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t Altera a Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976, que

t dispoe sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujei

tos os medicamentos, as drogas, Os insumos farmaceuti
cos e correlatos, cosmeticos, saneantes e outros pro

dutos, e da outras providencias.
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Altera a Ler n® 6.360, de 23 de setembro de
1976, que dispde sobre a vigilancia sanitaria a
que ficam sujeitos os medicamentos. as drogas,
os insumos farmacéuticos e correlatos,
cosméticos, saneantes e outros produtos, e da
outras providéncias.

. PRIORIDADE

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O art. 46, caput, da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a
vigorar com a seguinte redagao:
“Art. 46. Serdo registrados como produtos dietéticos o0s
destinados a 1ingestdo oral, desde que nao enquadrados nas
disposigoes do Decreto-ler n® 986, de 21 de outubro de 1969, e
respectivos regulamentos, cujo uso e venda dependam ou nao de
prescrigao médica, e que visem:”
Art. 2° Acrescente-se a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, o seguinte
art. 57, renumerando-se o atual e os subseqiientes:
| “Art. 57. Sem prejuizo do disposto neste Titulo, quando se
tratar de produtos dietéticos, cujo uso e venda dependam ou nao de
prescrigao medica, os rotulos e demais impressos conterao:
[ - a composi¢ao qualitativa e quantitativa indicando o0s
@ nomes quimicos genéricos € a quantidade dos componentes basicos,
em ordem decrescente;

[I - a analise aproximada percentual, especificando os
teores dos componentes em que se baseia a utilizagao dietética
especial e, nos produtos para dieta de restrigdo, a taxa
eventualmente presente do componente restrito;

[I1 - o limite maximo de tolerancia a ingestao diaria dos
componentes quimicos do produto;

[V - adverténcia relativa a necessidade de consulta médica
prévia caso o consumidor seja portador de condi¢ao patologica
passivel de interferéncia com qualquer dos componentes do
produto;

é . V - a quantidade de caloras por unidade de peso ou volume
A[ ,) __ do produto;
/ VI - em destaque, os dizeres “Produto Dietético”,
/ impressos em area equivalente a utilizada para o nome do produto;

| M




VII - 0 modo de preparar para o uso, quando for o caso.”
Art. 3” Esta Le1 entra em vigor na data de sua publicagdo.
Art. 4° Revogam-se as disposigdes em contrario.

Senado Federal, em ] ¢ de novembro de 1995

e %%‘7 -

Senador José¢ Sarney
Presidente do Senado Federal

rfr/.
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LEI N° 6.360 — pe 23 DE
SETEMBRO DE 1976

Dispée scbre a vigilancia sanitdria a
que ficam sujeilos os medicamen=
t0s, as drogas, 0s insumos jarma-
céuticos e correlatos, cosméticos,
saneantes e outros produtos, e da
outras providencias.

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

TiTULO VII

Do Registro dos Produtos Dietéticcs

Art. 46. Serao registrados como
produtos dietéticos os destinadcs a
ingestdao oral, que, nao enquadradus
nas disposicoes do Decreto-lei nume-
ro 986, de 21 de outubro de 1969, e
respectivos regulamentos, tenham seu
uso ou venda dependentes de pres-
crigio médica e se destinem:

I — a suprir necessidades dieteti-
cas especiais;

II — a suplamentar e enriguecer a
alimentacido habitual com vitaminas,
aminoacidos, minerais e outros ele-
mentos,

III — a iludir as sensacdes de fo-
me, de apetite e de paladar, subs-
tituindo os alimentos habituais nas
dietas de restricéo.

TITULO X
Da Rolulagem e Publicidade

Art. 57. O Poder Executivo dispo-
ra, em ra2gulamento, sobre a rotila-
gem, as bulas, os impressos, es «ti-
quetas e os prospectos referentes aos
produtos de que trata esta Lei.

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

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




SINOPSE

Projeto de Lei do Senado n° 77, de 1995

Altera a Le1 n° 6.360, de 23 de setembro de
1976, que dispde sobre a vigilancia sanitaria a
que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas,
os msumos farmacéuticos e correlatos,
cosmeéticos, saneantes e outros produtos, ¢ da
outras providéncias.

Apresentado pela Senadora Jinia Marise

Lido no expediente da Sessdao de 22/03/95, e publicado no DCN (Seg¢ao II) de 23/03/95.
Despachado a Comissao de Assuntos Sociais - CAS (decisao terminativa), onde podera
receber emendas, ap6s sua publicagao e distribuigdo em avulsos, pelo prazo de 5 dias uteis.
Em 14/11/95, leitura do Parecer n° 752/95-CAS, relatado pelo Senador Lucidio Portella,
pela aprovagao do projeto. A Presidéncia comunica ao Plenario o recebimento do Oficio
n° 28/95, do Presidente da CAS, comunicando a aprovagio da matéria. E aberto o prazo de 5
dias uteis para interposi¢ao de recurso, por um décimo da composigao da Casa, para que a
matéria seja apreciada pelo Plenario.

Em 23/11/95, a Presidéncia comunica o término do prazo para interposi¢ao de recurso, no
sentido da apreciagdo, pelo Plenario. Apreciada conclusivamente, em decisao terminativa,
pela CAS e pela Comissao de Constitui¢ao. Justiga e Cidadania - CCJ.

A Camara dos Deputados com o SFIN®... 1649, U L9-A-97

rfr/.



Oficio n° L 49 (SF)

Senhor Primeiro-Secretario,

Encaminho a Vossa Exceléncia, a fim de ser submetido a revisao
da Camara dos Deputados, nos termos do art. 65 da Constituigao Federal, o Projeto de
Ler do Senado n° 77, de 1995, constante dos autografos em anexo, que "altera a
Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam
sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos,
saneantes e outros produtos, e da outras providéncias”.

Senado Federal, em .7 ¢ de novembro de 1995

QY|

Primeiro-Secretdario

A Sua Exceléncia o Senhor
Deputado Wilson Campos

DD. Primeiro-Secretario da Camara dos Deputados
rfr/.
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PROJETO DE LEI DO SENADON° 7 7 , DE 1995. y

Altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de
1976, que "Dispoe sobre a vigildncia
sanitaria a que  ficam  sujeitos  os
medicamenios, as drogas, o0s  insumos
Sfarmacéuticos e correlatos, cosméticos,
saneantes e outros produtos, e da outras
providéncias."

AUTORA: Senadora JUNIA MARISE

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° - O art. 46, caput, da Lei n® 6.360, de 23 de |

| setembro de 1976, passa a vigorar com a seguinte reda¢io:

"Art. 46. Serdo registrados como produtos
dietéticos os destinados a ingestdo oral, desde que ndo
enquadrados nas disposi¢des do Decreto-Lei n° 986.
de 21 de outubro de 1969, e respectivos
regulamentos, cujo uso e venda dependam ou }

ndo de prescrigdo médica, e que visem:"
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SENADO FEDERAL

Art. 2° - Acrescente-se a Lei n® 6.360, de 23 de
setembro de 1976, o seguinte art. 57, remunerando-se o atual e os

subsequentes:

"Art. 57. Sem prejuizo do disposto neste Titulo,
quando se tratar de produtos dietéticos, cujo uso ¢
venda dependam ou ndo de prescrigdo médica, os
rotulos e demais impressos conterdo:

[ - a composi¢do qualitativa e quantitativa
indicando 0s nomes quimicos genéricos € a
quantidade dos componentes basicos, em ordem
decrescente;

I - a analise aproximada percentual,
especificando os teores dos componentes em que se
baseia a utilizagdo dietética especial e, nos produtos
para dieta de restri¢do, a taxa eventualmente presente
do componente restrito;

[Il - o limite maximo de tolerdncia a ngestdo
diaria dos componentes quimicos do produto;

[V - adverténcia relativa a necessidade de
consulta médica prévia caso o consumidor seja
portador de condi¢do patologica passivel de
interferéncia com qualquer dos componentes do
produto;

V - a quantidade de calorias por unidade de peso

ou volume do produto;
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SENADO FEDERAL

publicagdo.

Vvl - em destaque, os dizeres "Produto
Dietético", impressos em area equivalente a utilizada
para 0 nome do produto;

VII - 0 modo de preparar para o uso, quando for

0 caso."

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

Art. 4° - Revogam-se as disposi¢des em contrario.

JUSTIFICACAQO

A presente iniciativa visa a prote¢do da saude da

populagdo, haja vista a larga utilizagdo dos denominados produtos

dietéticos. "light" e "diet", hoje observada.

O termo "diet" ¢ originario da expressdo técnica

alimento dietético, que esta definido na Portaria 23/88 do Servigo

Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, alinea 1.

"Para efeito desta l?ortaria, consideram-se alimentos
dietéticos ou alimentos de regime ou alimento para
uso dietéticos especiais ou alimentos para dietas
especiais, os alimentos € as bebidas especialmente

elaborados e formulados quer pela escolha adequada
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SENADO FEDERAL

de seus ingredientes, quer pela substitui¢do, adi¢do ou
suspensdo parcial ou total de um ou mais de seus
componentes, de forma que esta composi¢do atenda
necessidades dietéticas especificas de pessoas com
exigéneias metabolicas, fisiologicas ou  fisicas

particulares."

O termo "light" ndo tem significado ou definigdo
estabelecida na legislagdo pois na verdade refere-se a um alimento
dietético no qual foi reduzida, total ou parcialmente, a quantidade de
um de seus componentes. Essa alteragdo de composigdo esta prevista na

defini¢do de alimento dietético.

Note-se que o termo "light" ndo se aplica somente a

alimentos, sendo utilizados até para cigarros.

Em relatorio datado de 1977, a Organizagdo Mundial
de Saude - O.M.S., recomenda o "melhoramento da qualidade do
consumo, da gestdo e informagdo farmacéutica, bem como da

n

farmacovigilancia" e reconhece que "a informagdo sobre 0s
medicamentos e produtos farmac€uticos ¢ a condigdo prévia dos
cuidados a todos 0s nivels, se Se quer assegurar um Consumo
farmacéutico e receituario racionais, visto que o emprego de todo

medicamento sem conhecimentos suficientes pode ser perigoso.” -

Constata-se, diariamente, em todos os oOrgdos de

defesa do consumidor - PROCON - de todo o Pais, reclamagdes e
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denuncias, envolvendo o consumo de produtos vendidos como
"dietéticos", que apos analise laboratorial, verifica-se a existéncia de

elementos caloricos acima do exigido para tais produtos.

Registra-se também situagdes de flagrante desrespeito
aos consumidores diabéticos que no Brasil somam cerca de 10 milhdes,
segundo as estatisticas que se véem frequentemente enganados pelas
embalagens e propagandas exibindo rotulos que nem sempre justificam

0 conteudo.

Apesar de ndo dispormos de estatisticas confidveis e
precisas no Brasil, nos Estados Unidos da América o uso indevido de
produtos farmacéuticos € responsavel por 243.000 interna¢des anuais
em virtude dos efeitos colaterais, indesejaveis e adversos dos

medicamentos, incluidos ai os produtos dietéticos.

Em face do acima exposto, esperamos contar com o

apoio dos eminentes pares desta Casa para a aprovagdo da proposi¢do

ora apresentada.

Sala das Sessoes, em

</; e /{mq

Senadora JUNIA MARISE
Lider do PDT
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SALNADIRA
PARECER N°/422; DE 1995

Da Comissdo de Assuntos Sociais  sobre o
Projeto de Lei do Senado n° 77. de 1995, que
"Altera a Lei n° 6360, de 23 de setembro de
1976, que dispoe sobre a vigilancia sanitaria
a que ficam sujeitos os medicamentos, as
drogas, os  insumos Jarmacéuticos ¢
correlatos, cosméticos, saneantes e oulros
produtos, e da outras providéncias. "

Relator: Senador Lucidio Portella

O Projeto de Lei que ora se submete a apresentagio
desta Casa "visa a proteg¢dao da saude da populagdo, haja vista a larga utilizagio
dos denominados produtos dietéticos, "light" e "diet", hoje observada", segundo
consta de sua justificagio.

Os orgaos de defesa do consumidor  registram,
diariamente, em todo o Pais, um vasto elenco de reclamagoes e denuncias
envolvendo o consumo de produtos pretensamente dietéticos que, uma vez
submetidos a analise laboratorial, mostram-se em desacordo com os indicativos
constantes dos seus rotulos, configurando-se assim uma situagio de msatisfagio
generalizada por parte dos consumidores desses produtos,

A situagdo torna-se mais grave quando se verifica que
o Brasil conta com mais de dez milhges de diabéticos, além de outros milhares de
portadores de patologias que necessitam de cuidados dietéticos -especiais,
€Xpostos aos riscos decorrentes da inciiria e ganancia de produtores desonestos.

Apesar de dispormos, no Brasil, de legislacio sanitaria
abrangente - a exemplo do Decreto-Lei n° 986, de 21 de outubro de 1969 ¢ da Lei
n® 6360, de 23 de setembro de 1976, que se referem explicitamente 2 produtos
dietéticos, nao possuimos ainda, na realidade, nenhum mecanismo legal que
determine a obrigatoriedade da INser¢do, nas embalagens dos produtos dietéticos

i
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de informagdes técnicas relevantes para o consumidor, que o orientem
efetivamente no momento da aquisi¢do de tais mercadorias, permitindo o seu
manuseio seguro por parte daqueles que necessitam de precaugdes e restrigdes
alimentares especificas.

Por preencher tempestivamente essas lacunas em nosso
ordenamento normativo, ¢ nosso entendimento que o Projeto de Lei do Senado n°

77, de 1995, merece a referenda desta Casa, motivo pelo qual somos pela sua
aprovagao.

. . -~ e .‘ ] . \ (l
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TEXTO FINAL APROVADO PELA COMISSAO DE
ASSUNTOS SOCIAIS

PROJETO DE LEI DO SENADO N° 77, DE 1995

Altera a Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976, que dispoe sobre a
vigilancia sanitaria a que  ficam
Sujeitos os medicamentos, as drogas,
Os  Insumos  farmacéuticos ¢
correlatos, cosméticos, saneantes ¢
outros — produtos, ¢ dd  outras
providéncias.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° O art. 46, caput, da Lei n° 0.360, de 23 de setembro de
1976, passa a vigorar com a seguinte redagdo:

“Art. 46. Serdo registrados como produtos dietéticos os
destinados a ingestio oral. desde que ndao enquadrados nas
disposigoes do Decreto-lei n° 986. de 2] de outubro de 1969
¢ respectivos regulamentos, cujo uso e venda dependam ou
ndo de prescrigio médica. e que visem:”.

Art. 2° Acrescente-se a Lei n° 6.360. de 23 de setembro de 1976, o
seguinte art. 57, renumerando-se o atual e os subseqiientes:

“Art. 57. Sem prejuizo do disposto neste Titulo, quando

se tratar de produtos dietéticos, cujo uso e venda dependam ou o AL
t;ErqADO FEDEIH\
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ndo de prescrigio médica, os rotulos ¢ demais impressos
conterdo:

I' - a composicio qualitativa e quantitativa
indicando os nomes quimicos genéricos ¢ a quantidade dos
componentes basicos, em ordem decrescente:

Il - a analise aproximada percentual, especificando
0s teores dos componentes em que se baseia a utilizagdo
dietética especial e, nos produtos para dieta de restrigao, a
laxa eventualmente presente do componente restrito;

[T - o limite maximo de tolerdncia 4 mgestao diaria
dos componentes quimicos do produto;

IV - adverténcia relativa a necessidade de consulta
medica prévia caso o consumidor seja portador de condi¢ao
patologica passivel de interferéncia com qualquer dos
componentes do produto:

V - a quantidade de calorias por unidade de peso
ou volume do produto;

VI - em destaque, os dizeres “Produto Dietético”,
IMpPressos em area equivalente a utilizada para 0 nome do
produto;

VII - 0 modo de preparar para o uso, quando for o
caso.”.

Art. 3" Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagio.

Art. 4° Revogam-se as disposi¢des em contrario.




oOIET0 92 LET N= 3A0[4S
Altera a Ler n° 6.360, de 23 de setembro de
1976, que dispde sobre a vigilancia sanitaria a
que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas,
os msumos farmacéuticos e correlatos,
cosméticos, saneantes ¢ outros produtos, e da
outras providéncias.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O art. 46, caput, da Le1 n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a
vigorar com a seguinte redagao:

“Art. 46. Serao registrados como produtos dietéticos os
destinados a ingestdo oral, desde que nao enquadrados nas
disposigoes do Decreto-ler n° 986, de 21 de outubro de 1969, e
respectivos regulamentos, cujo uso e venda dependam ou nao de
prescrigao médica, e que visem:”

Art. 2° Acrescente-se a Ler n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, o seguinte
art. 57, renumerando-se o atual e os subseqiientes:

“Art. 57. Sem prejuizo do disposto neste Titulo, quando se
tratar de produtos dietéticos, cujo uso ¢ venda dependam ou nao de
prescrigao médica, os rotulos e demais impressos conterao:

[ - a composigao qualitativa e quantitativa indicando os
nomes quimicos genericos € a quantidade dos componentes basicos,
em ordem decrescente;

[ - a analise aproximada percentual, especificando os
teores dos componentes em que se baseia a utilizagao dietética
especial e, nos produtos para dieta de restricdo, a taxa
eventualmente presente do componente restrito;

[1I - o limite maximo de tolerdancia a ingestao diaria dos
componentes quimicos do produto:

[V - adverténcia relativa a necessidade de consulta médica
prévia caso o consumidor seja portador de condigao patologica
passivel de interferéncia com qualquer dos componentes do
produto;

V - a quantidade de calorias por unidade de peso ou volume
do produto;

VI - em destaque, os dizeres “Produto Dietético”,
impressos em area equivalente a utilizada para o nome do produto;

/4/%/// 1%




VII - 0 modo de preparar para o uso, quando for o caso.”
Art. 3° Esta Lei1 entra em vigor na data de sua publicagao.
Art. 4° Revogam-se as disposigdes em contrario.

Senado Federal, em 9 de novembro de 1995

774 //Z/ﬂﬁv

Senador José Samey
Presidente do Senado Federal
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CHISSK D€ Defesa do Consumidor, Meio Ambiente e Minorias
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0PUTA  Adhemar de Barros Filho L PHEB SLE_‘ 1
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Substitua-se a redacdao do inciso VI do artigo 57, da Lei

6.360/76, conforme previsto pelo artigo 29 do PL 1.290/95
pela seguinte:

Artigo 29 ......

Artigo 57...... .

VI - Em destaque, os dizeres "Produto Dietético" impresso em

tipos nao inferiores a 1/5 (um quinto) do tipo da letra de
maior tamanho e da mesma cor da marca.

JUSTIFICATIVA

Nao faz sentido estabelccer que o termo "produto dieotdtico"
ocupe area equivalente a utilizada para o nome do produto.

E preciso lembrar que o nome do produto "balas de morango",

por exemplo, nao € sua marca, podendo ocupar pequeno espaco
na embalagem.

A presente emenda pretende que o termo "produto dietético"

este]a presente em tamanho nao inferior a 1/5 (um quinto) da
maior letra utilizada no roétulo, garantido-se a correta in-
formagao ao consumidor.
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Caixa: 66

PL N° 1290/1995

Lote: 74

=

FORMULARIO PARA APRESENTACHO DE EMENDA
INSTRUCUES PARA PREENCHIMENT()

1 — INSIRUGUES GLIRNILS:

19

) s

1

—_—— == —— ——

Emenda, e entregue a Secretaria da Comissao em quatro vias: original e
res copias, una das quals servird como recibo.

Este formulédrio devera ser preenchido a mdguina, assinado pelo autor da

2. Para atender ao disposto no inciso I1 do art. 138 do Regimento interno,

cada Emenda devera tratar de matérias contidas em apenas um dispositivo,
a nao ser que se trate de modificacoes correlatas, de sorte que a aprovacio, re
lativamente a umdispositivo, envolva a necessidade de se alteraremoutros.

Quando houver assinaturas de apoiamento,estas, devidamente identificadas,
serao apostas em outra folha deste formulario, no campo Texto/Justifica-
¢ao, coupletando-se os demais campos que identilicam a Emenda.

INSTRUCOES PARA PREENCHIMENTO DOS CAMP0S:

10.

. EMENDA N2 — Nio preencher este campo. Destina-se a receber o ndmero  da

Emenda, o gue sera providenciado pela Secretaria da Comissiio.

. PROJETO DF LEDI N2 — Escrever o mmero do projelo.

Ex.: 1.245-N/B8;  3.125/89

CLASSIFICAGAD - ndo preencher este campo. Destina-se a ser usado pela
Comissan no ordenamento das emendas. |

COMISSIO DE -~ Escrever o nome da Comissiio em que a Emenda serd entregue.
AUTOR - Preencher com o nome do Deputado autor da Emenda.
PARTIDO - Escrever a sigla partidaria do Deputado autor da Emenda.

W - Escrever a sigla do Estado pelo qual fol eleito o Deputado autor da
Emenda.

PAGINA - Devera ser preenchido da seguinte forma: N2 DA PAGINA/N2 TOTAL
DE PAGINAS. Assim, quando a Emenda tiver Uma Unica pagina, esta serd nu-
merada: 1/1; se a Emenda tiver trés paginas: a primeira serd 1/3, a se-
gunda, 2/3 » a terceira, 3/3.

TEXTO/JUSTIFICAGAD - Devera ser utilizado para a redagio do texto da
Emenda e, a critério do autor, de sua justificagdo. O inicio da justifi-
cagao devera estar claramente separado do texto da Emenda pelo titulo
proprio (JUSTIFICAGRO). Se o espago for: insuficiente, deverd ser  usada
outra folha deste mesmo formuldario.

PARLAMENTAR - Este i:ampn devera ser assinado pelo Deputado autor da Emen
da. A data sera aquela em que a Emenda lor entregue na Comissio.

08S.: Farzer referéncia clara an disposlitivo a ser emendado (t{tulo, ca-
pitulo, segdo, subsegdo ou artigo, caput/pardjrafo, inciso, ali-
nea, nuanero).
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Suprima-se o item III do artigo 57, da Lei 6.360/76, confor-
me proposto pelo artigo 29 do PL 1.290/95.

JUSTIFICATIVA

A exigéncia da colocagdo do limite maximo de tolerancia a
ingestaoc diaria dos componentes conhecido pelo termo IDA
(ingestdo diaria aceitavel) constante do item 111 do artiqo
57 da Lei 6.360/76, conforme proposto pelo artigo 2 do Pl
1.290/95 e desnecessaria do ponto de vista do consumidor e
muito provavelmente conduzir a ao erro, a duvida e a confu-
sao.

A IDA & um conceito regulamentador desenvolvido na decada de
60 pelo "Joint IHO{WHO Expert Committe for Food Aditives"
para auxiliar os oOrgaos regulamentadores na avaliagao da se-
guranga de um aditivo alimentar; as estimativas de consumo
sao comparadas a IDA como parte da avaliacao de seguranca
antes da aprovacdo. A IDA para um aditivo alimentar (expres-
sa em mg de aditivo/Kg de peso corporal) esta baseada em re-
sultados de estudos com animais, normalmente estudos vitali-
cios com roedores. Em alguns casos, os dados de estudos em
humanos também sao usados determinar a IDA. A partir dos re-
sultados dos estudos de animais, um nivel de efeito nao ob-
servado (NOEL) & atribuido baseado no nivel de dosagem mais
alta onde nenhum efeito colateral foi observado. A IDA nor-
malmente resulta do NOEL divido por 100 para levar em consi-
deracido as diferencas entre espécies de animais e entre ani-

mais o humanos. F importantc reconhecer que a TDA nao @ uma
gquantidade maxima que pode ser consumida cow seqguranga e
qualquer dia. Ao invés disso, e uma indicacao de um nivel

sequro, o qual, se consumido em base diaria no decorrer da
vida nao provocaria quaisquer efeitos indesejados. Dentro do
conceito da IDA, é de se esperar que o consumo de um aditivo
deva variar de um dia para o outro. Ja gue a IDA se baseia
numa exposicao vitalicia, uma pessoa podera ocasionalmente
consumir um aditivo em quantias superiores a IDA gm gualquer
dia determinado sem sofrer efeitos adversos.
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FORMULARIO PARA APRESENIACIO DE EMENDA
INSTRUCUES PARN PREENCHIMENI O

I - INSTRUGUES GERALS:

1. Este formuldrid devera ser preenchido a mdguina, assinado pelo autor da

Emenda, e entregue a Secretaria da Comiss3o em quatro vias: original e
trés copias, uma das quails servird como recibo.

2. Para atender ao disposto no inciso IT do art. 138 do Reglmento interno,
cada Emenda devera tratar de matérias contidas em apenas um dispositivo,
t.?l d Ilﬁn serigue se trate tlt-" :nmlifi.{:n{'ﬁct: correlatas . ter sorte (e :|[1r'ﬁu:1r;:7r1 .
Lttt bvamente atun dispositivo, envolvi a necessidiade de gl e dremont ras,

3. Quando houver assinaturas de apoimmento,estas, devidanente Jdentificadas
serao apostas em outra folha deste Tormuldrio, no campo Texto/Justifica-
¢do, completando-se os demais campos que idenliflicam a Emenda.

IT - INSTRUGUES PARA PREENCHIMENTO DOS CAMPUS:

1. EMENOA N® - N3o preencher este campo. Destina-se a receber o ndmero  da
L . [ . - " -
Emenda, o que sera providenciado pela Secretaria da Comissao.

2. PROJETO DX LEL N2 ~ Escrever o mwero do projelo.
Ex.: L.245-N/08:  3.125%/89

3. CLASSIFICAGRO - ndo preencher este campo. Destina-se a ser usado pela
Comissdo no ordenamento das emendas.

4. COMISSRO DE - Escrever o nome da Comissido em que a Emenda sera entregee.
5. AUTOR - Preencher com o nome do Deputado autor da Emenda.
6. PARTIDO - Escrever a sigla partiddria do Deputado autor da Emenda.

7. W - Escrever a sigla do Estado pelo qual fol elelto o Deputado autor da
Emenda.

8. PAGINA - Deverd ser preenchido da sequinte forma: N° DA PAGINA/N®  [OIAL
DE PAGINAS. Assim, quando &-Emenda tiver’uma unica paglua, esta serd nu-
merada: 1/1; se a Emenda tiver trés paginas: a primeira serd 1/3, a se-
gunda, 2/3 o a terceira, 3/3.

9. TEXTO/JUSIIFICAGRO - Deverd ser utllizado para a redacio do texto da
Emenda e, a critério do autor, de sua justificacdo. 0 inicio da Justifi-
cagdo deverd estar claramente separado do texto da Emenda pelo titulo

proprio (JUSTIFICAGAO). Se o espaco for insuficiente, deverd ser usada
outra folha deste mesmo formuldrio.

10. PARLAMENIAR - Este banpu devera ser assinado pelo Deputadn autor da Emen
da. N data serd aquela em que a Emenda for entregue na Comissio.

00S.: Fazer referéncia clara an dispositivo a ser eaendadn (tftulo, ca-
pitulo, segdo, subsegdo ou artigo, capul/pardjrafo, inciso, ali-
nea, nunero).
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Suprima-se o inciso IV do artigo 57 da lLei 6.360/76, confor-
me proposto pelo artigo 29 do PL 1.290/95,

JUSTIFICATIVA
O consumidor seja ele doe prodnto et el ey on convencional,
esta naturalmente sujeito a condigocs patologicas passiveis
de interferéncia com qualquer componente de cqqualguer produ-
to. 1Isto inclue nao s6 os produtos alimenticios de qualguer

tipo ou natureza, como também qualqguer outra cateqgoria de
: e AHatd Sl
produto, seja de higiene pessoal ao de vestuario.

Resumindo, existem pessoas com condigfes patologicas passi-
vels de interferencia ao proprio ar que respiram. Ha recém
nascidos que nao podem ingerir o leite materno, o mais com-
pleto e perfeito dos alimentos, entretanto nao se consulta o
médico, antes da crianca experimenta-lo pela primeira vez.

Alem disso, consideramos gque o ambiente de consumo dos pro-
dutos allment1c1os, nos parece inadequado para sugerir con-

sultas médicas, exigéncia esta cabivel apenas para os medi-
camentos.

Vale lembrar ainda que refrigerantes, balas e outros produ-
tos dieteticos estdo no mercado consumidor brasileiro ha va-
rios anos, estao fortemente regulamentados pelo Ministério
da Saude e tem sido uma opcao de consumo para diabéticos e
pessoas que procuram ingerir menos calorias.

lHt)7 ) % 722 f@::t:;ze:
DATA
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FORMULARIO PARA APRESENIACHO DF FMEHOA
INSTRUCUES PARN PREENCIHTMENT)

I - INSIRUGUES GERALS:

1. Este formulario devera ser preenchido a miguina, assinado pelo autor da

Emenda; e entregue & Secretaria da Comissio em quatro viaa: original e
trés copias, uma das quals servird como recibo.

2. Para atender ao disposto no inciso I1 do art. 138 do Regimento internao,
cada Emenda deverd tratar de matérias contidas em apenas um dispositivo,
a nao ser que se trate de modificacoes correlatas, de sorte que : aprovacao, re
lativamente aumdispositivo, envolva a necessidade de se alteraremoutros. —
3. Quando houver assinaturas de apolamenlo,estas, deyidamente identificadas,

serao apostas em outra folha deste Tormuldrio, no campo Texto/Justifica-
¢do, completando-se os demais campos que identificam a Emenda.

I1 - INSTRUGOES PARA PREENCHIMENTO DOS CAM 0S:

1. EMENDA N® - Ndo preencher este campo. Destina-se a receber o nanero  da
Emenda, o que serd providenciado pela Secretaria da Comissiio.

2. PROJETO DE LEI N2 - Escrever o mmero do projelo.
Ex.: 1.245-N\/B8;  3.125/89

3. CLASSIFICAGRO - ndo preencher este campo. Destina-se a ser usado pela
Comissao no ordenamento das emendas.

4. COMISSNO DE - Escrever o nome da Comissiio em'que a Emeida serd entregue.
5. AUTOR - Preencher com o nome do Deputado autor da Emenda.

6. PARTIDU - Escrever a sigla partiddria do Deputado autor da Emenda.

7. 0 - Escrever a sigla do Estado pelo qual foil eleito o Depulado autor da
Emenda.

8. PAGINA - Devera ser preenchido da sequinte lforma: N2 DA PAGINA/NO  TOIAL
DE PAGINNS. Assim, quando a Emenda tiver uvma Gnica piglna, esta serd -
merada: 1/1; se a Emenda tiver trés paginas: a primeira serd 1/3, a se-
gunda, 2/3 o a terceira, 3/3.

9. TEXTO/JUSTIFICACRD - Deverd ser utllizado para a redacgio do texto da
Emenda e, a critério do autor, de sua justificagfio. 0 Infclo da Justifi-
cagao devera estar claramente separado do texto da Emenda pelo titulo
proprio (JUSTIFICAGHO). Se o espaco for insuficiente, deversd ser usada
outra folha deste mesmo formulério.

10. PARLAMENTAR - Este barlpn deverd ser assinado pelo Deputado autor da Emen
da. A data sera aquela em que a Emenda for entreqgue na Comissdo.

08S.: Fazer referéncia clara ao dispositlvo a ser emendado (titulo, ca-
pitulo, segdo, subsegdo ou artigo, capul/pardjrafo, inciso, ali-
nea, nanero).
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’ COMISSAO DE DEFESA DO CONSUMIDOR. MEIO AMBIENTE E MINORIAS

TERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS

PROJETO DE LEI N° 1.290/95

Nos termos do Art. 119, caput, I, do Regimento Interno da
Camara dos Deputados, o Sr. Presidente da Comissio determinou a abertura e

divulgagdo na Ordem do Dia das Comissoes, de prazo para recebimento de emendas

(5 Sessdes), no periodo de 09 a 16/04/96. Findo o prazo, foram recebidas 03 (trés)
emendas.

Sala da Comissdo, em 17 de abril de 1996

Aurenilton Ararbi a dq Almeida
Secretario

GER 3.17.23.004-2 - (NOV/95)




TS CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE DEFESA DO CONSUMIDOR, MEIO AMBIENTE E
MINORIAS

PROJETO DE LEI N° 1.290, DE 1995

Altera a Lei n° 6.360, de 23 de

setembro de 1976, que dispde sobre a

(] vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os
medicamentos, as roFas, 0S  INSUMos

farmaccuticos e correlatos, cosméticos.

saneantes ¢ outros produtos, e da outras

providéncias.
Autor: SENADO FEDERAL
Relatora: Deputada ALCIONE ATHAYDE

I- RELATORIO

O Senado Federal aprovou projeto de lei, de autoria da
¢ eminente Senadora Junia Marise, que altera a Lei n® 6.360. de 1976, As
alteragdes referem-se especificamente aos produtos dietéticos ¢ consistem em
estender a obrigatoriedade de registro - hoje existente apenas para os produtos
dietéticos cujo uso e venda dependam de prescri¢do médica - para os produtos
dietéticos cujo uso e venda ndo dependam de prescricdo médica, bem como
consistem em definir as informagodes que devem, obrigatoriamente, constar
dos rotulos ¢ demais impressos de produtos dietéticos cujo uso ¢ venda
dependam ou ndo de prescricdo médica.

L.

GER 3.17.23.004-2 - (NOV/95)
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Para justificar sua proposi¢do, a ilustre autora argumenta
que os consumidores de produtos dietéticos sdo "frequentemente enganados
pelas embalagens e propagandas exibindo rotulos que nem sempre justificam
o conteudo”, e induzidos em erro pela larga utilizagdo nas embalagens de
produtos de expressdes como "light" e "diet", o que tem causado sérios
prejuizos a saide dos consumidores, especialmente aos 10 milhdes de
diabéticos brasileiros. Para fundamentar seu argumento a autora informa a
existéncia de inimeras reclamagdes registradas nos PROCONS. envolvendo
produtos "dietéticos", que, "apos analise laboratorial, demonstram conter
elementos caloricos acima do exigido para tais produtos".

Dentro do prazo regimental. a proposicdo em pauta
recebeu trés emendas.

A emenda n° 1 propde que os dizeres "Produto Dietético"
sejam impressos, com destaque, "em tipos nao inferiores a 1/5 (um quinto) do
tipo da letra de maior tamanho e da mesma cor da marca", enquanto que o
texto do inciso VI do art. 57 da Lei n°® 6.360/76, conforme proposto pelo PL
n® 1.290/95, determina que os rotulos e demais impressos dos produtos
dietéticos contenham "'em destaque, os dizeres "Produto Dietético”, impressos
em area equivalente a utilizada para o nome do produto™. Justifica-se a
emenda alegando que o nome do produto - bala de morango. por exemplo -
Ndo ¢ a sua marca, e, por essa razio, pode ocupar apenas um pequeno espago
na embalagem, frustrando. destarte. o objetivo do dispositivo acima citado.

A emenda n° 2 propde a supressdo do inciso III do art. 57
da Lei n® 6.630/76, conforme proposto pelo PL n°® 1.290/95. o qual determina
que conste dos rotulos e impressos dos produtos dietéticos "o limite maximo
de tolerdncia a ingestdo diaria dos componentes quimicos do produto". O
autor da emenda acredita que tal informacdo induziria o consumidor em erro,
pois, ao contrario do que parece, esse indice ndo indica a quantidade do
componente quimico que o consumidor poderia ingerir em um dia qualquer
(imaginando que o produto n3o seria consumido todos os dias), mas sim, a
quantidade do componente que o consumidor poderia Ingerir, sem problemas,
todos os dias ao longo da sua vida. Portanto. se o produto for consumido
apenas esporadicamente, a quantidade do componente a ser ingerida, sem
problemas, em um s6 dia, sera muito superior a indicada no rotulo.

L
.-(-r‘ J
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Finalmente, a emenda n°® 3 trata de suprimir o inciso 1V
do art. 57 da Lei n° 6.360/76, da forma disposta pelo art. 2° do PL
n® 1.290/95. Esse dispositivo determina que os rétulos e impressos relativos a
produtos dietéticos conterdo "adverténcia relativa a necessidade de consulta
meédica prévia caso o consumidor seja portador de condigdo patologica
passivel de interferéncia com qualquer dos componentes do produto”. O autor
da emenda sustenta que o consumidor, naturalmente, pode ser portador de
condigdes patologicas passiveis de interferéncia com qualquer componente de
qualquer tipo de produto, alimenticio ou ndo, e que, consequentemente, ndo se
justifica tal exigéncia em relagdo aos produtos dietéticos, que sdo produtos

i alimenticios existentes no mercado ha muitos anos, os quais ndo devem ser
tratados como se fossem medicamentos.

Distribuida inicialmente a esta Comissdo. que deve
pronunciar-se quanto ao seu mérito, bem como quanto ao mérito das emendas
recebidas, a presente proposigdo sera apreciada, em seguida, pelas Comissoes
de Seguridade Social e Familia e de Constituicdo e J ustica e de Redacao.

II-VOTO DO RELATOR

O projeto de lei em exame vem. em boa hora. disciplinar

. as informagdes ao consumidor no que diz respeito aos produtos dietéticos.
cujo consumo tem crescido muito nos ultimos anos. tanto pelo aumento da

oferta como pela sua populariza¢io, pois deixaram de ser produtos destinados

apenas a pessoas com exigéncias metabolicas, fisiologicas ou fisicas

particulares, que sempre 0s consumiram com orientacio médica. passando a

ser encontrados, com fartura, nas prateleiras dos supermercados. e

consumidos por qualquer pessoa que deseje ingerir menos calorias. Além

disso, aumenta rapidamente a quantidade de produtos rotulados como "diet"

ou "light", sem que o consumidor saiba exatamente o que significam essas
denominagoes.

GER 3.17.23.004-2 - (NOV/95)
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- As informagdes detalhadas sobre a composicdo do
produto dietético que a presente proposi¢ao enseja sdo imprescindiveis para
que o consumidor exer¢a um maior controle sobre os alimentos que ingere,
protegendo sua saiide e obtendo uma melhor qualidade de vida, além de
estarem em perfeita conformidade com o Cédigo de Defesa do Consumidor.
que dispoe em ser art. 31:

"Art. 31 A oferta e apresentacdo de
produtos ou servicos devem assegurar informacdes
correlas, claras, precisas, ostensivas e em lingua
portuguesa sobre suas caracteristicas, qualidades,
quantidade, composicdo, prego, garantia, prazos de
validade e origem, entre outros dados, bem como sobre

0S riscos que apresentam a saude e seguranca dos
consumidores."

As trés emendas apresentadas aprimoram sensivelmente o

texto da proposta original, pois as razdes aduzidas nas suas Justificagdes sdo,
sem duvida, pertinentes.

Face a0 exposto, nosso voto ¢ pela aprovagio do Projeto
de Lei n® 1.290, de 1995, e pela aprovacdo das trés emendas apresentadas.

Sala da Comissdo, em:/de /'~ de 1996

\]E{ A ‘_i{ ‘{‘1’?? L
f
Deputada ALCIONE ATHAYDE
Relatora

60330100.165
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il

“ﬁuﬁ COMISSAO DE DEFESA DO CONSUMIDOR, MEIO AMBIENTE E MINORIAS

PROJETO DE LEI N° 1.290/95
(do Senado Federal)
(PLS 77/95)

PARECER DA COMISSAO

A Comissdo de Defesa do Consumidor, Meio Ambiente
e Minorias, em reunido ordinaria realizada, hoje, aprovou unanimemente o Projeto de
Lei n® 1.290/95 e as emendas de n° 1, 2 e 3/96, apresentadas na Comissdo, nos
termos do parecer da relatora.

Estiveram presentes os Senhores Deputados Gilney
Viana, Presidente, Ivan Valente, Luciano Pizzatto e Celso Russomanno.
Vice-Presidentes, Aroldo Cedraz, Laura Carneiro, Albérico Filho, Wilson Branco.
Expedito Junior, Pimentel Gomes, Sérgio Carneiro, Fernando Gabeira, José Coimbra,
Valdir Colatto, Inacio Arruda, Pedro Wilson, Salomio Cruz e José Machado.

Sala da Comissao, em 25 de junho de 1996

(¢ P
— da—u e i oals c-‘-""—]
Deputado Gilney Viana
Presidente

GER 3.17.23.004-2 - (NOV/95)




PROJETO DE LEI N° 1.290/95
(do Senado Federal)
(PLS 77/95)

EMENDA N°1 ADOTADA - CDCMAM

Substitua-se a redagdo do inciso VI do artigo 57, da Lei n°® 6.360/76,
conforme previsto pelo artigo 2° do PL 1.290/95 pela seguinte:

. "Art, 57........

VI - Em destaque, os dizeres "Produto Dietético”
impresso em tipos ndo inferiores a 1/5 (um quinto) do tipo da
letra de maior tamanho e da mesma cor da marca".

Sala da Comissdo, em 25 de junho de 1996.

fany Goifbt ety

Deputado Gilney Viana
Presidente

GER 3.17.23.004-2 - (NOV/95)




" CAMARA DOS DEPUTADOS
. COMISSAO DE DEFESA DO CONSUMIDOR. MEIO AMBIENTE E MINORIAS

PROJETO DE LEI N° 1.290/95
(do Senado Federal)
(PLS 77/95)

EMENDA N°2 ADOTADA - CDCMAM

Suprima-se o item III do artigo 57, da Lei n® 6.360/76, conforme
proposto pelo artigo 2° do PL 1.290/95.

Sala da Comissao, em 25 de junho de 1996.

—

¢ Sl Gt
Deputado Gilney Viana
Presidente

GER 3.17.23.004-2 - (NOV/95)




3. CAMARA DOS DEPUTADOS
‘ COMISSAO DE DEFESA DO CONSUMIDOR, MEIO AMBIENTE E MINORIAS

PROJETO DE LEI N° 1.290/95
(do Senado Federal)
(PLS 77/95)

EMENDA N°3 ADOTADA - CDCMAM

Suprima-se o inciso IV do artigo 57, da Lei n° 6.360/76, conforme
proposto pelo artigo 2° do PL 1.290/95.

Sala da Comissao, em 25 de junho de 1996.

‘ {'_,fll‘
PM\ .,/,’&.-_;.1 ~—
Deputado Gilney Viana
Presidente

GER 3.17.23.004-2 - (NOV/95)




PROJETO DE LEI N9 1.290-A, DE 1995

(DO SENADO FEDERAL)
PLS N9 77/95

Altera a Leli nQ 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispoe
sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os medica-
mentos, as drogas, os insumos farmaceuticos e correlatos, cos
meticos, saneantes e outros produtos, e da outras providénci-

as.

(AS COMISSOES DE DEFESA DO CONSUMIDOR, MEIO AMBIENTE E MINORI
AS; DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA; E DE CONSTITUICAO E JUSTI
CA E DE REDACAO (ART. 54) - ART. 24, II)

SUMARTIO

I - Projeto inicial
IT - Na Comissao de Defesa do Consumidor, Meio Ambiente e
. Minorias
- emendas apresentadas na Comissao
- termo de recebimento de emendas
- parecer da relatora
- parecer da Comissao

- emendas adotadas pela Comissao

GER 20.01.0050.5 —(DEZ/85)




CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA
TERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS

PROJETO DE LEIN® 1.290-p/95

Nos termos do art. 119, caput, |, do Regimento
Interno da Camara dos Deputados, o Sr. Presidente determinou a abertura
- e divulgagdo na Ordem do Dia das Comissbes - de prazo para
apresentagdo de emendas, a partir de 9 de agosto de 1996 por
cinco sessdes. Esgotado o prazo, ndo foram recebidas emendas ao
projeto.

Sala da Comissdo,em 19 de agosto de 1996.

f . A7
’Z}%&J ; ';a',;/:f.:’.a
Miriani Maria-Braganca Santos

Secretaria
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COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

PROJETO DE LEI N° 1290, DE 1995

Altera a Lei n° 6.360de 23 de setembro de
1976, que dispde sobre a vigilancia sanitaria a que
. ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os
insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos,
saneantes ¢ outros produtos, e da outras
providéncias.

Autor: Senado Federal
Relator: Deputado Elias Murad

I- RELATORIO

O Projeto de Lei acima ementado, de autoria da nobre Senadora
. Juma Marise, tem o propésito de proteger a saiide da populagdo no que se refere ao largo
consumo dos produtos dietéticos, rotulados como "diet" ou "light", mas que, na verdade,
nem sempre possuem as propriedades exigidas para este tipo de produtos.

A proposigdo libera a obrigatoriedade do receituario médico para
0 consumo dos alimentos dietéticos, como esta previsto no artigo 46 °da Lei 6.360/76. ¢
estabelece exigéncias para a sua rotulagem que deve explicitar todas as informacdes
relevantes ao consumidor como a composigdo qualitativa e qualtitativa dos componentes ¢
¢ taxa do componente restringido.

Justifica, a autora, que sdo freqiientes as reclamagdes e denuncias,
nos orgdos de defesa do consumidor, envolvendo o consumo de produtos pretensamente
dietéticos, que causam danos aos consumidores pois as suas caracteristicas estio em
desacordo com aquelas impresssas no rétulo, o que é revelado quando sdo submetidos a
testes laboratoriais.

Tal situa¢@o reveste-se de maior gravidade para os quase dez
milhdes de diabéticos brasileiros, que se véem frequentemente enganados pelas
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embalagens fraudulentas e propagandas enganosas que colocam em risco sua saude e.
mesmo, sua vida.

Aprovado no Senado Federal, o projeto em pauta, na Camara dos
Deputados, foi inicialmente distribuida a Comissio de Defesa do Consumidor. Meio
Ambiente e Minorias que o aprovou com trés emendas:

a) a emenda n° 1 substituiu a redagdo do inciso VI, do artigo 57°
do Projeto de Lei, que propunha que os dizeres "Produto Dietético” deveriam constar em
destaque, impresso em area equivalente a utilizada para o nome do produto. A emenda
aprovada define que os mesmos dizeres serdo impressos em tipos nao inferiores a 1/5 (um

. quinto) do tipo da letra de maior tamanho e da mesma cor ¢ marca;

b) a emenda n°® 2 suprimiu o inciso 111, do artigo 57° do Projeto de
Lei, que obrigava a explicitagdo do limite maximo de tolerincia a ingestdo dos
componentes quimicos do produto.A justificativa apresentada foi a de que o indice de
ingestdo diaria aceitavel (IDA) ¢ uma indicagdo de um nivel seguro, o qual, se consumido
em base didria no decorrer da vida, ndo provocaria efeitos indesejados, ndo
constituindo-se, pois, em uma quantidade maxima que pode ser consumida com seguranga
em qualquer dia.

¢) a emenda n° 3 suprimiu o inciso IV do artigo 57° do Projeto de
Lei, que exigia, na rotulagem, a adverténcia relativa a necessidade de consulta médica
prévia caso o consumidor fosse portador de doenga passivel de interferéncia com qualquer
dos componentes do produto. A justificativa para a supressio foi a de que o consumidor
esta naturalmente sujeito a riscos de interferéncias com qualquer componente do produto,

. nao somente os dietéticos mas também qualquer outra categoria de alimentos, e que
muitas vezes ndo ¢ possivel saber previamente esta sensibilidade.

Além da Comissao de Defesa do Consumidor, Meio Ambiente e
Minorias, e desta Comissdo de Seguridade Social e Familia. o Projeto de Lei em pauta
tambeém esta distribuido a Comissdo de Constituigio, Justiga ¢ Redacdo, sendo de carater
terminativo nas comissoes.

No prazo regimental nao forma apresentadas emendas nesta
Comissao.

I1-VOTO DO RELATOR

A 1iniciativa da conterrdnea ¢ iminente Senadora Junia Marise
reveste-se, sem duvida, de inegavel relevancia social ja que objetiva a protecio da satde
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da popula¢do exposta ao consumo de produtos apresentados como dietéticos ¢ que, na
verdade, ndo exibem esta propriedade.

Baseados na falsa imagem de que os produtos dietéticos siao
produtos destinados a dietas para emagrecer, os consumidores cada vez mais procuram ¢
consomem produtos que trazem a indicagdo "diet" na rotulagem. Esta sigla "diet" passou a
significar a quase certeza de boas vendas de qualquer espécie de produtos alimenticios ¢
alguns produtores espertos ndo hesitam em usa-la de forma indiscriminada.

Assim, toda a sorte de fraudes sdo feitas aproveitando-se da
verdadeira obsessao dos brasileiros em nao engordar. Ja apareceram no mercado desde agua
mineral até vinagre com a marca "diet". Ao contrario do que pensa a maioria da populagio,
os produtos com esta caracteristica, ndo contém necessariamente menos calorias do que os
produtos adogados com sacarose, 0 agucar comum.

E o caso dos sorvetes e chocolates, por exemplo, que sofrem
adigdo de outros componentes, no processamento industrial, para compensar a falta de
volume ¢ massa da sacarose. Estes componentes podem deixar estes produtos com um
conteudo calorico maior do que o produto nao "diet".

O termo "diet" € um diminuitivo de dietético ¢ ¢ utilizado para
designar produtos destinados a suprir necessidades dietéticas especiais e ele enquadra-se em
varios tipos de alimentos, ndo somente aqueles para dietas com restrigdes de agticares.

Neste sentido, o presente projeto de lei abordou um tema
bastante atual trazendo ao debate uma situagdo que poderia prejudicar a satde de muitos
brasileiros e a saude publica em geral.

Deve-se assinalar, no entanto, que, desde 21 de maio deste ano
de 1996, através da Portaria n° 234 da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da
Saude, esta matéria encontra-se regulamentada. A referida portaria define as normas técnicas
referentes aos Alimentos para Fins Especiais - nos quais os alimentos dietéticos incluem-se
abrangendo também o uso das terminologias "diet", "light", "less". "reduced", "minus",
"lower”, "low", "no", "without", "free" e "zero".

Tal portaria, bastante complexa ¢ abrangente, contempla de
forma satisfatoria os objetivos de todos os dispositivos propostos no projeto de lei em pauta
incluindo os quesitos de rotulagem e informagdo correta ao consumidor sobre todos os
componentes do produto.

Apesar disso, ¢ tendo em vista o fato da qualidade dos
alimentos ser um tema extremamente importante no que diz respeito a saide humana, uma
ler mais restritiva vira reforcar as portarias extintas. Assim sendo, opinamos pela
aprovacdo do Projeto de Lei n9 1.290/95.

Sala da Comissio, em? de /2 de 199¢.
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"257 COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

PROJETO DE LEI N° 1.290-A, DE 1995

PARECER DA COMISSAO

A Comissao de Seguridade Social e Familia, em reunido ordinaria
realizada hoje, aprovou unanimemente o Projeto de Lei n® 1.290-A/95, nos
termos do parecer do Relator, Deputado Elias Murad.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Eduardo Mascarenhas, Presidente; Osmanio Pereira, Arnaldo
Faria de Sa e José Aldemir, Vice-Presidentes; Ayres da Cunha, Carlos
Magno, Ceci Cunha, Fernando Goncalves, Iberé Ferreira, Jair Soares,
Jonival Lucas, José Tude, Roberto Jefferson, Anténio Joaquim Aradjo,
Costa Ferreira, Darcisio Perondi, Elcione Barbalho, Rita Camata, Adelson
Salvador, Alcione Athayde, Jofran Frejat, José Linhares, Luiz Buaiz, Nilton
Baiano, Dolores Nunes, José Egydio, Pedro Canedo, Cipriano Correia,
Fatima Pelaes, Marcia Marinho, Elias Murad, Jovair Arantes, Humberto
Costa, José Augusto, Marta Suplicy, Tuga Angerami, Cidinha Campos,
Serafim Venzon, Agnelo Queiroz e Jandira Feghali.

Sala da Comissao, 11 de dezembro de 1996.

;:j;{ffﬂ’ff/f '/{ (AN (/

Deputado EDUARDO MASCARENHAS
Presidente
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URIDADE SOCIAL E FAMILIA

PROJETO DE LEI N° 1.290-B, DE 1995
(DO SENADO FEDERAL)
PLS N° 77/95

. Altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispde sobre a vigilancia
sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, 0s insumos farmacéuticos
e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, e da outras providéncias.

(AS COMISSOES DE DEFESA DO CONSUMIDOR, MEIO AMBIENTE E MINORIAS:
DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA: E DE CONSTITUICAO E JUSTICA E DE
REDACAO (ART. 54) - ART. 24 11)

SUMARIO

| - Projeto inicial

Il - Na Comissao de Defesa do Consumidor, Meio Ambiente e Minorias:
- emendas apresentadas na Comissao
- termo de recebimento de emendas
- parecer da relatora
- parecer da Comissao
- emendas adotadas pela Comissao

lIl - Na Comissao de Seguridade Social e Familia:
- termo de recebimento de emendas
- parecer do relator
- parecer da Comissao
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Publique-se

Vi2Ey, CAMARA DOS DEPUTADOS 25 ;e I%__ i g0
“&27 coMISSAO DE SEGURIDADE; =M<~ / 12/ ¢ resident

Oficio n“g"#'“HQG-P Brasilia, 13 de dezembro de 1996.

Senhor Presidente,

‘ Comunico a Vossa Exceléncia, em cumprimento ao

disposto no art. 58 do Regimento Interno, a apreciagao, por este Orgao
Técnico, do Projeto de rei ne 1.290/95.

Solicito a Vossa Exceléncia autorizar a publicacdo do
referido projeto e do parecer a ele referido.

Atenciosamente,

& |
g {--7({,6{&/{Kﬂf &((f/( [@{,{ N

Deputado EDUARDO MASCARENHAS

Presidente
A Sua Exceléncia o Senhor
Deputado LUIS EDUARDO
DD. Presidente da Camara dos Deputados
Nesta

GER 3,17.23.004-2 - (JUN/95)

D R R R R R R R s U] R aeRGEB- iR R A .



CAMARA BULS DEPYTADOS

TLIEL 8332

GABINZTE DO PRESIDENTE

Caixa: 66
PL N° 1290/1995
38

Lote: T4

e T e . - il T

| S2CRETARIA-GERAL DA M :
e 5t ————

e ————— st
i e L

r | PR ¥ R
E_ . . o e v

o ;-

Oty Pasol. b7
awnt ge/lfas te ...

13

A AR =1 ) ool o)



SE4:, CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE CONSTITUIGAO E JUSTICA E DE REDAGAO
TERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS

PROJETO DE LEI N° 1.290/95

Nos termos do art. 119, caput e inciso | do Regimento
Interno da Camara dos Deputados, alterado pelo art. 1°, |, da Resolugao n°
10/91, o Senhor Presidente determinou a abertura e divulgagao na Ordem do
Dia das Comissdes, prazo para recebimento de emendas a partir de 12/04/00,
por cinco sessdes. Esgotado o prazo, nao foram apresentadas emendas ao

projeto.

Sala da Comissdo, em 24 de abril de 2000
YKL ouadlo
DAMACI PIRES DE MIRANDA
Secretaria Substituta
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COMISSAO DE CONSTITUICAO E JUSTICA E DE REDAGAO
TERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS

PROJETO DE LEI N° 1.290/1995

Nos termos do art. 119, caput e inciso Il do Regimento
Interno da Camara dos Deputados, alterado pelo art. 1°, |, da Resolugao n°
10/91, o Senhor Presidente determinou a abertura e divulgagao na Ordem do
Dia das ComissoOes, prazo para recebimento de emendas a partir de
04.04.2002, por cinco sessoes. Esgotado o prazo, nao foram apresentadas

emendas ao substitutivo.

Sala da Comissao, em 15 de abril de 2002.

b o—

REJ?:&E ALETE MARQUES
SECRETARIA
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COMISSAO DE CONSTITUICAO E JUSTIGA E DE REDAGAO

PROJETO DE

LEI N° 1.290-B, DE 1995

(PLS N° 077/95)

| - RELATORIO

Altera a Lei n® 6.360, de 23 de setembro
de 1976, que dispoe sobre a vigilancia
sanitaria a que ficam  sujeitos o0s
medicamentos, as drogas, 0S iNSUMOS
farmacéuticos e correlatos, cosméticos,
saneantes e outros produtos, e da outras
providéncias.

Autor: SENADO FEDERAL
Relator: Deputado FERNANDO CORUJA

Vem a esta Casa Legislativa, para exercicio da competéncia
revisora prevista no art. 65 da Constituicao da Republica, o Projeto de Lei n°
1.290/95, de autoria do Senado Federal, cujo texto intenta alterar a Lei n° 6.360,
de 1976, estendendo aos produtos dietéticos, cujo uso ou venda nao dependam

de receita medica, a obrigatoriedade de registro.

Estabelece, ainda, uma série de exigéncias concernentes
as informacgoes que devem constar nos rétulos e demais impressos de todos os
produtos dietéticos, a saber: a composicao quantitativa e qualitativa, a analise

aproximada percentual, o limite

maximo de tolerdncia a ingestao diaria dos

componentes quimicos do produto, adverténcia acerca da necessidade de
consulta médica, a quantidade de calorias por unidade do produto, os dizeres
"produto dietético" impressos em destaque e em area equivalente a utilizada para
0 nome do produto, e 0 modo de preparo para o uso, quando for o caso.

GER 3.17.23.004-2 (JUN/QO)
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Na justificagao apontam-se as freqlientes lesdes aos direitos
dos consumidores, especialmente os diabéticos — que, no Brasil, somam cerca de
dez milhdes — em consequéncia de "embalagens e propagandas exibindo rotulos
que nem sempre justificam o conteudo”. Destacam-se, também, as reclamacdes
efetuadas perante 6rgdos de defesa do consumidor em todo o pais, referentes ao
consumo de "produtos vendidos como 'dietéticos', que apos analise laboratorial”,
revelam trazer em sua composicdo "elementos caloricos acima do exigido para
tais produtos”.

Segundo a autora, Senadora Junia Marise, o projeto vai ao
encontro das recomendagbes da Organizagao Mundial de Saude, que preconiza o
"‘melhoramento da qualidade do consumo, da gestéo e informacdo farmacéutica,
bem como da farmacovigilancia".

Tramitando na Comissdo de Defesa do Consumidor, Meio
Ambiente e Minorias, desta Camara dos Deputados, a proposi¢ao em epigrafe
recebeu parecer unanime pela aprovacao, com trés emendas.

Pela primeira das emendas, os critérios propostos para fixar
as dimensoes dos dizeres "produto dietético”, cuja inser¢ao se faz obrigatoria nas
embalagens, sao alterados, passando a ser impressos "em tipos nao inferiores a
1/5 (um quinto) do tipo da letra de maior tamanho e da mesma cor da marca".
Justifica-se afirmando que "ndo faz sentido estabelecer que o termo ‘produto
dietético' ocupe area equivalente a utilizada para o nome do produto. E preciso
lembrar que o nome do produto 'balas de morango', por exemplo, ndo é sua
marca, podendo ocupar pequeno espago na embalagem." A adogdo da emenda,
segundo seu proponente, Deputado Adhemar de Barros Filho. garantiria a correta
informacao do consumidor.

Pela segunda das emendas, fica suprimida a exigéncia de
impressao, nos rotulos, do limite maximo de tolerancia a ingestao diaria dos
componentes quimicos do produto, sob a justificacdo de que a providéncia "é
desnecessaria do ponto de vista do consumidor e muito provavelmente conduzira
ao erro, a duvida e a confusao". Aduz o autor da emenda que o limite maximo de
tolerancia a ingestao diaria (conhecido pela sigla IDA) "ndo & uma quantidade
maxima que pode ser consumida com seguranca em qualquer dia. Ao invés disso.
e uma indicagdo de um nivel seguro, o qual, se consumido em base diaria no
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decorrer da vida nao provocaria quaisquer efeitos indesejados. Dentro do conceito
da IDA, € de se esperar que o consumo de um aditivo deva variar de um dia para
0 outro. Ja que a IDA se baseia numa exposigao vitalicia, uma pessoa poders
ocasionalmente consumir um aditivo em quantias superiores a IDA em qualquer
dia determinado sem sofrer efeitos adversos".

A terceira (e ultima) das emendas suprime a exigéncia de
advertir-se o consumidor quanto a necessidade de consulta médica prévia caso
este "seja portador de condigao patologica passivel de interferéncia com qualquer
dos componentes do produto”. Justifica o autor sua emenda no fato de que "o
consumidor seja ele de produto dietético ou convencional esta naturalmente
sujeito a condicdes patologicas passiveis de interferéncia com qualquer
componente de qualquer produto”, dietético ou ndo, sendo ademais inadequado
sugerir consultas médicas no "ambiente de consumo dos produtos alimenticios,
(...) exigéncia esta cabivel apenas para os medicamentos".

Prosseguindo sua tramitagdo nesta Casa Legislativa,
recebeu, de modo idéntico, na Comissao de Seguridade Social e Familia, parecer
unanime pela aprovacgao.

Aberto o prazo regimental, nesta Comissdo nio foram
oferecidas emendas.

E o relatério.

Il -VOTO DO RELATOR

Compete a esta Comissdo analisar as proposicoes em
exame quanto a constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa, a teor do
art. 33, lll, “a”, do Regimento Interno.

Observa-se que estdo obedecidas as normas constitucionais
referentes a competéncia legislativa da Unido (art. 24, V e Xll), sendo atribuicdo
do Congresso Nacional dispor sobre a matéria, com posterior sangao do
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Presidente da Republica (art. 48). Nada a obstar, igualmente, quanto a iniciativa
parlamentar do projeto (art. 61, caput).

Nenhum reparo a fazer, igualmente, quanto a juridicidade,
visto que nao ha conflito material entre o pretendido pelas proposicoes em tela e a
ordem juridica vigente.

No que toca a técnica legislativa, o projeto de lei em
comento inobserva as prescrigoes da Lei Complementar n° 95, de 1998. Eis por
que lhe oferecemos o anexo substitutivo.

Isto posto, manifestamo-nos pela constitucionalidade,
. Juridicidade e boa técnica legislativa do Projeto de Lei n® 1.290, de 1995, na forma
do substitutivo em anexo, bem como das emendas adotadas pela Comissdo de

Defesa do Consumidor, Meio Ambiente e Minorias.

Sala da Comissao, em{“de /' /1o de 2000
p
|"llr

Deputado FERNANDO CORUJA
Rele}tor

@ Y

00460006-180
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COMISSAO DE CONSTITUIGAO E JUSTIGA E DE REDAGAO

PROJETO DE LEI N° 1.290-B, DE 1995
(PLS N° 077/95)

s Altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro
de 1976, que “dispoe sobre a vigilancia
sanitaria a que ficam sujeitos os
medicamentos, as drogas, o0s insumos
farmacéuticos e correlatos, cosmeéticos,
saneantes e outros produtos, e da outras
providéncias”.

SUBSTITUTIVO DO RELATOR

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O art. 46, caput, da Lei n°® 6.360, de 23 de setembro
de 1976, passa a vigorar com a seguinte redacao:

“Art. 46. Serao registrados como produtos dietéticos
0S destinados a ingestao oral, desde que ndao enquadrados
nas disposicoes do Decreto-lei n® 986, de 21 de outubro de
1969, e respectivos regulamentos, cujo uso e venda
dependam ou nao de prescricdo médica, e que visem:” (NR)
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Art. 2° Acrescente-se a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de

1976, o art. 57-A, com a seguinte redagao:

00460006-180

GER 3.17.23.004-2 (JUN/OO)

“Art. 57-A Sem prejuizo do disposto neste Titulo,
quando se tratar de produtos dietéticos, cujo uso e venda
dependam ou nao de prescricao medica, 0s rotulos e
demais impressos conterao:

| — a composigao qualitativa e quantitativa indicando os
nomes quimicos genéricos e a quantidade dos componentes
basicos, em ordem decrescente,

Il - a analise aproximada percentual, especificando 0s
teores dos componentes em que se baseia a utilizagao
dietética especial e, nos produtos para dieta de restrigao, a
taxa eventualmente presente do componente restrito;

Il — o limite maximo de tolerancia a ingestao diaria dos
componentes quimicos do produto;

IV — adverténcia relativa a necessidade de consulta
médica prévia caso o consumidor seja portador de condigao
patologica passivel de interferéncia com qualquer dos
componentes do produto,

V — a quantidade de calorias por unidade de peso ou
volume do produto,

VI — em destaque, os dizeres "Produto Dietético’,
impressos em area equivalente a utilizada para o nome do
produto;

VIl — o modo de preparar para o uso, quando for o
caso.”

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

Sala da Comisséo, em - 5 de/'2/o de 200Q!

Deputado FERNANDO CORUJA
Relator \ |
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COMISSAO DE CONSTITUICAO E JUSTICA E DE REDAGAO

PROJETO DE LEI N° 1.290-B, DE 1995

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissao de Constituicao e Justica e de Redacao, em
reunido  ordindria  realizada hoje, opinou unanimemente  pela
constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa do Projeto de Lei n®
1.290-B/1995, com substitutivo, e das Emendas da Comissao de Defesa do
Consumidor, Meio Ambiente e Minorias, nos termos do Parecer do Relator,

a Deputado Fernando Coruja.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Ney Lopes - Presidente, Jaime Martins, Igor Avelino e Leo
Alcantara - Vice-Presidentes, Alceu Collares, Aldir Cabral, Alexandre Cardoso,
Aloysio Nunes Ferreira, André Benassi, Asdrubal Bentes, Coriolano Sales, Dr.
Antonio Cruz, Edmar Moreira, Geovan Freitas, Inaldo Leitao, Jose Antonio
Almeida, José Dirceu, José Genoino, José Roberto Batochio, Luiz Eduardo
Greenhalgh, Moroni Torgan, Nelson Otoch, Nelson Pellegrino, Nelson Trad,
Oliveira Filho, Osmar Serraglio, Paulo Magalhaes, Raimundo Santos, Regis
Cavalcante, Renato Vianna, Robson Tuma, Vicente Arruda, Zulaié Cobra, Atila
Lins, Atila Lira, Bispo Wanderval, Cleonancio Fonseca, Dilceu Sperafico,
Djalma Paes, Gilmar Machado, Jair Bolsonaro, Joao Matos, Luis Barbosa,

Mauro Benevides, Nelson Marquezelli, Osvaldo Biolchi, Pedro Irujo, Professor
] Luizinho e Wilson Santos.

Sala da Comissao, em 27 de novembro de 2002

Deputado NEY
residenf

PES



CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE CONSTITUICAO E JUSTICA E DE REDACAO

PROJETO DE LEI N.? 1.290-B, DE 1995

SUBSTITUTIVO ADOTADO -CCJR

Altera a Lei n.® 6.360, de 23 de
setembro de 1976, que “dispoe sobre a
vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os
medicamentos, as drogas, 0Ss InsSuUmMos
farmacéuticos ¢ correlatos, cosmeticos,
sancantes ¢ outros produtos, ¢ da outras
providéncias”.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O art. 46, caput, da Ler n.° 6.360, de 23 de
setembro de 1976, passa a vigorar com a seguinte redacao:

“Art. 46.  Serdo registrados como produtos
dietéticos os destinados a ingestdo oral, desde que ndo
enquadrados nas disposicoes do Decreto-lei n.” 9856, de
21 de outubro de 1969, e respectivos regulamentog, cujo
uso e venda dependam ou ndo de prescri¢ao mddica, e
que visem:" (NR)

GER 3.17.23.004-2 (JUN/0Q)



CAMARA DOS DEPUTADOS

Art. 2° Acrescente-se a Lei n.° 6.360, de 23 de setembro
de 1976, o art. 57-A, com a seguinte redagao:

“Art. 57-A Sem prejuizo do disposto neste Titulo,
quando se tratar de produtos dietéticos, cujo uso e venda
dependam ou ndo de prescrigdo médica, os rotulos e
demais impressos conterdo:

[ — a composi¢do qualitativa e quantitativa
indicando os nomes quimicos genéricos e a quantidade
dos componentes basicos, em ordem decrescente;

[l — a andlise aproximada percentual, especificando
os teores dos componentes em que se baseia a utilizagdo
dietética especial e, nos produtos para dieta de
restri¢do, a taxa eventualmente presente do componente
restrito;

Il — o limite maximo de tolerancia a ingestao
diaria dos componentes quimicos do produto;

IV — adverténcia relativa a necessidade de consulta
médica prévia caso o consumidor seja portador de
condicdo patologica passivel de interferéncia com
qualquer dos componentes do produto;

V — a quantidade de calorias por unidade de peso
ou volume do produto,
;. VI — em destaque, os dizeres “Produto Dietético”,
impressos em area equivalente a utilizada para o nome
do produto,

VII — 0 modo de preparar para o uso, quando for o
caso.”

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

Sala da Comissdo, em 27 de novembro de 2002

GER 3.17.23.004-2 (JUN/QO)




CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N° 1.290-C, DE 1995
(DO SENADO FEDERAL)
PLS 77/1995

Altera a Lei n.? 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispde sobre a vigilancia
sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos
e correlatos, cosmeticos, saneantes e outros produtos, e da outras providéncias; tendo
pareceres: da Comissao de Defesa do Consumidor, Meio Ambiente e Minorias, pela
aprovacao deste e das emendas de n®s. 1, 2 e 3/96, apresentadas na Comissao
(relatora: DEP. ALCIONE ATHAYDE); da Comissao de Seguridade Social e Familia,
pela aprovacao (relator: DEP. ELIAS MURAD); e da Comissao de Constituicao e
Justica e de Redacao, pela constitucionalidade, juridicidade e tecnica legislativa deste,
com substitutivo, e das emendas apresentadas na Comissao de Defesa do
Consumidor, Meio Ambiente e Minorias (relator: DEP. FERNANDO CORUJA).

(AS COMISSOES DE DEFESA DO CONSUMIDOR, MEIO AMBIENTE E MINORIAS;

DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA; E DE CONSTITUICAO E JUSTICA E DE
REDACAO (ART. 54) — ART. 24, 1)

SUMARIO
| - Projeto inicial

Il - Na Comissao de Defesa do Consumidor, Meio Ambiente e Minorias:
- emendas apresentadas na Comissao (3)
- parecer da relatora
- parecer da Comissao
- emendas adotadas pela Comissao (3)

Il - Na Comissao de Seguridade Social e Familia:
- termo de recebimento de emendas
- parecer do relator
- parecer da Comissao

IV - Na Comissao de Constituicao e Justica e de Redacao:
- parecer do relator
- substitutivo oferecido pelo relator
- parecer da Comissao
- substitutivo adotado pela Comissao




—§ CAMARA DOS DEPUTADOS
Of. n°® 1303/02 - CCJR

Publique-se.
Em 12/12/02.

CAS

ECIO NEVES
Presidente

I

L

Documento : 13020 - 1

IR
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CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE CONSTITUICAO E JUSTICA E DE REDACAO

OF. N°/303P/2002 — CCIJR Brasilia, em 27 de novembro de 2002

. Senhor Presidente,

Comunico a Vossa Exceléncia, em cumprimento ao Art.
58 do Regimento Interno, a apreciacdo por este Orgao Técnico, nesta data, do
Projeto de Lei n® 1.290-B/95.

Solicito a Vossa Exceléncia autorizar a publicacio do
referido projeto e parecer a ele oferecido.

Atenclosamente,

A Sua Exceléncia o Senhor

Deputado AECIO NEVES

DD. Presidente da Camara dos Deputados
NESTA

GER 3.17.23.004-2 (JUN/0O)




R CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE CONSTITUIGAO E JUSTIGA E DE REDAGAO
REDAGCAO FINAL DO SUBSTITUTIVO DA CAMARA DOS DEPUTADOS AO
PROJETO DE LEI N° 1.290-D, DE 1995, DO SENADO FEDERAL

redacao:

GER 3.17.23.004-2 (JUL/02)

produtos

oral,

(PLS N° 77/95 na Casa de origem)

Substitutivo da Camara dos Deputa-
dos ao Projeto de Lei n° 1.290-D,
de 1995, do Senado Federal (PLS N°
77/95 na Casa de origem), que al-
tera a Lei n° 6.360, de 23 de se-
tembro de 1976, que dispde sobre a
vigilancia sanitaria a que ficam
sujeitos os medicamentos, as dro-
gas, os insumos farmaceuticos e
correlatos, cosméeticos, saneantes
e outros produtos, e da outras
providéencias.

Dé-se ao projeto a seguinte redacao:

Altera a Lei n°® 6.360, de 23 de
setembro de 1976, que dispde sobre
a vigilancia sanitaria a que ficam
sujeitos os medicamentos, as dro-
gas, os 1insumos farmacéuticos e
correlatos, cosméeticos, saneantes
e outros produtos, e da outras
providéncias.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° O caput do art. 46 da Lei n°® 6.360, de 23
de setembro de

passa a vigorar com a seguinte

46. Serao registrados como

dieteticos os destinados a ingestao
desde que nao enquadrados nas disposicdes

do Decreto-Lei n° 986, de 21 de outubro de 1969,

AL

F66020EES8
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CAMARA DOS DEPUTADOS

e respectivos regulamentos, c¢cujo uso e venda
dependam ou nado de prescrigcao meédica, e que

visem:

Art. 2° A Lei n° 6.360, de 23 de setembro de

1976, passa a vigorar acrescida do seguinte art. 57A:

GER 3.17.23.004-2 (JUL/02)

“Art. O57A. Sem prejuizo do disposto
neste Titulo, quando se tratar de produtos
dietéticos cujo uso e venda dependam ou nao de
prescrigao medica, os rotulos e demais impressos
conterao:

I = a composigao qualitativa e
quantitativa indicando os nomes quimicos
genéricos e a quantidade dos componentes basicos,
em ordem decrescente;

II - a analise aproximada percentual,
especificando os teores dos componentes em que se
baseia a utilizacao dietética especial e, nos
produtos para dieta de restricao, a taxa
eventualmente presente do componente restrito;

IIT - a quantidade de calorias por
unidade de peso ou volume do produto;

IV - em destaque, os dizeres “Produtos
Dietéticos” impresso em tipos ndo inferiores a um
quinto do tipo da letra de maior tamanho e da

mesma cor da marca;

V = o modo de preparar para o uso,

quando for o caso.”

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

publicacao.

Sala da Comissao, /2 <H- Zood

| ?ﬂwk _&%W\

Presidente em exercicio

Deputado LUIZ GRE
lator

GER 3.17.23.004-2 (JUL/02)
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SRexl’ CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE CONSTITUICAO E JUSTICA E DE REDACAO

SUBSTITUTIVO DA CAMARA AO PROJETO DE LEI N° 1.290-D, DE 1995

REDACAO FINAL

A Comissdo de Constitui¢do e Justica e de Redacdo, em
reunido ordinaria realizada hoje, aprovou unanimemente a Redacdo Final
oferecida pelo Relator, Deputado Luiz Eduardo Greenhalgh, ao Substitutivo
da Camara dos Deputados ao Projeto de Lei n® 1.290-C/95.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Patrus Ananias — Vice-Presidente no exercicio da
Presidéncia, Luiz Eduardo Greenhalgh - Presidente, Juiza Denise Frossard -
Vice-Presidente, Aloysio Nunes Ferreira, André de Paula, André Zacharow,
Antonio Carlos Biscaia, Antonio Carlos Magalhdes Neto, Bispo Rodrigues,
Bosco Costa, Carlos Sampaio, Darci Coelho, Edmar Moreira, Edna Macedo,
[brahim Abi-Ackel, Ildeu Araujo, Inaldo Leitao, Jaime Martins, Jodo Fontes,
Jodo Paulo Gomes da Silva, José Divino, José Eduardo Cardozo. José Ivo
Sartori, José Mentor, José Roberto Arruda, Julio Delgado, Marcelo Ortiz,
Mauricio Quintella Lessa, Mauricio Rands, Mendes Ribeiro Filho, Mendonca
Prado, Osmar Serraglio, Paulo Magalhdes, Paulo Pimenta, Roberto
Magalhdes, Robson Tuma, Rubinelli, Sandra Rosado, Sérgio Miranda, Vilmar
Rocha, Wagner Lago, Zenaldo Coutinho, Bernardo Ariston, Cezar Schirmer,
Custodio Mattos, Eliseu Padilha, Gonzaga Patriota, Jair Bolsonaro, Jairo
Carneiro, Jodo Alfredo, Paulo Afonso, Ricardo Barros, Ricarte de Freitas e
Zelinda Novaes.

Sala da Comissdo, em 15 de abril de 2003

) |
Deputado PATRUS ANANIAS
Presidente em exercicio

GER 3.17.23.004-2 (JUL/02)




PS-GSE n° 3&F Brasilia, 19 de . mawx de 2003.

Senhor Secretario,

Encaminho a Vossa Exceléncia, a fim de ser
submetido a consideragao do Senado Federal, nos termos do art.
134 do Regimento Comum, o Substitutivo da Camara dos Deputados
ao Projeto de Lei n® 1.290, de 1995, do Senado Federal (PLS N°
77/95 - na Casa de origem), que " Altera a Lei n° 6.360, de 23
de setembro de 1976, que dispde sobre a vigilancia sanitaria a
que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos
farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros
produtos, e da outras providéncias.", de acordo com o caput do

art. 65 da Constituigao Federal.

Atenciosamente,

“Deputado G?EfEL VigfRa LDA

Primeixro-Secrgtario
F

A Sua Excelencia o Senhor

Senador ROMEU TUMA
Primeiro-Secretario do Senado Federal
NESTA

Oficio PLP




Altera a Lei n°® 6.360, de 23 de
setembro de 1976, que dispde sobre a
vigilancia sanitaria a que ficam
sujeitos os medicamentos, as drogas,
os insumos farmacéuticos e correlatos,
cosmeticos, saneantes e outros
produtos, e da outras providéncias.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° O caput do art. 46 da Lei n®° 6.360, de 23 de

setembro de 1976, passa a vigorar com a seguinte redacao:

“Art. 46. Serao registrados como produtos
dietéticos os destinados a ingestao oral, desde que
nao enquadrados nas disposicodes dﬂ-_Decretn—Lei n°
986, de 21 de outubro de 1969, e respectivos
regulamentos, cujo uso e venda dependam ou nao de

prescrigao médica, e que visem:

Art. 2° A Lei n®° 6.360, de 23 de setembro de 1976,

passa a vigorar acrescida do seguinte art. 57A:

"Art. 57A. Sem prejuizo do disposto neste
Titulo, quando se tratar de produtos dietéticos cujo
uso e venda dependam ou ndo de prescricdao médica, os
rotulos e demais impressos conterao:

I - a composigao qualitativa e
quantitativa indicando os nomes quimicos genéricos e
a quantidade dos componentes basicos, em ordem

decrescente;

\



IT - a analise aproximada percentual,
especificando os teores dos componentes em que se
baseia a utilizagao dietetica especial e, nos
produtos para dieta de restrigao, a taxa
eventualmente presente do componente restrito;

ITT - a quantidade de calorias por unidade
de peso ou volume do produto;

IV - em destaque, os dizeres "“Produtos
Dietéticos” impresso em tipos nao inferiores a um
quinto do tipo da letra de maior tamanho e da mesma
cor da marca;

V - o modo de preparar para o uso, gquando

for o caso.”

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

CAMARA DOS DEPUTADOS, Jq de vmauz de 2003,

\s
J\ N

JOAO PAULO CUNHA

Presidente

il

ocumento :
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| CAMARA DOS DEFPUTADOS de 19 yg

SECAD DE SINOPSE

PROJETO DE LEI N° 1. 240

EMENTA \Itera a Lei n? 6.360, de 23 de sctembro de 1976, que dispde sobre a vigilancia sanitaria a
que icam sujeitos os medicamentos, as dropas, os insumes farmacéutices ¢ corrclatos, cosméticos, sancantes e

outros produtos, ¢ da outras providencias.

AUTOR

SENAIO FEDERAL
SEN. JUNIA MARISE
(PDT-MG)

(PLS NO 077/95)

ANDAMENTOD

COMISSOES
POOER TERMINATIVO
Artigo 24, Incise |l

(Res. 17/80)
MESA
Despacho: As Comissoes de Defesa do Consumidor, Meie Ambiente e Minorias; de Seguridade Social e
Familia; e de Constituicde ¢ Justiea e de Redacdo (Art., 54) - (Art. 24, 11).
12.12.95 E lido e vai a imprimir.
COORDENACAO DI: (DMISSOES PERMANENTES
13. 12,495 Encaminhado a Comissao de Defesa do Consumidor, Meio Ambiente ¢ Minorias.

DEFESA DO CONSUMIDOR, MELIO AMBIENTLE E

COMISSAD DE ESA I
LAURA CARNEIRO

MINORIAS

15.0-.90 Distribuido a relatora, Dep.

Hﬁ_*l_ﬂ DE DEFESA DO CONSUMIDOR, MEIO AMBIENTE E MINORIAS
ALCIONE

ATHAYDE.

Redistribuido a relatora,

oCD /| [

Nep.

yowp) eol o

VI

VERSD., ..

Sancionado ou promulgado

Publicado no Diario Cficial de

Vetado

Rezoes do veto-publicadas no




ANDAMERNTO

09.03.906

1,04 .90

Al-05.90

13.06.96

i NP 0 X 1 T 4

”1. “.I "'_||:'|

08.08.96

09.08B.96

PLONS 1. 2890/95 (verso da folha 01).,

COMISSAO DE DEFESA DO CONSUMIDOR, MEIO AMBIENTE L MINORIAS

Prazo para apresentacao de emendas: 05 Sessoes.

OCDLY 1 [291 J5, pig YL, el OF

COMISSAO DE DEFESA DO CONSUMIDOR, MEIO AM! TENTE E MINORIAS

Foram apresentadas (03) emendas pelo Dep. ABNLAAR D BARROS

COMISSRO DI DEFESA DO CONSUMIDOR, METO AMBIENTE I MINORIAS

Parecer favoravel da relatora, Dep. ALCIONE ATHAYDE a este c

COMISSAO DE DEFESA DO CONSUMIDOK, MEIO AMBIENTE E MINORIAS
Concedida vista ao Dep. Celse Russcmanno.

<} L - N ."' _'
JCD';E | { gl |r,f !"",'_'{’J'J-'f--' co il q]_ _____ ;;,JII,.' I.-".' .F.?."f.i;"'lL..

COMISSAO DE DEFESA DO CONSUMIDOR, METO AMBIENTE E MINORIAS

\provido unanimemente o parecer laverdvel da relatora, Dep.
01,02 e 03 apresentadas na Comissao.

(PL 1.,290-A7035), nCh _{J I.fﬂj ¥ ”fa. : r'“."."[:][r ."";{f ' C{'IJ_:__

COMISSAO DI DEFESA DO CONSUMIDOR, MEIO AMBIENTI

MINORIAS

Encaminhado a Comissio Jde Seguridade Social e Familia.

COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

Distribuido ao relator, Dep. ELIAS MURAD.

DCD.(,—:E{ 1G5 198, pagddddd | el OZ
COMISSAO DI SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

e, i F I R - -

Prazo para apresentagac de emendas: 05 Sessodes.

”(-DE.'_'I_ ‘.fjl a/f" ‘ .f*q’“'“f"'[ 1 -

\ r

1L HIG

as cmendas apresentada na Comissdo.

ALCLONE ATHAYDE a este e as cmendas

Continua .,
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Yt

Fvie P PL. 1.290/95% Wb aer w02

Ardlaaral M
COMISSAO DE_SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA
19.006::96 Nao foram apresentadas emendas.
COMISSAQ DE SEGURILADE SOCIAL E FAMILIA
05.12.96 Parecer favoravel do relator. Dep. ELIAS MURAD.
COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA
11.12.96 Aprovado o parecer favoravel do relator, Dep. ELIAS MURAD.
(PL. n?® 1.290-B/95) ; - ]
< 3 { i FEpAA ‘} | ; J
OCD {215 LiLE, pag U7 eol 112 . o pli veee,
COM1S530 DE SEGURIDADE SOCIAI I FAMTLIA ;

} 3.1 2.90 Comissao de Constituicao ¢ Justica e de Redacao.

Encaminhado a

COMISSAO DE CONSTITUICAO 1 JUSTICA & DE REDACRD
Distribuido no relator, Dep. ALMINO AFFONSO.

11 .06G.9

COMISSAO DE CONSTITUICRO E JUSTICA E DE REDACRO

11 .06.97 Prazo para apresentacao de emendas: 05 sessoes.

COMISSAC DL CONSTITUICAG E JUSTICA E DE REDACAO
U6.04.00 Distribuido ao relator, Dep. FERNANDO CORUJA.

COMISSAO DE CONSTITUICAQ E JUSTICA E DE REDACAO

11.04.00 Prazo para apresentacao de emendas: 05 sessoes a partir de 12.04.00.

i
Vide Verso

|||||||||||




24.04.00

26.04.01

Ud. .02

15.04.02

12.12.02

11,03.03

19.03.03

O 3 290795 Connuagao Verso da falha 02,

COMISSAC DE CONSTITUICAO E JUSTICM. E DE REDAGAO

Nao foram apresentadas emendas.

COMISSAO DE CONSTITUICAO E JUSTIGA E DE REDACAQ
FERWANDO CORUJA | pela constitucionalidade, juridicidade e

Parecer do relator, Do,
técnica legislativa deste e das emendas da CDCMAM, com substitutivo.

COMISSAQ DL CONSTITUICAQ L JUSTICA E DE REDACAO

Prazo para aprescentagao de emendas ao substitutivo.

COMISSAO DE COMNSTITUICAO E JUSTICA E DE REDACAC

Nao foram apresentadas emendas ao substitutivo.

COMISSAO DE CONSTITUICAO L JUSTICA E DE REDACAQ
Aprovado unanimemente o parecer do relator, Dep. FERNANDO CORUJA, pelua constitucionalidade,

juridicidade e técenica legislativa deste, com substitutivo ¢ das ecmendas da (DCMWM .

MESA (ARTIGO 24, INCISO 1) DO R1)
E Tido e vai a imprimir, tendo pareceres: da Comissao de Defesa do Consumidor, Meio Ambiente e Minorias, pela
aprovacao deste e das emendas de n®s 01, 02 e 03, apresentadas na Comissao; da Comissao de Seguridade Social

e Familia, pela aprovagao; e da Comissao de Constituicap,e Justica e de Redacac, pela constitucionalidade, ju
ridicidade e tecnica legislativa deste, com substitutivo, e das emendas da Comissas de Defesa do Consumidor,
Meio Ambiente e Minorias.,

(PL 1.290-C/95) . i s
OCD /7 [ [L | brs Pag. S 21l Col._v 1 .

MESA
Prazo para apresentacao de recurso, nos termos do artico 132, § 29 do RI (05 sessoes) de 11 a 17,03,03.

MESA
Of SGM-P 408/03, a CCJR, encaminhando este Projeto para elaboragac da redagac final,
termos dos artigos 58, paragrafo quarto, e 24, I1 do RI.

nos

CONTINUA...




CAMARA DOS DEPUTADOS

CEL - Seqao de Sinopse

PROJETO DE LEIN.® 1.290/95 Continuagao (Folha ne 03)

ANDAMENTO

COMISSAO DE CONSTITUICAO E JUSTICA E DE REDACAO
15.04.03 Aprovagao unanime da redagao final oferecida pelo Relator, Dep Luiz Eduardo Greenhalgh.
(PL. 1290-D/95)

MESA
19.05.03 Remessa ao SF, atraves do OF PS-GSE/ 387/03.




CAMARA DOS DEPUTADOS

OF . 2345 (SF) - Senador ROMEU TUMA - Primeiro-Secretario (Ref. PLS 77/95)

Publique-se. Arquive-se.
\ \/
ﬁ;
B\

Em:/ 6/ [22/03
JOAO PAULO CUNHA
Presidente

IR
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Oficion® <Z3YY  (SF) Brasilia,em // de dezembro de 2003.

A Sua Exceléncia o Senhor
Deputado Geddel Vieira Lima
Primeiro-Secretario da Camara dos Deputados

Assunto: Comunica envio de matéria a san¢io presidencial.

Senhor Primeiro-Secretario.,

Comunico a Vossa Exceléncia, para os devidos fins. que o
Senado Federal aprovou o Substitutivo dessa Casa, ao Projeto de Lei do Senado n® 77. de
1995 (PL n° 1.290, de 1995, nessa Casa), que “altera a Lei n® 6.360, de 23 de setembro de
1976, que dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as
drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, COsMEticos, saneantes e outros produtos, ¢ da
outras providéncias”.

Outrossim, comunico a Vossa Exceléncia que a referida
proposi¢ao foi, nesta data, enviada a sancio.

Atenciosamente, /,_f”'

[

Senador 'ROMEU TUMA
Primeliro-Secretarlo

act/pls95-077
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OF 417/04 — CN (Comunica apreciagao de veto do PL 1290/95)
Publique-se. Arquive-se,
Em: {& / 06 ! OA

JOAO PAULO CUNHA

Presidente

T

L
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Oficio n9~11}f (CN) Brasilia, em 3 de junho de 2004.

A Sua Exceléncia o Senhor
Deputado Jodo Paulo Cunha
Presidente da Cémara dos Deputados

Assunto: Apreciacdo de Veto pelo Congresso Nacional

Senhor Presidente,

Comunico a Vossa Exceléncia que o Congresso Nacional,
em sessdo realizada em 20 de maio do corrente ano, manteve o Veto
Total aposto pelo Excelentissimo Senhor Presidente da Republica ao
Projeto de Lei do Senado n® 77, de 1995 (PL 1.290, de 1995, nessa
Casa), que “altera a Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, que
disp8e sobre a vigildncia sanitdria a aque ficam sujeitos os
medicamentos, as drogas, os insumos farmacluticos e correlatos,
cosmeticos, saneantes e outros produtos, e d& outras providéncias.”

Atenciosamente,

Senador

gab/pls95-077veto
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2L (290/45

' -CAMARA DOS DEPUTADOS

OF n.° 67/2004-CN - Sen José Sarney — Presidente do Senado Federal

(Ref. Solicitacdo de indicacdo de membros para integrar a Comissdo Mista
iIncumbida de relatar o veto ao PLS n.° 77/1995)

Publique-se. Arquive-se.

em /9 0712004

¢ J%““\r}/

JOAO PAULO CUNHA

Presidente

IR

I
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OF.n° 4 i /2004-CN Brasilia, em 19 de fevereiro de 2004.

Senhor Presidente,

O Senhor Presidente da Republica encaminhou ao Senado Federal a
Mensagem n° 13, de 2004-CN, na qual comunica haver vetado integralmente o
Projeto de Lei do Senado n® 77, de 1995 (n°® 1.290/1995, na Camara dos Deputados),
que “Altera a Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispde sobre a vigilancia
sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos
e correlatos, cosméticos , saneantes e outros produtos, e da outras providéncias”.

Esta Presidéncia, nos termos do art. 104 do Regimento Comum, solicita a
V. Ex* a indicagdo dos trés membros dessa Casa do Congresso Nacional e, nos
termos da Resolucdo n® 2, de 2000-CN, a indicagdo de mais um membro, que
deverdo integrar a Comissdo Mista a ser incumbida de relatar o veto. Remeto, em
anexo, autografo do projeto vetado, copia do seu estudo e da mensagem presidencial.

Aproveito a oportunidade para renovar a V. Ex* protestos de elevada
estima e consideracao.

Jod latectl/
Senador José Sarney /
Presidente do Senado Federal

Exm® Sr.
Deputado Joao Paulo Cunha
Presidente da Camara dos Deputados
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Avison® 1 - Supar/C. Civil.

Brasilia, 5 de janeiro de 2004.

A Sua Exceléncia o Senhor
Senador ROMEU TUMA
Primeiro Secretario do Senado Federal

Assunto: Veto total.

Senhor Primeiro Secretario,

Encaminho a essa Secretaria Mensagem em que o Excelentissimo Senhor
Presidente da Republica comunica que houve por bem vetar integralmente o Projeto de Lei n®
77, de 1995 (n® 1.290/95 na Camara dos Deputados) e, na oportunidade, restituo dois autografos
da citada proposigdo.

Atenciosamente,

JOSE DIRCEU DH OLIVEIRA E SILVA
Ministro de Estadp Chefe da Casa Civil
da Presidéncia da Republica




Mensagem n® 2

Senhor Presidente do Senado Federal,

Comunico a Vossa Exceléncia que, nos termos do § 1 do art. 66 da Constituigio,
decidi vetar integralmente, por contrariedade ao interesse publico, o Projeto de Lei n® 77, de
1995 (n® 1.290/95 na Camara dos Deputados), que "Altera a Lei n® 6.360, de 23 de setembro de
1976, que dispde sobre a vigilancia sanitdria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os
insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, e da outras
providéncias".

Ouvido, o Ministério da Saude assim se manifestou:

“A Lein® 6.360, de 23 de setembro de 1976, ndo trata de alimentos, uma vez que
estes produtos, naquela época, ja tinha regulamentagdo estabelecida e implementada
pelos orgdos de Vigilancia Sanitaria do Pais, por meio do Decreto-Lei n® 986, de 21 de
outubro de 1969.

A Lei n® 6.360/76, estabelece regras para um conjunto de produtos relacionados a
saide que tem, ou tinham a época de sua promulgagdo, caracteristicas peculiares de
riscos a satide e que, portanto, para efeito de registro devem ser avaliados em fungéo de
seu risco versus o beneficio, estabelecendo, ainda, principios para a sua fabricagdo e
comercializacdo. Neste particular este documento legal tem como regra, para a maior
parte dos produtos, a obrigatoriedade do consumo intermediado através da receita
profissional (médica, odontologica, etc.).

Por sua vez o Decreto-Lei n® 986/69 estabelece regras para a produgdo e
comercializa¢do de alimentos, produtos que por suas caracteristicas de consumo ndo
intermediado (a compra é feita diretamente pelo consumidor em fungdo de suas
necessidades ou anseios), devem ter riscos praticamente inexistentes e beneficios
proprios de sua composigdo nutricional.

E caracteristico das diferencas de conceito entre a Lei n® 6.360/76 e o Decreto-Lei
n® 986/69, a defini¢io de produtos dietéticos e alimentos dietéticos:

a) Alimento dietético: todo alimento elaborado para regimes alimentares
especiais destinados a ser ingerido por pessoas sas (Decreto-Lei n® 986/69);

b) Produtos dietéticos: produtos tecnicamente elaborados para atender as
necessidades dietéticas de pessoas em condigdes fisiologicas especiais (Lei n® 6.360/76).
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No que tange a produtos dietéticos, objeto do presente projeto de lei, eles estao
regulamentados no art. 46 da Lei n® 6.360/76: “Serdo registrados como produtos
dietéticos os destinados a ingestdo oral, que, ndo enquadrados nas disposigdes do
Decreto-Lei n® 986, de 21 de outubro de 1969, e seus respectivos regulamentos, tenham
seu uso ou venda dependentes de prescricdo médica...”, tendo nesta disposigdo de
prescri¢do médica a principal caracteristica do conceito da lei de produtos para pessoas
nao sadias e, portanto, diferentes dos alimentos.

O presente projeto muda radicalmente este conceito, ao alterar o disposto na Lei
n® 6.360/76 incluindo produtos dietéticos de ingestdo oral que ndo dependam de
prescri¢io médica. Mais ainda, o préprio texto proposto € contraditorio, pois ao incluir
produtos que ndo dependem de prescrigdo médica (o que inclui alimentos), desde que
ndo enquadrados nas disposi¢des do Decreto-Lei n® 986/69, determina dupla legislagdo
sobre 0 mesmo objeto - produtos ou alimentos dietéticos.

A sancdo do projeto podera levar a que produtos com caracteristicas de
medicamentos possam ser aprovados, registrados e comercializados sem receita médica,
aumentando o risco ao consumidor. Como exemplo, podemos citar produtos atualmente
divulgados como destinados a atletas e que tém em sua composigdo aminoacidos
essenciais. Estes produtos apesar de terem sua origem na natureza acarretam riscos
evidentes, do ponto de vista cientifico, a saude do consumidor, principalmente, se
consumidos de forma indiscriminada e ndo orientada, ndo podendo, portanto, serem
comercializados sem prescri¢ao meédica.

Importante ressaltar que a denominagdo ‘“‘dietético” vem sendo substituida
internacionalmente por regulamentagdes do Codex Alimentarius - 6rgdo maximo das
Nagdes Unidas para a regulamentagio de alimentos - exatamente para evitar a confusio
ao consumidor entre alimentos e produtos de uso médico, devendo ser denominados
alimentos funcionais.

Concluindo, a sanc¢do do projeto de lei ndao trard beneficios concretos ao
consumidor, como podera, também, determinar riscos desnecessarios a saude da

populagdo.”

Estas, Senhor Presidente, as razdes que me levaram a vetar o projeto em causa, as

quais ora submeto a elevada apreciagdo dos Senhores Membros do Congresso Nacional.

Brasilia, 5 de 2004,




Altera a Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976.
que dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam
sujeitos os medicamentos, as drogas, 0s insumos
farmacéuticos e correlatos, cosméticos. saneantes
¢ outros produtos, e da outras providéncias.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O caput do art. 46 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a
vigorar com a seguinte redaco:
“Art. 46. Serdo registrados como produtos dietéticos os destinados a
ingestdo oral, desde que ndo enquadrados nas disposicoes do Decreto-
Lei n® 986, de 21 de outubro de 1969, e respectivos regulamentos, cujo
uso e venda dependam ou ndo de prescrigdo médica, e que visem:

Art. 2° A Lei n® 6.360, de 1976, passa a vigorar acrescida do seguinte
art. 57-A:
“Art. 57-A. Sem prejuizo do disposto neste Titulo, quando se tratar
. de produtos dietéticos cujo uso e venda dependam ou nio de prescricdo
médica, os rotulos e demais impressos conterio:

[ - a composi¢ao qualitativa e quantitativa indicando os nomes
quimicos genéricos e a quantidade dos componentes basicos, em ordem
decrescente;

Il - a analise aproximada percentual, especificando os teores dos
componentes em que se baseia a utilizacdo dietética especial e, nos
produtos para dieta de restrigdo, a taxa eventualmente presente do
componente restrito;

Il — a quantidade de calorias por unidade de peso ou volume do
produto;

IV — em destaque, os dizeres “Produto Dietético” impresso em tipos
nao inferiores a 1/5 (um quinto) do tipo da letra de maior tamanho e da
mesma cor da marca;



V — 0 modo de preparar para o uso, quando for o caso.”
Art. 3° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

Senado Federal,em // de dezembro de 2003.

g / (2 | //E’.: /fi/ -ﬁ

Senador José Sarney /

Presidente do Senado Efe’(ieral
/
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PROJETO DE LEI DO SENADO N° 77, de 1995
(n® 1.290/1995, na Camara dos Deputados)

EMENTA: Altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispde
sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas.
os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos . saneantes e outros
produtos, e da outras providéncias.
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SGM/Pn® 2/ Brasilia, / de abril de 2004,

Senhor Presidente,

Em atencao ao oficio CN/n° 67, de 19 de fevereiro de 2004, tenho a honra de
comunicar a Vossa Exceléncia que designei os Senhores Deputados, ODAIR (PT), OLAVO
CALHEIROS (PMDB), MARCOS ABRAMO (PFL) e MANATO (PDT), para integrarem a
Comissao Mista incumbida de relatar o veto ao Projeto de Lei n® 1.2390, de 1995, que "Altera
a Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispde sobre a vigilancia sanitaria a que
ficam sujeitos os medicamentos. as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos,
cosmeticos, saneantes e outros produtos, e da outras providéncias”.

Colho o ensejo para renovar a Vossa Exceléncia protestos de apreco.

A cioé' mente,
d
- v
W

.
JOAO PAYLO CUNHA
P

Excelentissimo Senhor
SENADOR JOSE SARNEY

DD. Presidente do Senado Federal
NESTA

E:\Word\Gab\WETO SF.doc



SGM/P R « T CH Brasilia, / de abril de 2004.

Senhor Deputado,

Tenho a honra de comunicar a Vossa Exceléncia sua designagao para integrar
a Comissao Mista incumbida de relatar o veto ao Projeto de Lei n° 1.290, de 1995, que
“Altera a Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispde sobre a vigilancia sanitaria a
que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos,
cosmeéticos saneantes e outros produtos, e da outras providéncias”.

Colho o ensejo para renovar a Vossa Exceléncia protestos de aprecgo.

Atenclosamente,

1%

JOAO PAULO CUNHA

Presidente

Excelentissimo Senhor
Deputado ODAIR
Gabinete 556, Anexo IV
NESTA

L
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SGM/Pn® TS 3Ly Brasilia, ;| de abril de 2004.

Senhor Deputado,

Tenho a honra de comunicar a Vossa Exceléncia sua designagao para integrar
a Comissao Mista incumbida de relatar o veto ao Projeto de Lei n° 1.290, de 1995, que
“Altera a Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispbe sobre a vigilancia sanitaria a
que ficam sujeitos os medicamentos. as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos,
cosmeéticos saneantes e outros produtos, e da outras providéncias’.

Colho o ensejo para renovar a Vossa Exceléncia protestos de apreco.

Atenciosamente,

1%

JOAO PAULO CUNHA

Presidente

Excelentissimo Senhor
Deputado OLAVO CALHEIROS
Gabinete 807, Anexo IV
NESTA

AR
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SGM/Pn°® ¢ SA/CY Brasilia. / de abril de 2004.

Senhor Deputado.

Tenho a honra de comunicar a Vossa Exceléncia sua designacao para integrar
a Comissao Mista incumbida de relatar o veto ao Projeto de Lei n° 1.290, de 1995, que
“Altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispbe sobre a vigilancia sanitaria a
que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos,
cosmeéticos saneantes e outros produtos, e da outras providéncias”.

Colho o ensejo para renovar a Vossa Exceléncia protestos de apreco.
Atenciosamente,

17

JOAO PAULO CUNHA

Presidente

Excelentissimo Senhor
Deputado MARCOS ABRAMO
Gabinete 311, Anexo |V
NESTA

IR

B
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SGM/P n°® o 5 3/cY Brasilia. / de abril de 2004.

Senhor Deputado,

Tenho a honra de comunicar a VVossa Exceléncia sua designagao para integrar
a Comissdo Mista incumbida de relatar o veto ao Projeto de Lei n° 1.290, de 1995, que
“Altera a Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispde sobre a vigilancia sanitaria a
que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos,
cosmeéticos saneantes e outros produtos, e da outras providéncias”,

Colho o ensejo para renovar a Vossa Exceléncia protestos de apreco.

Atenciosamente,

1%

JOAO PAULO CUNHA

Presidente

Excelentissimo Senhor
Deputado MANATO
Gabinete 217, Anexo IV
NESTA

IR
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CAMARA DOS DEPUTADOS

OF N.° 330/04 - CN
Publique-se. Arquive-se.

EmQ/ 06104

JOAO PAULO CUNHA
Presidente
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Of. n° 72U /2004-CN Brasilia, em 27 de maio de 2004
Senhor Presidente,

Comunico a V. Ex® e, por seu alto intermédio, a Camara dos Deputados,
que na sessao do Congresso Nacional, realizada no tultimo dia 20, os Vetos
Presidenciais foram mantidos pelo Congresso Nacional, com excecdo dos itens
n°s dois, cinco, oito, onze, treze, quatorze, vinte € um, vinte e quatro, vinte e
cinco, vinte e seis, vinte e oito, trinta, trinta e trés, trinta e sete, quarenta,
quarenta e seis, quarenta e sete, quarenta € nove, sessenta, sessenta e um, oitenta
e dois, noventa e quatro, cento e um, cento e sete, cento e onze, cento e
dezessete, cento e vinte e sete, cento e vinte e nove, e cento e sessenta e dois,
que foram retirados da cédula através do Requerimento n° 6, de 2004-CN, lido
ao ser anunciada a votagdo. Os itens cento e nove, cento e trinta e um, cento e
trinta e trés (133.02), cento e trinta e quatro, cento e quarenta e dois, cento e
cinqglienta e quatro (154.06, 154.07, 154.12, 154.53 a 154.73), cento e cinqiienta
e cinco e cento e sessenta e sete (167.01 e 167.02) ndo obtiveram “quorum”, e
serao incluidos em Ordem do Dia para oportuna votagdo. Os itens n° cento e
dezenove e cento e trinta e cinco, foram declarados prejudicados, por terem
perdido a oportunidade, abrindo o prazo de dois dias tteis para interposicdo de
recurso quanto a decisao.

Informo, ainda, que a Ata da apuragdo da referida votacdo foi lida na
sessdao do Senado Federal realizada nesta data.

Aproveito a oportunidade para renovar a V. Ex® protestos de estima e

consideracao.
ra 7’
5 | -
\—% / - "
nador Sérgio Za
4° Secretério p;la Mesa do Co acional
Exm® Sr.

Deputado Jodo Paulo Cunha
Presidente da Camara dos Deputados




ATA DE APURACAO DOS VOTOS DE VETOS PRESIDENCIAIS
CONSTANTES DA CEDULA UNICA DE VOTACAO UTILIZADA NA
SESSAO CONJUNTA REALIZADA NO DIA VINTE DO MES DE MAIO
DO ANO DE DOIS MIL E QUATRO

Aos vinte dias do més de maio do ano de dois mil e quatro na sala da
Divisdo de Atendimento e Desenvolvimento para a Area Legislativa e
Parlamentar / Servico de Atendimento para Area de Documentos e
Informagao - SDL/SDI , da Secretaria Especial de Informética - Prodasen, as
treze horas e quarenta e quatro minutos, presentes os Senhores Deputados
Pastor Francisco Olimpio — PSB/PE, Luis Carlos Heinze — PP/RS, Gilmar
Machado — PT/MG e o Senhor Senador Hericlito Fortes — PFL/PI, 3°
Secretario da Mesa do Senado Federal, membros da Comissdo indicados
pelos Lideres e designada pela Presidéncia, para acompanhar a apuragdo dos
votos oferecidos por meio de cédula tinica aos vetos presidenciais, na sessdo
conjunta do Congresso Nacional, realizada s nove horas do dia vinte do
corrente, no Plenario do Senado Federal, foi iniciada a apuragdao. A
Comissdo adotou o seguinte procedimento: abertas as urnas de votagdao na
Camara dos Deputados, foram contadas duzentas e noventa e sete cédulas
validas e dois documentos (cédulas tinicas de votagao referente a sessio do
Congresso Nacional anteriormente convocada para dezoito do corrente)
invalidadas pela Comissdo, nio coincidindo, conseqiientemente, com o
numero de assinaturas da lista de votacao; abertas as urnas de votacdo no
Senado Federal, foram encontradas cinqiienta e sete cédulas validas,
coincidindo, com o numero de assinaturas da lista de votagdo; em seguida,
foram excluidos da cédula tinica de votagao os seguintes itens: dois, cinco,
oito, onze, treze, quatorze, vinte e um, vinte e quatro, vinte e cinco, vinte e
seis, vinte e oito, trinta, trinta e trés, trinta e sete, quarenta, quarenta e seis,
quarenta e sete, quarenta e nove, sessenta, sessenta e um, oitenta e dois,
noventa € quatro, cento € um, cento e sete, cento e onze, cento e dezessete,

cento e vinte e sete, cento e vinte € nove, e cento e sessenta e dois,



retirados da cédula através do Requerimento n°® 6, de 2004-CN, lido ao
ser anunciada a votagdo. Os itens cento e dezenove e cento e trinta e
cinco da cédula tnica de votagcao foram declarados prejudicados pela
Presidéncia, abrindo o prazo de dois dias tteis para interposicdo de
recurso quanto a decisdo. Dando prosseguimento aos trabalhos, as
cédulas foram etiquetadas e numeradas sequencialmente, reunidas em
lotes de dez e envelopadas. Passou-se, a seguir, a digitacio dos votos
contidos em cada cédula. Foi utilizado o sistema de dupla digitacio,
seguido de conferéncia de cada cédula para eliminar a possibilidade de erros.
Os itens nimeros doze, quinze, vinte e trés, vinte e nove, trinta e seis,
trinta e oito, cingiienta e trés, cinqiienta e oito, sessenta e quatro, sessenta e
0ito, setenta, setenta e um, setenta e nove, oitenta € um, oitenta e cinco,
noventa e trés, cento e trés, cento e vinte e dois, cento e trinta e seis, cento e
cinqiienta, cento e cinqiienta e dois, cento e cingiienta e trés, cento e
cinqgiienta e seis, cento e sessenta ‘e um, cento e setenta, e cento e setenta e
quatro, tiveram a apuragdo iniciada pelo Senado Federal, nos termos do
artigo quarenta e trés, paragrafo segundo, "in fine", do Regimento Comym,
tendo sido todos mantidos, nio foram apurados na Cdmara. Os demais itens
tiveram sua apuragdo iniciada na Camara dos Deputados. Os itens cento e
nove, cento e trinta e um, cento e trinta e trés (133.02), cento e trinta e
quatro, cento e quarenta e dois, cento e cinqiienta e quatro (154.06,
154.07, 154.12, 154.53 a 154.73), cento e cinqiienta e cinco € cento e
sessenta e sete (167.01 e 167.02) ndo obtiveram “quorum”, e serdo
incluidos em Ordem do Dia para oportuna vota¢do. Concluida a apuragio
dos votos foi emitido um relatério contendo identificagdo do projeto a que

g | B < 4

foi aposto o veto, bem como o nimero de votos “sim”, “ndo”, “abstencio” e
“nulo”, e, total e resultado: mantido, rejeitado ou sem “quorum”, com a
totalizag@o dos votos das Senhoras e Senhores Senadores e das Senhoras e

Senhores Deputados, anexo, que fica fazendo parte desta Ata. Nada mais




havendo a tratar, eu, /‘_\4 Raimundo

S
Carreiro Silva, Secretario-Geral da Mesa do Sknado Federal, lavrei a

presente Ata ﬂp por nos assinada. Deputado Pastor Francisco Olimpio

Deputado Luis

- PT/MQG,

dor Heraclito Fortes

Deputado i
gl
)
NN

PFL/PI,/




Tramitacao da proposigdo : PL 1290/1995 *

Data Orgdo Tramitacdo

12/12/1995 MESA DESPACHO INICIAL A CDCMAM, CSSF E CCJR (ARTIGC 54 DO RI).

12/12/1995 PLEN LEITURA E PUBLICACAO DA MATERIA.

13/12/1995 CCP ENCAMINHADC A CDCMAM.

13/02/1996 CDCMAM RELATORA DEP LAURA CARNEIRO.

03/04/1996 CDCMAM REDISTRIBUIDCO A RELATORA, DEP ALCIONE ATHAYDE. DCD 14 02 96
PAG 4577 COL 02.

09/04/1996 CDCMAM PRAZO PARA APRESENTACAC DE EMENDAS: 05 SESSOES. DCD 09 04 96
PAG 9016 COL 01.

16/04/1996 CDCMAM APRESENTACAQ DE 03 EMENDAS PELO DEP ADHEMAR DE BARROS FILHO.

31/05/1996 CDCMAM PARECER FAVORAVEL DA RELATOCRA, D%P ALCIONE ATHAYDE A ESTE E
AS EMENDAS APRESENTADA NA COMISSAO.

13'."6!1996 CcDCMAM VISTA AO DEP CELSO RUSSOMANNC. DCDS 20 08 S6 PAG 0172 COL 02

25/06/1996 CDCMAM APROVACAO UNANIME DO PARECER FAVORAVEL DA RELATORA, DEP ALCI
ONE ATHAEDE, A ESTE E AS EMENDAS 01, 02 E 03, APRESENTADAS N
A COMISSAO. (PL., 1290-A/95). DCDS 20 08 96 PAG 0274 COL 02.

04/07/1996 CDCMAM ENCAMINHADC A CSSF.

08/08/1996 CSSF RELATOR DEP ELIAS MURAD. DCD 09 08 96 PAG 22279 COL 02.

D9/08/1996 CSSF PRAZO PARA APRESENTACAO DE EMENDAS: 05 SESSOES. DCD 09 08 96
PAG 22260 CoOL 02.

19/08/1996 CSSF NAQ FORAM APRESENTADAS EMENDAS.

05/12/1996 CSSF PARECER FAVORAVEL DO RELATOR, DEP ELIAS MURAD.

11/12/1996 CS5F APROVACAO DO PARECER FAVORAVEL DO RELATOR, DEP ELIAS MURAD.
PL. 1290-B/95. DCDS 12 032 97 PAG 0219 COL 02.

12/12/1996 CSSF ENCAMINHADO A CCJR.

11706/1997 CCJER PRAZO PARA APRESENTACAC DE EMENDAS: 05 SESSOES.

11/06/1997 CCJR RELATOR DEP ALMINCO AFFONSO.

06/04/2000 CCJIR RELATOR DEP FERNANDO CORUJA.

11/04/2000 CCJR PRAZO PARA APRESENTACAQ DE EMENDAS: 05 SESSOES A PARTIR DE
12 04 00.

24/04/2000 CCJIR NAO FORAM APRESENTADAS EMENDAS.

26/04/2001 CCJIR Recebida manifestacdo do Relator.

26/04/2001 CCJIR Parecer do Relator, Dep. Fernando Coruja, pela constituciona

lidade, juridicidade e técnica legislativa deste e das emend
as apresentadas pela Comissdo de Defesa do Consumidor, Meio
Ambiente e Minorias, com substitutivo.



continuacao. .. (pag.2) h
Tramitacdc da proposigdo : PL 1290/1995 *

Data Orgdo Tramitacdo

04/04/2002 CCJR Abertura de Prazo para Emendas ao Substitutivo

12/04/2002 CCJR Encerrado o prazo para emendas. Ndo foram apresentadas emend
as ao substitutivo.

15/05/2002 CCJR Devolvido ac Relator, Dep. Fernando Coruja

15/05/2002 CCJR Recebida manifestagdo do Relator.

15/05/2002 CCJR Parecer do Relator, Dep. Fernando Coruja, pela constituciona
lidade, juridicidade e técnica legislativa deste e das emend
as da Comissdo de Defesa do Consumidor, Meio Ambiente e Mino
rias, com substitutivo.

15/05/2002 CCJR Apresentacdo do Parecer do Relator pelo Dep. Fernando Coruja

15/05/2002 CCJR Parecer do Relator, Dep. Fernando Coruja, pela constituclona
lidade, juridicidade e técnica legislativa deste, com subst
itutiveo, e das Emendas da Comissdo de Defesa do Consumidor,
Meio Ambiente e Minorias.

12711 /2002 CCIR Ndo Deliberado

13/11/2002 CCJR Ndo Deliberado

20/11/2002 CCJIR Ndo Deliberado

26/11/2002 CCJOR N3do Deliberado

2T7/11/2002 CCIR Aprovado por Unanimidade o Parecer

02/12/2002 CCJIR Encaminhado a CCP

02/12/2002 CCJR Encaminhamento de parecer a CCP para publicacgdo.

02/12/2002 CCP Proposicdo recebida para publicacdo.




