autoridades sanitarias competentes
no exercicio de suas funcdes:

Pena - adverténcia, intervencao, interdigcdo, cancelamento de licenga e/ou multa;
(Pena com redacéo dada pela Lei n® 9.695, de 20/8/1998)

X1 - aviar receita em desacordo com prescricbes médicas ou determinacgdo
expressa de lei e normas regulamentares:

Pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento de licenca, e/ou multa;

XI1 - fornecer, vender ou praticar atos de comércio em relacdo a medicamentos,
drogas e correlatos cuja venda e uso dependam de prescricdo médica, sem observancia dessa
exigéncia e contrariando as normas legais e regulamentares:

Pena - adverténcia, interdi¢do, cancelamento da licenca, e/ou multa;

XII - retirar ou aplicar sangue, proceder a operacdes de plasmaferese, ou
desenvolver outras atividades hemoterépicas, contrariando normas legais e regulamentares:

Pena - adverténcia, intervencdo, interdicdo, cancelamento da licenca e registro
e/ou multa; (Pena com redacdo dada pela Lei n® 9.695, de 20/8/1998)

XIV - exportar sangue e seus derivados, placentas, oOrgaos, glandulas ou
hormonios, bem como quaisquer substancias ou partes do corgo humano, ou utiliza-los
contrariando as disposi¢oes legais e regulamentares:

Pena - adverténcia, intervencgdo, interdi¢do, cancelamento de licenga e registro
e/ou multa; (Pena com redacéo dada pela Lei n° 9.695, de 20/8/1998)

XV - rotular alimentos e produtos alimenticios ou bebidas bem como
medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, produtos dietéticos, de higiene, cosméticos,
perfumes, correlatos, saneantes, de correcdo estética e quaisquer outros contrariando as
normas legais e regulamentares:

Pena - adverténcia, inutilizacéo, interdi¢do, e/ou multa;

XVI - alterar o processo de fabricacdo dos produtos sujeitos a controle sanitario,
modificar os seus componentes basicos, nome, e demais elementos objeto do registro, sem a
necessaria autorizacao do 6rgdo sanitario competente:
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Pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento do registro da licenca e autorizacéo,
e/ou multa;

XVII - reaproveitar vasilhames de saneantes, seus congéneres e de outros
produtos capazes de serem nocivos & saude, no envasilhamento de alimentos, bebidas,
refrigerantes, produtos dietéticos, medicamentos, drogas, produtos de higiene, cosméticos e
perfumes:

Pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo, interdi¢do, cancelamento do registro,
e/ou multa;

XVIII - importar ou exportar, expor a venda ou entregar ao consumo produtos de
interesse a saude cujo prazo de validade tenha se expirado, ou apor-lhes novas datas, apds
expirado o prazo; (Inciso com redacdo dada Medida Provisdria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

Pena - adverténcia, apreensado, inutilizacéo, interdi¢do, cancelamento do registro,
da licenca e da autorizagdo, e/ou multa.

XIX - industrializar produtos de interesse sanitario sem a assisténcia de
responsavel técnico, legalmente habilitado:

Pena - adverténcia, apreensado, inutilizacéo, interdi¢do, cancelamento do registro,
e/ou multa;

XX - utilizar, na preparacdo de hormonios, 6rgdos de animais doentes, estafados
ou emagrecidos ou que apresentem sinais de decomposicdo no momento de serem
manipulados:

Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo, interdi¢do, cancelamento do registro,
da autorizacdo e da licenca, e/ou multa;

XXI - comercializar produtos biolégicos, imunoterapicos e outros que exijam
cuidados especiais de conservacao, preparacao, expedicao, ou transporte, sem observancia das
condicdes necessarias a sua preservacao:

Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo, interdi¢do, cancelamento do registro,
e/ou multa;

XXI1 - aplicacdo, por empresas particulares, de raticidas cuja acdo se produza por
gas ou vapor, em galerias, bueiros, porfes, sotdos ou locais de possivel comunica¢do com
residéncias ou freglientados por pessoas e animais:

Pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento de licenca e de autorizacdo, e/ou

multa;

XXHI - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas,
formalidades e outras exigéncias sanitarias pelas empresas de transportes, seus agentes e
consignatarios, comandantes ou responsaveis diretos por embarcagdes, aeronaves, ferrovias,
veiculos terrestres, nacionais e estrangeiros:

Pena - adverténcia, interdicdo, e/ou multa;

XXIV - inobservancia das exigéncias sanitarias relativas a imoveis, pelos seus
proprietarios, ou por quem detenha legalmente a sua posse:

Pena - adverténcia, interdicdo, e/ou multa;

XXV - exercer profisses e ocupacdes relacionadas com a salde sem a necesséria
habilitacdo legal:

Pena - interdig&o e/ou multa;

XXVI - cometer o exercicio de encargos relacionados com a promocao, protecao e
recuperacdo da saude a pessoas sem a necessaria habilitacdo legal:

Pena - interdigéo, e/ou multa;
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XXVII - proceder a cremacéo de cadaveres, ou utiliza-los, contrariando as normas
sanitérias pertinentes:

Pena - adverténcia, interdicdo, e/ou multa;

XXVIIl - fraudar, falsificar ou adulterar alimentos, inclusive bebidas,
medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, correlatos, comésticos, produtos de higiene,
dietéticos, saneantes e quaisquer outros que interessem a satde publica:

Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo e/ou interdicdo do produto, suspensédo
de venda e/ou fabricacdo do produto, cancelamento do registro do produto, interdigdo parcial
ou total do estabelecimento, cancelamento de autorizacdo para o funcionamento da empresa,
cancelamento do alvaré de licenciamento do estabelecimento e/ou multa; (Pena com redacéo
dada Medida Provisoria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

XXIX - transgredir outras normas legais e regulamentares destinadas a protecéo

da saude:

Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo e/ou interdi¢cdo do produto; suspenséo
de venda e/ou fabricacdo do produto, cancelamento do registro do produto; interdicdo parcial
ou total do estabelecimento, cancelamento de autorizacdo para funcionamento da empresa,
cancelamento do alvara de licenciamento do estabelecimento, proibicdo de propaganda e/ou
multa; (Pena com redacdo dada Medida Provisoria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

XXX - expor ou entregar ao consumo humano, sal refinado, moido ou granulado,
que ndo contenha iodo na proporcdo estabelecida pelo Ministério da Sadde. (Inciso com
redacdo dada pela Lei n® 9.005, de 16/3/1995)

Pena - adverténcia, apreensdo e/ou interdicdo do produto, suspensao de venda e/ou
fabricacdo do produto, cancelamento do registro do produto e interdi¢do parcial ou total do
estabelecimento, cancelamento de autorizacéo para funcionamento da empresa, cancelamento
do alvara de licenciamento do estabelecimento e/ou multa; (Pena com redacdo dada Medida
Provisoria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

XXXI1 - descumprir atos emanados das autoridades sanitarias competentes
visando a aplicacdo da legislacdo pertinente:

Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo e/ou interdicdo do produto, suspensao
de venda e/ou de fabricacdo do produto, cancelamento do registro do produto; interdicdo
parcial ou total do estabelecimento; cancelamento de autorizacdo para funcionamento da
empresa, cancelamento do alvara de licenciamento do estabelecimento, proibicdo de
propaganda e/ou multa; (Pena com redacdo dada Medida Provisoria n°® 2.190-34, de
23/8/2001)

XXXII - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas,
formalidades, outras exigéncias sanitarias, por pessoas fisica ou juridica, que operem a
prestacdo de servicos de interesse da salde publica em embarcacbes, aeronaves, veiculos
terrestres, terminais alfandegados, terminais aeroportudrios ou portuarios, estacdes e
passagens de fronteira e pontos de apoio de veiculos terrestres:

Pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento da autorizacdo de funcionamento
e/ou multa; (Inciso acrescido Medida Provisoria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

XXX - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas,
formalidades, outras exigéncias sanitarias, por empresas administradoras de terminais
alfandegados, terminais aeroportuérios ou portuarios, estacdes e passagens de fronteira e
pontos de apoio de veiculos terrestres:

Pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento da autorizacdo de funcionamento
e/ou multa; (Inciso acrescido Medida Provisoria n® 2.190-34, de 23/8/2001)
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XXXIV - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas,
formalidades, outras exigéncias sanitrias relacionadas a importacdo ou exportagdo, por
pessoas fisica ou juridica, de matérias-primas ou produtos sob vigilancia sanitaria:

Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizagdo, interdicdo, cancelamento da
autorizacdo de funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Inciso
acrescido pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

XXXV - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas,
formalidades, outras exigéncias sanitérias relacionadas a estabelecimentos e as boas praticas
de fabricacdo de matérias-primas e de produtos sob vigilancia sanitaria:

Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizagdo, interdicdo, cancelamento da
autorizacdo de funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Inciso
acrescido pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

XXXVI - proceder a mudanca de estabelecimento de armazenagem de produto
importado sob interdi¢do, sem autorizagdo do 6rgdo sanitario competente:

Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo, interdicdo, cancelamento da
autorizacdo de funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Inciso
acrescido Medida Provisdria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

XXXVII - proceder a comercializa¢do de produto importado sob interdigéo:

Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo, interdicdo, cancelamento da
autorizacdo de funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Inciso
acrescido Medida Provisdria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

XXXVIII - deixar de garantir, em estabelecimentos destinados a armazenagem
e/ou distribuicdo de produtos sob vigilancia sanitaria, a manutencédo dos padroes de identidade
e qualidade de produtos importados sob interdicdo ou aguardando inspecdo fisica:

Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo, interdicdo, cancelamento da
autorizacdo de funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Inciso
acrescido Medida Provisdria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

XXXIX - interromper, suspender ou reduzir, sem justa causa, a producdo ou
distribuicdo de medicamentos de tarja vermelha, de uso continuado ou essencial a sadde do
individuo, ou de tarja preta, provocando o desabastecimento do mercado:

Pena - adverténcia, interdicdo total ou parcial do estabelecimento, cancelamento
do registro do produto, cancelamento de autorizacdo para funcionamento da empresa,
cancelamento do alvard de licenciamento do estabelecimento e/ou multa; (Inciso acrescido
Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

XL - deixar de comunicar ao 6rgao de vigilancia sanitaria do Ministério da Satde
a interrupcdo, suspensdo ou reducdo da fabricacdo ou da distribuicdo dos medicamentos
referidos no inciso XXXIX:

Pena - adverténcia, interdicdo total ou parcial do estabelecimento, cancelamento
do registro do produto, cancelamento de autorizagdo para funcionamento da empresa,
cancelamento do alvard de licenciamento do estabelecimento e/ou multa; (Inciso acrescido
Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

XLI - descumprir normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras
exigéncias sanitarias, por pessoas fisica ou juridica, que operem a prestacdo de servigos de
interesse da salde puablica em embarcacdes, aeronaves, veiculos terrestres, terminais
alfandegados, terminais aeroportuarios ou portudrios, estacdes e passagens de fronteira e
pontos de apoio de veiculo terrestres:
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Pena - adverténcia, interdicdo total ou parcial do estabelecimento, cancelamento
do registro do produto, cancelamento de autorizagcdo para funcionamento da empresa,
cancelamento do alvard de licenciamento do estabelecimento e/ou multa. (Inciso acrescido
Medida Proviséria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

Paragrafo Unico. Independem de licenca para funcionamento os estabelecimentos
integrantes da Administracdo Publica ou por ela instituidos, ficando sujeitos, porém, as
exigéncias pertinentes as instalagdes, aos equipamentos e a aparelhagem adequados e a
assisténcia e responsabilidade técnicas.

Art. 11. A inobservancia ou a desobediéncia as normas sanitarias para o ingresso
e a fixacdo de estrangeiro no Pais, implicard em impedimento do desembarque ou
permanéncia do alienigena no territorio nacional, pela autoridade sanitaria competente.

TITULO I
DO PROCESSO

Art. 12. As infracdes sanitarias serdo apuradas no processo administrativo proprio,
iniciado com a lavratura de auto de infracdo, observados o rito e prazos estabelecidos nesta
Lei.

Art. 13. O auto de infracdo sera lavrado na sede da reparticdo competente ou no
local em que for verificada a infracdo, pela autoridade sanitaria que a houver constatado,
devendo conter:

| - nome do infrator, seu domicilio e residéncia, bem como os demais elementos
necessarios a sua qualificacdo e identificacao civil;

Il - local, data e hora da lavratura onde a infragéo foi verificada;

Il - descricdo da infracdo e mencdo do dispositivo legal ou regulamentar
transgredido;

IV - penalidade a que esta sujeito o infrator e o respectivo preceito legal que
autoriza a sua imposicéo;

V - ciéncia, pelo autuado, de que responderd pelo fato em processo
administrativo;

VI - assinatura do autuado ou, na sua auséncia ou recusa, de duas testemunhas, e
do autuante;

VII - prazo para interposicao de recurso, quando cabivel.

Paragrafo unico. Havendo recusa do infrator em assinar o auto, sera feita, neste, a
mencdo do fato.

Art. 14. As penalidades previstas nesta Lei serdo aplicadas pelas autoridades
sanitarias competentes do Ministério da Saude, dos Estados, do Distrito Federal e dos
Territorios, conforme as atribui¢fes que Ihes sejam conferidas pelas legislagdes respectivas ou
por delegacdo de competéncia através de convénios.

Art. 15. A autoridade que determinar a lavratura de auto de infracdo ordenara, por
despacho em processo, que o autuante proceda a prévia verificagdo da matéria de fato.
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Art. 16. Os servidores ficam responsaveis pelas declaracdes que fizerem nos autos
de infragdo, sendo passiveis de punicdo, por falta grave, em casos de falsidade ou omisséo
dolosa.

Art. 17. O infrator seré notificado para ciéncia do auto de infracéo:

| - pessoalmente;

Il - pelo correio ou via postal;

I11 - por edital, se estiver em lugar incerto ou ndo sabido.

8 1° Se o infrator for notificado pessoalmente e recusar-se a exarar ciéncia, devera
essa circunstancia ser mencionada expressamente pela autoridade que afetou a notificacao.

8 2° O edital referido no inciso 1l deste artigo sera publicado uma Unica vez, na
imprensa oficial, considerando-se efetivada a notificagdo cinco dias apds a publicacao.

Art. 18. Quando, apesar da lavratura do auto de infragdo, subsistir, ainda, para o
infrator, obrigacdo a cumprir, serd expedido edital fixado o prazo de trinta dias para o seu
cumprimento, observado o disposto no § 2° do art. 17.

Paragrafo Unico. O prazo para o cumprimento da obrigacao subsistente podera ser
reduzido ou aumentado, em casos excepcionais, por motivos de interesse publico, mediante
despacho fundamentado.

Art. 19. A desobediéncia a determinacdo contida no edital a que se alude no art.
18 desta Lei, além de sua execucdo forcada acarretara a imposi¢cdo de multa diéria, arbitrada
de acordo com os valores correspondentes a classificacdo da infracdo, até o exato
cumprimento da obrigacdo, sem prejuizo de outras penalidades previstas na legislacao
vigente.

Art. 20. O desrespeito ou desacato ao servidor competente, em razdo de suas
atribuicoes legais, bem como embargo oposto a qualquer ato de fiscalizagdo de leis ou atos
regulamentares em matéria de saude, sujeitardo o infrator a penalidade de multa.

Art. 21. As multas impostas em auto de infracdo poderdo sofrer reducdo de vinte
por cento caso o infrator efetue 0 pagamento no prazo de vinte dias, contados da data em que
for notificado, implicando na desisténcia tacita de defesa ou recurso.

Art. 22. O infrator podera oferecer defesa ou impugnacéo do auto de infragdo no
prazo de quinze dias contados de sua notificacao.

8 1° Antes do julgamento da defesa ou da impugnacgéo a que se refere este artigo
devera a autoridade julgadora ouvir o servidor autuante, que tera o prazo de dez dias para se
pronunciar a respeito.

8 2° Apresentada ou ndo a defesa ou impugnacéo, o auto de infracdo sera julgado
pelo dirigente do 6rgédo de vigilancia sanitaria competente.

Art. 23. A apuracgdo do ilicito, em se tratando de produto ou substancia referidos
no art. 10, inciso 1V, far-se-4 mediante a apreensdo de amostras para a realizacdo de analise
fiscal e de interdicéo, se for o caso.

8 1° A apreensédo de amostras para efeito de analise, fiscal ou de controle, ndo sera
acompanhada da interdi¢édo do produto.
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§ 2° Excetuam-se do disposto no paragrafo anterior 0os casos em que sejam
flagrantes os indicios de alteracdo ou adulteracdo do produto, hipdtese em que a interdicéo
tera carater preventivo ou de medida cautelar.

§ 3° A interdicdo do produto sera obrigatorio quando resultarem provadas, em
analises laboratoriais ou no exame de processos, acOes fraudulentas que impliqguem em
falsificagéo ou adulteracéo.

8§ 4° A interdigdo do produto e do estabelecimento, como medida cautelar, durara
0 tempo necessario a realizacdo de testes, provas, analises ou outras providéncias requeridas,
ndo podendo, em qualquer caso, exceder o prazo de noventa dias, findo qual o produto ou
estabelecimento sera automaticamente liberado.

Art. 24. Na hipotese de interdicdo do produto, previsto no § 2° do art. 23, a
autoridade sanitaria lavrara o termo respectivo, cuja primeira via sera entregue, juntamente
com o auto de infragdo, ao infrator ou ao seu representante legal, obedecidos os mesmos
requisitos daquele, quanto a aposi¢do do “ciente”.

Art. 25. Se a interacdo for imposta como resultado de laudo laboratorial, a
autoridade sanitaria competente fard constar do processo o despacho respectivo e lavrara o
termo de interdicdo, inclusive, do estabelecimento, quando for o caso.

Art. 26. O termo de apreenséo e de interdicdo especificard a natureza, quantidade,
nome e/ou marca, tipo, procedéncia, nome e endereco da empresa e do detentor do produto.

Art. 27. A apreensdo do produto ou substancia constituird na colheita de amostra
representativa do estoque existente, a qual, divide em trés partes, sera tornada inviolavel, para
que se assegurem as caracteristicas de conservacao e autenticidade, sendo uma delas entregue
ao detentor ou responsavel, a fim de servir como contraprova, e a duas outras imediatamente
encaminhadas ao laboratério oficial, para realizacdo das analises indispensaveis.

§ 1° Se a sua quantidade ou natureza ndo permitir a colheita de amostras, o
produto ou substancias serd encaminhado ao laboratério oficial, para realizacdo da analise
fiscal, na presenca do seu detentor ou do representante legal da empresa e do perito pela
mesma indicado.

8§ 2° Na hipotese prevista no § 1° deste artigo, se ausentes as pessoas mencionadas,
serdo convocadas duas testemunhas para presenciar a analise.

§ 3° Sera lavrado laudo minucioso e conclusivo da anélise fiscal, o qual sera
arquivado no laboratdrio oficial, extraidas cOpias, uma para integrar o processo e as demais
para serem entregues ao detentor ou responsavel pelo produto ou substancia e a empresa
fabricante.

§ 4° O infrator, discordando do resultado condenatério da anélise, podera, em
separado ou juntamente com o pedido de revisdo da decisdo recorrida, requerer pericia de
contraprova, apresentando a amostra em seu poder e indicando seu préprio perito.

8§ 5° Da pericia de contraprova sera lavrada ata circunstanciada, datada e assinada
por todos os participantes, cuja primeira via integrara o processo, e contera todos 0s quesitos
formulados pelos peritos.

8§ 6° A pericia de contraprova ndo sera efetuada se houver indicios de viola¢do da
amostra em poder do infrator e, nessa hipotese, prevalecera como definitivo o laudo
condenatorio.
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8 7° Aplicar-se-4 na pericia de contraprova 0 mesmo método de analise
empregado na andlise fiscal condenatdria, salvo se houver concordancia dos peritos quanto a
adocdo de outro.

8 8° A discordancia entre os resultados da analise fiscal condenatdria e da pericia
de contraprova ensejara recurso a autoridade superior no prazo de dez dias, o qual determinara
novo exame pericial, a ser realizado na segunda amostra em poder do laboratério oficial.

Art. 28. Né&o sendo comprovada, através da anélise fiscal, ou da pericia de
contraprova, a infracdo objeto da apuracdo, e sendo considerado o produto préprio para o
consumo, a autoridade competente lavrara despacho liberando-o e determinando o
arquivamento do processo.

Art. 29. Nas transgressdes que independam de anélises ou pericias, inclusive por
desacato a autoridade sanitéaria, o processo obedecera a rito sumarissimo e sera considerado
concluso caso infrator ndo apresente recurso no prazo de quinze dias.

Art. 30. Das decisdes condenatorias podera o infrator recorrer, dentro de igual
prazo ao fixado para a defesa, inclusive quando se tratar de multa.

Paragrafo Unico. Mantida a decisdo condenatoria, cabera recurso para a autoridade
superior, dentro da esfera governamental sob cuja jurisdi¢do se haja instaurado o processo, no
prazo de vinte dias de sua ciéncia ou publicacéo.

Art. 31. Nao cabera recurso na hipotese de condenacdo definitiva do produto em
razdo de laudo laboratorial confirmado em pericia de contraprova, ou nos casos de fraude,
falsificacdo ou adulteracao.

Art. 32. Os recursos interpostos das decisGes ndo definitivas somente terdo efeito
suspensivo relativamente ao pagamento da penalidade pecunidria, ndo impedindo a imediata
exigibilidade do cumprimento da obrigacdo subsistente na forma do disposto no art. 18.

Paragrafo unico. O recurso previsto no § 8° do art. 27 sera decidido no prazo de
dez dias.

Art. 33. Quando aplicada a pena de multa, o infrator sera notificado para efetuar o
pagamento no prazo de trinta dias, contados da data da notificacdo, recolhendo-a a conta do
Fundo Nacional de Saude, ou as reparti¢es fazendarias dos Estados, do Distrito Federal e dos
Territorios, conforme a jurisdi¢do administrativa em que ocorra 0 processo.

8 1° A notificacdo sera feita mediante registro postal, ou por meio de edital
publicado na imprensa oficial, se ndo localizado o infrator.

8§ 2° O nédo recolhimento da multa, dentro do prazo fixado neste artigo, implicara
na sua inscricdo para cobranca judicial, na forma da legislacao pertinente.

Art. 34. Decorrido 0 prazo mencionado no paragrafo Gnico do art. 30, sem que
seja recorrida a decisdo condenatoria, ou requerida a pericia de contraprova, o laudo de
analise condenatorio sera considerado definitivo e o processo, desde que ndo instaurado pelo
orgdo de vigilancia sanitaria federal, ser-lhe-a transmitido para ser declarado o cancelamento
do registro e determinada a apreensao e inutilizagdo do produto, em todo o territorio nacional,
independentemente de outras penalidades cabiveis, quando for o caso.
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Art. 35. A inutilizacdo dos produtos e o cancelamento do registro, da autorizagao
para o funcionamento da empresa e da licenga dos estabelecimentos somente ocorrerdo apos a
publicacdo, na imprensa oficial, de decisdo irrecorrivel.

Art. 36. No caso de condenagdo definitiva do produto cuja alteracdo, adulteracéo
ou falsificacdo ndo impliqguem em torna-lo impréprio para 0 uso ou consumo, poderd a
autoridade sanitéria, ao proferir a deciséo, destinar a sua distribuigdo a estabelecimentos
assistenciais, de preferéncia oficiais, quando esse aproveitamento for viavel em programas de
saude.

Art. 37. Ultimada a instrucdo do processo, uma vez esgotados oS prazos para
recurso sem apresentacao de defesa, ou apreciados 0s recursos, a autoridade sanitaria proferira
a decisdo final dando o processo por concluso, apés a publicacdo desta Gltima na imprensa
oficial e da adocdo das medidas impostas.

Art. 38. As infracdes as disposicOes legais e regulamentares de ordem sanitaria
prescrevem em cinco anos.

8 1° A prescricdo interrompe-se pela notificacdo, ou outro ato da autoridade
competente, que objetive a sua apuracao e consequente imposicéo de pena.

8 2° Ndao corre o prazo prescricional enquanto houver processo administrativo
pendente de decis&o.

Art. 39. Esta Lei entrard em vigor na data de sua publicacao.

Art. 40. Ficam revogados o Decreto-lei n° 785, de 25 de agosto de 1969, e demais
disposicBes em contrério.

Brasilia, em 20 de agosto de 1977; 156° da Independéncia e 89° da Republica.

ERNESTO GEISEL
Paulo de Almeida Machado
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