CAMARA DOS DEPUTADOS

*PROJETO DE LEI N.° 3.530-C, DE 2008

(Do Sr. Mendonca Prado)

Dispde sobre a obrigatoriedade de instalacdo de tampa especial de
seguranca, pelos fabricantes, em embalagens de produtos quimicos, de
limpeza e de remédios; tendo pareceres: da Comissdo de Defesa do
Consumidor, pela aprovacdo deste e da emenda apresentada na
Comissao, com substitutivo (relator: DEP. ELIZEU AGUIAR); da
Comisséo de Desenvolvimento Econdmico, Industria e Comércio, pela
rejeicdo deste, das emendas apresentadas nas ComissOes, e do
substitutivo adotado na Comissdo de Defesa do Consumidor (relator:
DEP. JOSE AUGUSTO MAIA); e da Comissdo de Constituicdo e Justica
e de Cidadania, pela constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa
deste, com substitutivo, do de n® 3707/2012, apensado, da Emenda e do
Substitutivo da Comissao de Defesa do Consumidor, com Subemenda, e
da Emenda apresentada na Comissédo de Desenvolvimento Econémico,
IndUstria e Comércio (Relator: DEP. FELIX MENDONCA JUNIOR).

DESPACHO:
AS COMISSOES DE:

DEFESA DO CONSUMIDOR;

DESENVOLVIMENTO ECONOMICO, INDUSTRIA E COMERCIO E
CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (ART. 54 RICD)

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a apreciacao do Plenario - Art. 24 11, “g

(*) Atualizado em 05/8/19, para inclusao de apensados (5).
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O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O0Os fabricantes de produtos quimicos, de
produtos de limpeza, em geral, e de medicamentos, ficam proibidos
de comercializd-los de forma diferente daquela que garante o
armazenamento do seu produto em recipientes que sejam fechados
com tampas especiais de segurancga.

Art. 2° As referidas tampas, cuja embalagem contenha
produtos quimicos, de limpeza ou quaisquer outros de uso
doméstico, devem conter um mecanismo especial que dificulte sua
abertura j& que, se ingeridos, podem provocar dJgraves danos a
saude.

Art. 3° As embalagens referidas nos paragrafos acima
devem ser a prova de criancas e de pessoas que possuam debilidade
ou incapacidade mental que ndo lhe garanta o discernimento para
dirimir sobre a nocividade do produto contido nesses
recipientes.

Art. 4° Cabe ao Instituto Nacional de Metrologia,
Normalizacdo e Qualidade - INMETRO determinar as especificacdes
técnicas que as embalagens em questdo devem seguir, visando
proporcionar o maximo de seguranca e complexidade na abertura
dos referidos produtos.

Paragrafo unico. O INMETRO terda o prazo de 6 (seis)
meses para regulamentar as especificagdes técnicas que os
fabricantes deverdo seqguir na fabricacdo de seus produtos.

Art. 5° Considera-se empresa ou fabricante a pessoa
juridica que, legalmente registradas, produza os produtos
quimicos, produtos de limpeza e medicamentos nesta mencionados.

Art. 6° O fabricante que nédo se adaptar a presente
norma terd sua licenca de funcionamento cacada.

Art. 7° Além das sansdes acima dispostas, os
fabricantes também serdo responsabilizados penal e civilmente
pelos danos causados a pessoa que ingerir um produto que esteja
fora dos padrdes determinados pelo INMETRO.

Art. 8° A partir da publicacdo da presente lei revogam-
se quaisquer disposicdes em contrario.

Art. 9° A presente lei entrard em vigor a partir da
data de sua publicacéo.

JUSTIFICAGAO
Substdncias nocivas a saude sdo embaladas sem a menor
preocupacdo com a seguranga. Criancas e pessoas 1ncapazes
mentais acabam por ingerir o seu contetdo indiscriminadamente,
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sem a minima nocdo de que podem estar correndo grande risco de
morte. Com o intuito de abolir a ocorréncia desse tipo de
acidente doméstico é que o presente projeto de lei vem a ser
apresentado.

Essa preocupacédo, apesar de muitos apenas a ignorarem,
aumenta a cada dia, e, mesmo com inUtmeros regulamentos e normas
versando sobre o tema, os produtores colocam a venda esse tipo
de produto sem ter a devida atencdo. Comercializa sem qualquer
preocupacdo e prudéncia colocando em risco a integridade fisica
de mais e mais cidadé&os.

Atencdo maior deve ser despendida ao incapaz, hos
termos da legislacdo brasileira, seja ele um individuo com
incapacidade civil, seja ele um individuo com incapacidade
mental.

As criancas sdo as principais vitimas fatais desse
acidente t&o comum. S&o elas que, enquanto desbravam os enigmas
desse mundo novo do qual comecam a fazer parte, acabam por
ingerir um produto que salta aos olhos por ser de cor diferente,
ter odor diferente e etc. Como ndo ser atraido por tamanha
novidade? Como resistir a algo novo que estd a sua frente,
tangivel, pronto para ser explorado?

Ela ndo tem formacdo mental suficiente para saber que
aquilo, apesar de tantos atrativos, pode lhe fazer muito mal.
Ndo pode dirimir e ndo tem o conhecimento suficiente para saber
que aquele liquido cheiroso, aquela bolinha colorida, n&do 1lhe
trard nenhum beneficio e nem saciard sua vontade. Sendo assim,
devemos primar pela integridade de nossas criancas e, também, de
nossos doentes mentais.

Para tanto, a presente lei versara sobre a
obrigatoriedade da adogcdo dessas medidas e também sobre a
punicdo, seja penal ou civil, que serd cominada aos produtores
que desrespeitarem o que venha a ser aprovado e convertido em
Lei. Assim, a impunidade serd combatida e, em contrapartida,
diminuiremos os indices de acidentes domésticos envolvendo
incapazes e os produtos nocivos.

Sala das Sessdes, 10 de junho de 2008.

Deputado MENDONCA PRADO
DEMOCRATAS/SE

COMISSAO DE DEFESA DO CONSUMIDOR
EMENDA DE REDAGAO DE N° 1/08

Venho, respeitosamente perante Vossa Exceléncia, com
base no artigo 118, do Regimento Interno desta Casa, apresentar
a presente Emenda Modificativa de Redacdo visando sanar vicio de
linguagem do texto do projeto em comento, onde em seu artigo 6°,
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a palavra “cacada” deve ser substituida pela palavra “cassada”.
Sala da Comissédo, em 23 de junho de 2008.

Deputado MENDONCA PRADO
DEMOCRATAS/SE

| - RELATORIO

O Projeto de Lei n° 3.530, de 2008, de autoria do nobre
Deputado Mendonca Prado, propde que os fabricantes de produtos quimicos de
limpeza e de medicamentos sejam proibidos de comercializar seus produtos quando
estes ndo estiverem acondicionados em recipientes com tampa especial de
seguranca.

Determina que as embalagens do produto tenham um nivel de
seguranca capaz de dificultar sua abertura por criancas ou pessoas com debilidade
mental.

Estabelece que o Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacao
e Qualidade — INMETRO - devera “determinar as especificagdes técnicas que as
embalagens em questdo devem seguir, visando proporcionar 0 maximo de seguranca
e complexidade na abertura dos referidos produtos”.

Determina que o ndo cumprimento da nova norma podera
causar a cassacao da licenca de funcionamento do estabelecimento infrator e que os
fabricantes “serdo responsabilizados penal e civilimente pelos danos causados a
pessoa que ingerir um produto que esteja fora dos padrbes determinados pelo
INMETRO”.

O projeto recebeu uma emenda de redagdo, de autoria do
préprio autor do projeto, para substituir a palavra “cagada” pela palavra “cassada’.

Cabe-nos, nesta Comisséo de Defesa do Consumidor, a analise
da questdo no que tange a defesa do consumidor e as relacées de consumo.

II-VOTO DO RELATOR

O projeto de lei sob comento tem relevancia para o consumidor
brasileiro no momento em que busca solucionar um problema infelizmente corriqueiro,
porém traumatico, que sao os acidentes, sobretudo os domeésticos, envolvendo
produtos quimicos que trazem riscos a saude humana.

Muitos produtos necessarios na lide doméstica sao prejudiciais
a saude se ingeridos ou mesmo quando mal utilizados. Os hospitais estdo cheios de
ocorréncias envolvendo acidentes com produtos quimicos perigosos, sendo a maior
parte das vitimas criancas que, pelo seu natural estado de curiosidade, terminam por
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ingerir esses produtos toxicos.

Concordamos com o autor da proposta no sentido de que os
fabricantes destes produtos deviam providenciar mecanismos suficientemente
seguros para evitar que produtos que oferecam riscos a saude humana sejam tao
facilmente manipulados, sobretudo por criangas.

Lembramos que o Codigo de Defesa do Consumidor — CDC
determina a obrigacdo do fornecedor em informar clara e ostensivamente sobre os
riscos a saude ou seguranca dos consumidores quando da utilizacdo de seus
produtos, bem como define, também claramente, a responsabilidade do fornecedor
pelo fato e pelo vicio de produto ou servigo oferecido ao publico, além de especificar
as sancodes cabiveis aos que descumprirem suas determinacdes.

No entanto, apesar das disposi¢cfes do CDC, acreditamos que
uma norma especifica sobre o0 assunto em comento podera contribuir para maior
efetividade de suas préprias diretrizes.

Assim, somos favoraveis ao projeto em relato, porém
acreditamos que a proposta merece correcdo quanto ao orgao responsavel pela
definicdo dos produtos que serao alvos da nova lei, bem como em alguns pontos de
sua redacado, a nosso ver excessivamente generalista.

Primeiramente, apontamos que cabe a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria— ANVISA e ndo ao Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo
e Qualidade Industrial - INMETRO a responsabilidade de definir quais os produtos que
realmente necessitam de dispositivo especial de seguranca para a abertura de suas
embalagens.

A nosso ver, deverd ficar a cargo do INMETRO apenas a
incumbéncia de certificar os dispositivos que venham a ser instalados, pois
acreditamos que este instituto esta melhor preparado para atestar as especificacbes
de seguranca no que se refere as embalagens dos produtos.

Sendo assim, oferecemos Substitutivo no intuito de corrigir as
deficiéncias supracitadas.

Ante o0 exposto, somos pela aprovacdo do Projeto de Lei n°
3.530, de 2008, e da Emenda de Redacédo apresentada, nos termos do Substitutivo
anexo.

Sala da Comissao, em 14 de outubro de 2009.

Deputado ELIZEU AGUIAR
Relator

1° SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 3.530, DE 2008
Obriga os fornecedores de produtos
guimicos de uso doméstico a instalarem
dispositivo especial de segurangca para
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abertura de seus produtos.
O Congresso Nacional decreta:

Esta Lei obriga os fornecedores de produtos quimicos de uso
doméstico a instalarem dispositivo especial de seguranca para abertura de seus
produtos.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA mantera
relacdo de produtos quimicos de uso domeéstico que necessitem de embalagem com
dispositivo especial de seguranca para sua abertura.

Paragrafo dnico. Os produtos constantes da relacao
mencionada no caput deverdo ter seus dispositivos de seguranca instalados
devidamente certificados pelo Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e
Qualidade Industrial - INMETRO.

Os fornecedores que descumprirem as determinacdes desta lei
ficam sujeitos as penalidades dispostas na Lei 8.078, de 11 de setembro de 1990,
sem prejuizo de outras sancdes cabiveis na legislacdo em vigor.

Esta lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

Sala da Comissao, em 14 de outubro de 2009.

Deputado ELIZEU AGUIAR
Relator

COMPLEMENTACAO DE VOTO

Na reunido da Comissao de Defesa do Consumidor, realizada hoje,
durante a discussao do parecer que proferi ao Projeto de Lei n® 3.530, de 2008, acatei
a sugestao da nobre Presidente, Deputada Ana Arraes, de alterar a lei que estabelece
as penalidades aos fornecedores de produtos quimicos, citada no artigo 3° do
substitutivo, ja que, como sera de competéncia da Anvisa a fiscalizacdo, também
deverd ser de sua competéncia a aplicacdo das penalidades, ndo cabendo, ao nosso
ver, a aplicacdo do CDC para as infracdes puramente sanitarias.

Assim, onde se |€ “Lei n°® 8.078, de 11 de setembro de 1990”, leia-se “Lei
n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977”, que é a norma que institui as infracdes e
penalidades a legislacao sanitaria, adequando o mérito do projeto.

Aproveitamos a oportunidade para adequar o texto a uma melhor técnica
legislativa.

Nosso voto €, portanto, pela aprovacdo do Projeto de Lei n° 3.530, de
2008 e da Emenda n° 01/08, contemplando as alteracdes propostas, na forma do
substitutivo a seguir.

Sala das Comissoes, em 04 de novembro de 2009.

Deputado ELIZEU AGUIAR
Relator
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2° SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 3.530, DE 2008
Obriga os fornecedores de produtos
guimicos de uso doméstico a instalarem
dispositivo especial de seguranca para
abertura de seus produtos.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei obriga os fornecedores de produtos quimicos de uso
doméstico a instalarem dispositivo especial de seguranca para abertura de seus
produtos.

Art. 2° A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA mantera
relacdo de produtos quimicos de uso domeéstico que necessitem de embalagem com
dispositivo especial de seguranca para sua abertura.

Paragrafo unico. Os produtos constantes da relacdo mencionada no caput
deveréo ter seus dispositivos de seguranca instalados devidamente certificados pelo
Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial - INMETRO.

Art. 3° Os fornecedores que descumprirem as determinacfes desta lei
ficam sujeitos as penalidades dispostas na Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977,
sem prejuizo de outras sang¢des cabiveis na legislagdo em vigor.

Esta lei entra em vigor na data de sua publicacéo.
Sala da Comissédo, em 04 de novembro de 20009.

Deputado ELIZEU AGUIAR
Relator

Ill - PARECER DA COMISSAO

A Comissdo de Defesa do Consumidor, em reunido ordinaria
realizada hoje, aprovou o Projeto de Lei n° 3.530/2008 e a emenda n°® 01/2008
apresentada na Comissdo, com substitutivo, nos termos do Parecer do Relator,
Deputado Elizeu Aguiar, com complementacéo de voto.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Ana Arraes - Presidente, Filipe Pereira, Vinicius Carvalho e Walter
Ihoshi - Vice-Presidentes, Antonio Cruz, Celso Russomanno, Chico Lopes, Dimas
Ramalho, Elismar Prado, Elizeu Aguiar, Felipe Bornier, José Carlos Araujo, Julio
Delgado, Leo Alcantara, Neudo Campos, Ricardo Tripoli, Tonha Magalhdes, Bruno
Rodrigues, Eduardo da Fonte, Julio Semeghini e Leandro Vilela.

Sala da Comissao, em 4 de novembro de 2009.

Deputada ANA ARRAES
Presidente
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COMISSAO DE DESENVOLVIMENTO ECONOMICO, INDUSTRIA E COMERCIO
EMENDA N° 1/2011 — MODIFICATIVA

Dé-se, ao art. 1° do Projeto de Lei n°® 3.530, de 2008, a seguinte
redacéo:

“Art. 1° Os produtos quimicos destinados a limpeza doméstica, e
0os medicamentos, de uso humano ou veterindrio, somente poderdo ser
comercializados em recipientes dotados de tampas especiais de seguranga.”

Paragrafo Gnico — As tampas especiais de seguranca devem
conter mecanismo que impeca sua abertura por criancas e por pessoas portadoras
de deficiéncia mental.”

JUSTIFICACAO

Muitas produtos quimicos de uso doméstico, assim como
medicamentos humanos ou veterinarios, também utilizados em residéncias, sédo
comercializados com tampas de facil abertura. Isso tem levado a ocorréncia de
acidentes envolvendo criangas - e também adultos com baixo discernimento - que,
inadvertidamente, abrem as embalagens, ingerem os produtos ou sao atingidos por
tais substancias, dai resultado ferimentos, por vezes graves.

O presente projeto de lei busca evitar esses acidentes, mediante
a exigéncia de que esses produtos sejam comercializados com tampas especiais
de seguranca, que impecam ou dificultem sua abertura por aqueles definidos como
legalmente incapazes, seja pela idade ou outra razao.

Em razdo da variabilidade das substancias alcancadas pelo
projeto de lei aqui apresentado, a definicdo das carateristicas da tampa a ser usada
em cada tipo de produto carece de um detalhamento que serd melhor tratado na
alcada do Poder Executivo.

O importante, aqui, é fixar o principio de que a comercializacédo
dessas substancias, potencialmente nocivas embora de uso geral, fique sujeita aos
cuidados definidos no presente projeto de lei.

Assim, a razao da emenda aqui apresentada € tornar a norma mais
clara e objetiva. Desta forma, contamos com o apoio dos nobres colegas para
aprova-la.

Sala da Comissédo, em 23 de marco do 2011.

DEPUTADO ANDRE MOURA
PSC/SE

| - RELATORIO

O projeto ementado, da lavra do ilustre Deputado Mendoncga
Prado, obriga os fabricantes de produtos quimicos, de produtos de limpeza e de
medicamentos a comercializarem seus produtos com tampas especiais de segurancga
gue dificultem sua abertura.
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A iniciativa determina, ainda, que as especificacdes técnicas
relativas as embalagens de que trata o projeto deverao ser estabelecidas pelo Instituto
Nacional de Metrologia, Normalizagdo e Qualidade — INMETRO, no prazo de seis
meses, de modo a proporcionar 0 maximo de seguranca na abertura dos produtos
mencionados.

A empresa ou fabricante — pessoa juridica legalmente registrada
— que descumprir as normas estara sujeito a cassacao da licenca de funcionamento,
sem prejuizo das sanc¢des penais e civis que poderdo ser aplicadas.

Em consonancia com o inciso Il do artigo 24 do Regimento
Interno desta Casa, a proposicao esta sujeita a apreciacao conclusiva pela Comisséao
de Defesa do Consumidor e por este Colegiado, que ora a examina. Cabera a
Comisséao de Constituicédo e Justica e de Cidadania emitir parecer terminativo quanto
a constitucionalidade e juridicidade do Projeto.

Na primeira comissdo a que foi distribuida, a iniciativa e a
emenda apresentada no Colegiado foram aprovadas, com substitutivo, nos termos do
parecer do relator, Deputado Elizeu Aguiar. Em linhas gerais, as alteragdes propostas
na Comisséo de Defesa do Consumidor visaram a aperfeicoar a redacéo do projeto e
a transferir, do INMETRO para a Anvisa, as responsabilidades pela definicdo dos
produtos alvo da medida proposta e pela aplicacdo de penalidades aos infratores.

Coube-nos, nos termos do art. 32, inciso VI, a honrosa tarefa de
relatar o PL 3.530, de 2008, o qual, no prazo regimental, n&o recebeu emendas.

II-VOTO DO RELATOR

No Brasil, inUmeros sédo os casos de pessoas, especialmente
criangas, vitimas de acidentes decorrentes da ingestdo de medicamentos e produtos
toxicos. A facilidade de acesso a esses produtos, muitos dos quais ndo dispdem de
tampas especiais de seguranca, é apontada como a principal causa desses acidentes.

De forma a evitar a intoxicagdo humana com esses produtos, a
Lei n® 6.360, de 1976, prevé gque medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos e
correlatos, cosméticos e saneantes - entre 0s quais se incluem os detergentes,
alvejantes, desinfetantes e inseticidas - devam ser comercializados em embalagens
seguras, sujeitas a aprovagao do 6rgdo competente.

H& ainda varias normas infralegais, editadas pela Agéncia de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que versam sobre a seguranca de embalagens e que
devem ser obedecidas pelos fabricantes de saneantes e seus congéneres. Entre elas,
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esta a Portaria n° 10, de 15 de setembro de 1980, determina que embalagens de
saneantes devem oferecer condicbes que impecam quebra, ruptura, vazamento e
outros acidentes que possam por em risco a salde humana e o ambiente.

Por sua vez, a Resolugao - RDC n° 163, de 11 de setembro de
2001, parcialmente alterada pela Resolugdo RDC n° 240, de 6 de outubro de 2004,
dispde, em seu art. 3° que “Os produtos abrangidos deverdo possuir embalagem
plastica rigida, reforcada, de dificil ruptura, hermética, com tampa de dupla seguranca
a prova de abertura por criangas, de forma a garantir que ndo sejam aberta mesmo
apos a sua primeira abertura.”

Entendemos, assim, que a comercializacao de tais produtos em
embalagens que podem representar risco a salde humana néo se deve a auséncia
de previsdo legal em nosso ordenamento juridico. Pelo contrario, € fruto de falhas de
fiscalizacdo e, consequentemente, da falta de punicdo dos infratores. Portanto,
acreditamos que a edicdo de mais uma lei ndo seria eficaz para reverter o sério
problema de salde publica decorrente de intoxicagbes nas condicdes
supramencionadas.

Além dos argumentos mencionados, ha que se considerar as
dificuldades técnicas e econdmicas que resultariam da aplicacdo da medida proposta
pela iniciativa, especialmente no que diz respeito a obrigatoriedade do
armazenamento de medicamentos em embalagens com tampa especial de
seguranca. Esses produtos possuem diversas embalagens, de acordo com suas
especificidades, como blisters, frascos, sachet, strips, entre outras. Essas embalagens
podem ou néo se prestar ao acondicionamento em frascos com tampa de seguranga.

Mesmo nos casos em que dificuldades técnicas possam ser
superadas, a adogcdo da medida proposta, ao implicar o redesenho das plantas
produtivas dos fabricantes de que trata a iniciativa em apreco, ensejaria elevados
custos por unidade do produto, os quais seriam, em um segundo momento,
transferidos aos precos ao consumidor. Forgoso mencionar que 0S processos de
embalagem e envase desses produtos sdo comumente realizados por meio de
processo automaticos e semiautomaticos, os quais teriam que ser readequados as
dimensoes e especificidades das novas embalagens.

Ante o exposto, votamos pela rejeicdo do Projeto de Lei n°
3.530, de 2008, da Emenda n° 01/2008, apresentada na Comissao de Defesa do
Consumidor, da Emenda n° 01/2011, apresentada neste Colegiado e do
substitutivo apresentado na Comissao de Defesa do Consumidor.
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Sala da Comissao, em de de 2011.

Deputado JOSE AUGUSTO MAIA
Relator

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comisséo de Desenvolvimento Econémico, Industria e Comércio, em
reunido ordinaria realizada hoje, rejeitou o Projeto de Lei n° 3.530/2008, a Emenda
1/2008 apresentada na Comissdo de Defesa do Consumidor, a Emenda 1/2011
apresentada na Comisséo de Desenvolvimento Econémico, Industria e Comércio, e 0
Substitutivo apresentado na Comissdo de Defesa do Consumidor, nos termos do
Parecer do Relator, Deputado José Augusto Maia.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Marcio Reinaldo Moreira - Presidente, Renato Molling - Vice-
Presidente, Antonio Balhmann, Jodo Maia, José Augusto Maia, Luis Tibé, Ronaldo
Zulke, Zeca Dirceu, Angelo Agnolin, Esperidi&o Amin, Guilherme Campos, Jo&o Bittar,
Marco Tebaldi e Mério Feitoza.

Sala da Comissao, em 18 de abril de 2012.

Deputado MARCIO REINALDO MOREIRA
Presidente

PROJETO DE LEI N.° 3.707, DE 2012

(Da Sra. Iracema Portella)

Altera a Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, para condicionar o
registro de medicamentos ao uso de embalagens com dispositivo de
seguranca.

DESPACHO:
APENSE-SE AO PL-3530/2008.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1°. Esta lei altera a Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976,
para condicionar o registro de medicamentos ao uso de embalagens com dispositivo
de seguranca.

Art. 2°. O art. 16 da Lei n.° n® 6.360, de 23 de setembro de 1976,
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passa a vigorar acrescido do seguinte inciso VIII:

VIl — que o produto seja acondicionado, quando possivel, em
embalagem com dispositivo de seguranca que evite a abertura
por criangas. (NR)”

Art. 3° Esta Lei entra em vigor noventa dias apés a data de sua
publicacao.

JUSTIFICACAO

IntoxicacBes por medicamentos sdo agravos bastante comuns
no Brasil e no mundo. O Sistema Nacional de Informacgfes Toéxico-farmacolégicas —
SINITOX mostra esses produtos como campedes, a frente de animais peconhentos,
agentes domissanitarios, produtos quimicos industriais e dos agrotoxicos. Ademais,
20% das mortes vinculadas as intoxica¢cdes comunicadas ao Sinitox sdo causadas
pelos medicamentos.

Todavia, a constatagdo que causa, ou deveria causar maior
preocupacao diz respeito a faixa etaria na qual ocorre a intoxicacdo. As criangas de
um a quatro anos sao as principais vitimas de intoxicagdes nao intencionais, seja por
medicamentos ou por produtos de limpeza.

Tais dados deixam claro que alguma providéncia precisa ser
tomada. Ainda que se reconheca que 0s pais e responsaveis pelas crian¢cas tenham
um papel primordial na protecao e defesa delas, inclusive na adocé&o de medidas que
excluam os medicamentos do alcance, nem sempre iSS0O ocorre.

Os fabricantes de medicamentos podem embalar seus produtos
em recipientes com dispositivos de seguranca, de forma a impedir que as criangas
consigam abri-los. Tal providéncia contribuird sensivelmente na reducdo do namero
de intoxicagcbes medicamentosas e protegerd as criangas que porventura tenha
acesso as embalagens dos medicamentos. Mesmo que elas consigam alcancar o
produto, elas ndo deverdo conseguir acessar o0 remédio propriamente dito, a
apresentacao farmacéutica.

Vale lembrar que algumas apresentacdes disponiveis no
comeércio ja possuem tais dispositivos de seguranca. Algumas apresentacdes
farmacéuticas, principalmente drageas e comprimidos, possuem uma tampa que
precisa ser pressionada e girada, de forma concomitante, para ser aberta. Essa
simples providéncia pode evitar o uso acidental do respectivo medicamento.
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Tendo em vista o carater protetivo da norma e a reducao dos
riscos sanitarios do uso dos medicamentos, solicito o apoio dos meus pares para a
aprovacao da matéria.

Sala das Sessodes, em 18 de abril de 2012

Deputada Iracema Portella
(PP-PI)

LEGISI:AC;AO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976
Dispde sobre a vigilancia sanitaria a que
ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, 0S
insumos  farmacéuticos e  correlatos,
cosmeéticos, saneantes e outros produtos, e da
outras providéncias.

O Presidente da Republica:
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:
TITULO 1l
DO REGISTRO DE DROGAS, MEDICAMENTOS E INSUMOS
FARMACEUTICOS

Art. 16. O registro de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos,
dadas as suas caracteristicas sanitarias, medicamentosas ou profilaticas, curativas, paliativas,
ou mesmo para fins de diagnostico, fica sujeito, além do atendimento das exigéncias proprias,
aos seguintes requisitos especificos: (“Caput” do artigo com redacio dada pela Lei n° 10.742, de
6/10/2003)

| - que o produto obedeca ao disposto no artigo 5°, e seus paragrafos. (Inciso com
redacdo dada pela Lei n° 6.480, de 1/12/1977)

Il - Que o produto, através de comprovacdo cientifica e de analise, seja reconhecido
como seguro e eficaz para 0 uso a que se propde, e possua a identidade, atividade, qualidade,
pureza e inocuidade necessarias.

I1l - Tratando-se de produto novo, que sejam oferecidas amplas informacdes sobre
a sua composicdo e 0 seu uso, para avaliacdo de sua natureza e determinacdo do grau de
seguranca e eficacia necessarios.

IV - Apresentacgdo, quando solicitada, de amostra para analises e experiéncias que
sejam julgadas necessarias pelos érgdos competentes do Ministério da Saude.

V - Quando houver substancia nova na composi¢do do medicamento, entrega de
amostra acompanhada dos dados quimicos e fisico-quimicos que a identifiquem.

VI - Quando se trate de droga ou medicamento cuja elaboracdo necessite de
aparelhagem técnica e especifica, prova de que o estabelecimento se acha devidamente
equipado e mantém pessoal habilitado ao seu manuseio ou contrato com terceiros para essa
finalidade.

VII - a apresentacdo das seguintes informagdes econémicas:

a) o preco do produto praticado pela empresa em outros paises;

b) o valor de aquisicao da substancia ativa do produto;
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C) o custo do tratamento por paciente com o uso do produto;

d) o numero potencial de pacientes a ser tratado;

e) a lista de preco que pretende praticar no mercado interno, com a discriminagéo
de sua carga tributéria;

f) a discriminagéo da proposta de comercializagcdo do produto, incluindo os gastos
previstos com o esfor¢o de venda e com publicidade e propaganda;

g) o preco do produto que sofreu modificacdo, quando se tratar de mudanca de
formula ou de forma; e

h) a relacdo de todos os produtos substitutos existentes no mercado, acompanhada
de seus respectivos pregos. (Inciso acrescido pela Lei n° 10.742, de 6/10/2003)

8 1° (Revogado como parégrafo unico pela Lei n° 6.480, de 1° de dezembro de
1977). (Paragrafo com redagfo dada pela Lei n° 10.742, de 6/10/2003)

§ 2° A apresentagdo das informagOes constantes do inciso VII poderd ser
dispensada, em parte ou no todo, em conformidade com regulamentacdo especifica. (Paragrafo
acrescido pela Lei n® 10.742, de 6/10/2003)

Art. 17. O registro dos produtos de que trata este Titulo serd negado sempre que
ndo atendidas as condicOes, as exigéncias e 0s procedimentos para tal fim previstos em Lei,
regulamento ou instrucdo do 6rgdo competente.

COMISSAO DE CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA

| — RELATORIO

Pelo presente projeto de lei, obrigam-se os fabricantes de
produtos quimicos, de limpeza e medicamentos a acondicionar com tampa especial
de seguranca seus produtos. E prevista sanc¢éo especifica para o descumprimento da
lei, além da responsabilizacdo civil/penal por eventuais danos causados a quem
ingerir produto nocivo a saude.

O projeto em exame foi distribuido, inicialmente, a CDC —
Comisséao de Defesa do Consumidor, ainda em 2008, onde foi aprovado, assim como
a emenda apresentada nesta Comissao, nos termos do Substitutivo oferecido pelo
relator, Deputado ELIZEU AGUIAR, que apresentou complementacéo de voto, jA em
20009.

A seguir, foi a vez da CDEIC — Comissao de Desenvolvimento
Econdémico, Indastria e Comércio apreciar as proposi¢cdes. Neste Orgdo técnico
rejeitaram-se a proposicao principal e as acessorias, inclusive a emenda apresentada
na mesma Comiss&o, nos termos do parecer do relator, Deputado JOSE AUGUSTO
MAIA, ja em 2012.

Ainda, em 2012, foi apensado a proposi¢cao em anélise o Projeto
de Lein® 3.707/12, da Deputada IRACEMA PORTELLA.

Agora, todas essas proposicdes encontram-se nesta douta
CCJC — Comisséo de Constituicdo e Justica e de Cidadania, para andlise de sua
constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa, no prazo do regime ordinario de
tramitacgéo.
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E o relatorio.
I -—VOTO DO RELATOR

A iniciativa das proposi¢cdes em epigrafe é valida, pois compete
a Unido, no ambito da legislacao concorrente, editar normas gerais visando a protecao
e defesa da saude (CF, art. 24, XIl, e § 1°), cabendo ao Congresso Nacional decidir
sobre a matéria, com posterior pronunciamento do Presidente da Republica (CF, art.
48, caput).

O PLNn®3.707/12, apensado, visa, por sua vez, alterar lei federal,
0 que, evidentemente, s6 pode ser feito por outra lei federal.

Passando a anélise pormenorizada das proposicées, o PL n°
3.530/08, principal, apresenta vicios diversos: de inconstitucionalidade, de técnica
legislativa e de redagéo.

Com efeito, o art. 4° do projeto d& atribuicéo explicita a érgédo do
Poder Executivo e, para agravar, o paragrafo unico do dispositivo fixa prazo para a
providéncia. Ha, aqui, ofensa flagrante ao principio da separacdo dos Poderes (art.
84, VI, “a”, da CF).

O art. 8° da proposicao, por sua vez, encontra obstaculo na Lei
Complementar n° 95/98, alterada pela Lei Complementar n° 107/01, que veda a
chamada clausula de revogacao genérica.

A existéncia de problemas de redacdo faz com que achemos
adequado, entdo, oferecer o anexo Substitutivo anexo a proposicdo, sanando seus
diversos vicios, para que a tramitacdo possa prosseguir regularmente. A emenda de
redacao oferecida pela CDC — Comissao de Defesa do Consumidor é aproveitada no
corpo do Substitutivo.

O Substitutivo da CDC — Comisséo de Defesa do Consumidor
tem vicio de constitucionalidade idéntico ao da proposicéo principal, pois o seu art. 2°
também dé& atribuicbes a 6rgdos executivos. Oferecemos a subemenda em anexo
para sanar o vicio. No mais, nada a objetar.

A emenda da CDEIC - Comissdo de Desenvolvimento
Econdmico, Industria e Comércio ndo oferece problemas relativos aos aspectos a
observar, nesta oportunidade.

Finalmente, o projeto apensado ndo apresenta problemas
quanto a constitucionalidade, a juridicidade a técnica legislativa.

Assim, votamos pela constitucionalidade, juridicidade e boa
técnica legislativa, na forma do anexo Substitutivo, do PL n° 3.530/08, principal, na
redacdo dada pela emenda da CDC — Comissao de Defesa do Consumidor; pela
constitucionalidade, juridicidade e boa técnica legislativa, na redacdo dada pela
subemenda anexa, do Substitutivo da CDC — Comissao de Defesa do Consumidor,
ao PL n° 3.530/08, principal; pela constitucionalidade, juridicidade e boa técnica
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legislativa da emenda da CDEIC — Comissdo de Desenvolvimento Econdmico,
Indastria e Comércio ao PL n°® 3.530/08, principal; e, finalmente, pela
constitucionalidade, juridicidade e boa técnica legislativa do PL n° 3.707/12,
apensado.

E o voto.

Sala da Comissao, em 20 de maio de 2013.

Deputado FELIX MENDONGCA JUNIOR
Relator

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 3.530, DE 2008
(Em apenso: PL n° 3.707/12)

Dispbe sobre a obrigatoriedade de
instalacdo de tampa especial de seguranca, pelos
fabricantes, em embalagens de produtos
guimicos, de limpeza e de remédios.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Os fabricantes de produtos quimicos, de produtos de
limpeza em geral e de medicamentos, ficam proibidos de comercializa-los de forma
diferente daquela que garanta o armazenamento do seu produto em embalagens
fechadas com tampas especiais de seguranca.

Paragrafo unico. As referidas tampas devem conter um
mecanismo especial que dificulte sua abertura.

Art. 2° As embalagens referidas no art. 1° devem ser a prova de
manuseio por criangas e pessoas que possuam incapacidade mental que néo lhes
garanta discernimento suficiente para avaliar a nocividade do produto contido nessas
embalagens.

Art. 3° Cabe ao 06rgdo competente do Poder Executivo
determinar as especificacdes técnicas que as embalagens em questdo devem seguir,
visando a proporcionar 0 maximo de seguranca e complexidade na abertura dos
referidos produtos.

Art. 4° Considera-se fabricante a pessoa juridica que,
legalmente registrada, produza os produtos quimicos, de limpeza e medicamentos
mencionados nesta Lei.

Art. 5° O fabricante que ndo se adaptar a esta Lei tera sua
licenga de funcionamento cassada.

Paragrafo unico. Além da sancéo referida no caput deste artigo,
os fabricantes também serdo responsabilizados penal e civilmente, por eventuais
danos causados a pessoa que ingerir um produto que esteja em embalagem fora dos
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padrdes determinados pelo 6rgdo competente.

Art. 6° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.
Sala da Comissao, em 20 de maio de 2013.

Deputado FELIX MENDONGCA JUNIOR
Relator

SUBSTITUTIVO DA COMISSAO DE DEFESA DO CONSUMIDOR AO PROJETO
DE LEI N° 3.530, DE 2008
(Em apenso: PL n°3.707/12)

Dispbe sobre a obrigatoriedade de
instalacdo de tampa especial de seguranca, pelos
fabricantes, em embalagens de produtos
guimicos, de limpeza e de remédios.

SUBEMENDA N° 1 DO RELATOR

Dé-se a seguinte redacdo ao art. 2° da proposicao:

“Art. 2° Sera mantida, pelo 6érgdo competente do Poder
Executivo, a relacdo de produtos quimicos de uso doméstico
gue necessitam de embalagem com dispositivo especial da
segurancga para sua abertura.

Paragrafo uUnico. Os produtos constantes da relacdo
mencionada no caput deste artigo deverao ter seus dispositivos
de seguranca devidamente certificados pelo 6rgdo competente
do Poder Executivo”.

Sala da Comissao, em 20 de maio de 2013.

Deputado FELIX MENDONCA JUNIOR
Relator

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissao de Constituicdo e Justica e de Cidadania, em reunido ordinaria
realizada hoje, opinou pela constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa do
Projeto de Lei n° 3.530/2008, com substitutivo, do PL n°® 3.707/2012, apensado; da
Emenda da Comissdo de Defesa do Consumidor; do Substitutivo da Comisséo de
Defesa do Consumidor, com Subemenda; da Emenda apresentada na Comissao de
Desenvolvimento Econbémico, Industria e Comércio; nos termos do Parecer do
Relator, Deputado Félix Mendoncga Junior.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Décio Lima - Presidente, Mauro Benevides - Vice-Presidente, Alceu Moreira,
Alessandro Molon, Andre Moura, Antonio Bulhdes, Arnaldo Faria de Sa, Beto
Albuquerque, Céandido Vaccarezza, Cesar Colnago, Danilo Forte, Dr. Grilo, Eduardo
Sciarra, Eliseu Padilha, Esperidido Amin, Fabio Trad, Felipe Maia, Félix Mendoncga
Janior, Iriny Lopes, Jodo Paulo Lima, Leonardo Gadelha, Leonardo Picciani, Lourival

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_5760
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 3530-C/2008



19

Mendes, Luiz Couto, Luiz de Deus, Luiz Pitiman, Marcos Rogério, Odair Cunha,

Onofre Santo Agostini, Paulo Magalhdes, Ronaldo Fonseca, Valtenir Pereira, Vicente

Candido, Vilson Covatti, William Dib, Assis Melo, Daniel Almeida, Dilceu Sperafico,

Felipe Bornier, Geraldo Simbes, Gonzaga Patriota, Jose Stédile, Luiza Erundina,

Mendonga Filho, Reinaldo Azambuja, Ricardo Tripoli, Sandro Alex e Weverton Rocha.
Sala da Comissao, em 3 de dezembro de 2013.

Deputado DECIO LIMA
Presidente

SUBSTITUTIVO ADOTADO PELA CCJC AO
PROJETO DE LEI N° 3.530, DE 2008
(Em apenso: PL n° 3.707/12)
Dispbe sobre a obrigatoriedade de instalacédo de
tampa especial de seguranga, pelos fabricantes,
em embalagens de produtos quimicos, de limpeza
e de remédios.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Os fabricantes de produtos quimicos, de produtos de
limpeza em geral e de medicamentos, ficam proibidos de comercializa-los de forma
diferente daquela que garanta o armazenamento do seu produto em embalagens
fechadas com tampas especiais de seguranca.

Paragrafo unico. As referidas tampas devem conter um
mecanismo especial que dificulte sua abertura.

Art. 2° As embalagens referidas no art. 1° devem ser a prova de
manuseio por criangas e pessoas que possuam incapacidade mental que néo Ihes
garanta discernimento suficiente para avaliar a nocividade do produto contido nessas
embalagens.

Art. 3° Cabe ao 6rgdo competente do Poder Executivo
determinar as especificacdes técnicas que as embalagens em questdo devem seguir,
visando a proporcionar o0 maximo de seguranca e complexidade na abertura dos
referidos produtos.

Art. 4° Considera-se fabricante a pessoa juridica que,
legalmente registrada, produza os produtos quimicos, de limpeza e medicamentos
mencionados nesta Lei.

Art. 5° O fabricante que ndo se adaptar a esta Lei tera sua
licenca de funcionamento cassada.

Paragrafo unico. Além da sancao referida no caput deste artigo,
os fabricantes também serdo responsabilizados penal e civilmente, por eventuais
danos causados a pessoa que ingerir um produto que esteja em embalagem fora dos
padrdes determinados pelo 6rgdo competente.

Art. 6° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.
Sala da Comissao, em 03 de dezembro de 2013.
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Deputado DECIO LIMA
Presidente

SUBEMENDA ADOTADA PELA CCJC AO SUBSTITUTIVO DA COMISSAO DE
DEFESA DO CONSUMIDOR AO PROJETO DE LEI N° 3.530, DE 2008
(Em apenso: PL n° 3.707/12)

Dé-se a seguinte redacéo ao art. 2° da proposicao:

“Art. 2° Sera mantida, pelo 6rgdo competente do Poder
Executivo, a relacdo de produtos quimicos de uso doméstico que
necessitam de embalagem com dispositivo especial da seguranca
para sua abertura.

Paragrafo uUnico. Os produtos constantes da relacéo
mencionada no caput deste artigo deverao ter seus dispositivos de
seguranca devidamente certificados pelo 6rgdo competente do
Poder Executivo”.

Sala da Comissao, em 03 de dezembro de 2013.

Deputado DECIO LIMA
Presidente

PROJETO DE LEI N.° 2.702, DE 2019

(Do Sr. Valtenir Pereira)

Altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, para tornar obrigatério
aviso no rotulo de produtos apresentados sob a forma de aerossol
alertando que o produto deve ser mantido fora do alcance de criancas.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-3530/2008.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei altera a Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, para
tornar obrigatério aviso no rétulo de produtos apresentados sob a forma de aerossol

alertando que o produto deve ser mantido fora do alcance de criancgas.

Art. 2° O paragrafo Unico do art. 29 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro
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de 1976, passa a vigorar com a seguinte redacao:

Paragrafo Unico. Quando apresentados sob a forma de aerossol, 0s
produtos referidos no Art. 26 s6 seréo registrados se obedecerem aos
padrdes técnicos aprovados pelo Ministério da Saude e as demais
exigéncias e normas especificas, sendo obrigatorio aviso ostensivo
no rétulo alertando que o produto deve ser mantido fora do alcance

de criangas. (NR)”

Art. 3° Esta lei entra em vigor apds cento de vinte dias de sua

publicacéo.

JUSTIFICACAO
Em matéria veiculada no dia 08 de fevereiro de 2018, o jornal Estado
de S&o Paulo noticiou o falecimento de uma menina de 7 anos, com a suspeita de ter
participado de um “desafio do aerossol”. Aparentemente, este desafio foi langado por
pessoas irresponsaveis na internet, motivando a inalagdo ou aplicagdo continua na

pele de produtos em aerossol, levando a queimaduras ou sufocamento.

Como ja constatado no infame caso do desafio “baleia azul”, as
nossas criangas, que ja nascem com inegavel contato com o mundo digital, estdo
altamente vulneraveis a influéncia de criadores de conteddo nocivo, que ndo passam

por nenhum controle prévio, e muitas vezes ndo sao punidos posteriormente.

Neste caso tragico, uma familia perdeu sua filha cacula, que tomou
uma atitude estimulada por contetdo nocivo da internet, sem ter ainda maturidade
para perceber o risco a que estava se expondo. Ainda que o0s pais ndo possam ser
responsabilizados pelo ocorrido, entende-se que deveria haver maior informacgéo a

respeito dos riscos associados aos produtos em aerossol.

Este projeto de lei pretende tornar obrigatéria a impressao de alertas
importantes nas embalagens de produtos apresentados sob a forma de aerossol,

deixando claro que devem ser mantidos fora do alcance de criangas.

Esta medida nao vai trazer de volta a pequena vitima, mas com toda
certeza vai prevenir lesdes ou mortes futuras associadas ao mau uso deste tipo de

produto.
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Sala das Sessodes, em 08 de maio de 2019.

Deputado VALTENIR PEREIRA

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizacao da Informacao Legislativa - CELEG
Servigo de Tratamento da Informagé&o Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

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

O PRESIDENTE DA REPUBLICA:
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:
] TITULOV
DO REGISTRO DE COSMETICOS, PRODUTOS DE HIGIENE, PERFUMES E OUTROS

Art. 26. Somente serdo registrados como cosmeéticos, produtos para higiene pessoal,
perfumes e outros de natureza e finalidade semelhantes, os produtos que se destinem a uso
externo ou no ambiente, consoante suas finalidades estética, protetora, higiénica ou odorifera,
sem causar irritacGes a pele nem danos a saude.

Art. 27. Além de sujeito as exigéncias regulamentares proprias, o0 registro dos
cosmeéticos, dos produtos destinados a higiene pessoal, dos perfumes e demais, de finalidade
congénere, dependeréa da satisfacdo das seguintes exigéncias:

| - Enquadrar-se na relacdo de substancias declaradas indcuas, elaborada pelo 6rgédo
competente do Ministério da Saude e publicada no Diario Oficial da Unido, a qual contera as
especificacbes pertinentes a cada categoria, bem como as drogas, aos insumos, as matérias-
primas, aos corantes, aos solventes e aos demais permitidos em sua fabricacéo.

Il - N&o se enquadrando na relagéo referida no inciso anterior, terem reconhecida a
inocuidade das respectivas formulas, em pareceres conclusivos, emitidos pelos 6rgdos
competentes, de anélise e técnico, do Ministério da Sadde.

Paragrafo Unico. A relacdo de substancia a que se refere o inciso | deste artigo
podera ser alterada para exclusdo de substancias que venham a ser julgadas nocivas a satde, ou
para inclusdo de outras, que venham a ser aprovadas.

Art. 28. O registro dos cosméticos, produtos destinados a higiene pessoal, e outros
de finalidades idénticas, que contenham substancias medicamentosas, embora em dose
infraterapéutica, obedecerd as normas constantes dos artigos 16 e suas alineas, 17, 18 e 19 e seu
paragrafo Unico, 20 e 21 e do regulamento desta Lei.

Art. 29. Somente sera registrado produto referido no artigo 26 que contenha em sua
composigdo matéria-prima, solvente, corante ou insumos farmacéuticos, constantes da relacéo
elaborada pelo 6rgdo competente do Ministério da Saude, publicada no Diario Oficial da Unido,
desde que ressalvadas expressamente nos rétulos e embalagens as restri¢cdes de uso, quando for
o0 caso, em conformidade com a area do corpo em que deva ser aplicado.

Paragrafo unico. Quando apresentados sob a forma de aerosol, os produtos referidos
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no artigo 26 sé serdo registrados se obedecerem aos padrées técnicos aprovados pelo Ministério
da Saude e as demais exigéncias e normas especificas.

Art. 30. Os cosméticos, produtos de higiene pessoal de adultos e criangas, perfumes
e congeéneres poderdo ter alteradas suas formulas de composicéo desde que as alteraces sejam
aprovadas pelo Ministério da Saude, com base nos competentes laudos técnicos.

FIM DO DOCUMENTO
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