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| - RELATORIO

Trata-se do Projeto de Lei n® 2.093, de 2003, que dispbe sobre
a adverténcia em rotulos de alimentos e em bulas de medicamentos que
contém fenilalanina. A iniciativa visa determinar que seja impresso nos roétulos
de alimentos pré-embalados e de medicamentos que contenham fenilalanina,
de forma destacada e com caracteres de facil leitura, adverténcia indicativa da
presenca da substancia, aplicando-se o mesmo as bulas dos medicamentos.

O projeto tramitou na Céamara dos Deputados, tendo sido
aprovado e remetido ao Senado Federal em 2008. Na Casa Revisora, 0 projeto
foi aprovado na forma de substitutivo que optou aplicar o proposto por meio da
alteracdo de normas legais preexistentes.

Assim, no art. 1° do substitutivo prop6s-se o acréscimo do §5°
ao art. 11 do Decreto-Lei n° 986, de 21 de outubro de 1969, determinando que
as informacdes sobre a presenca e a quantidade de fenilalanina nos alimentos
sejam apresentadas em tabela elaborada pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa), de acordo com fonte oficial de informagé&o, na forma prevista
em regulamento.

O art 2° do substitutivo previu a inclusdo do art. 59-A a Lei n°
6.360, de 23 de setembro de 1976, para dispor que o0s medicamentos e 0s
produtos dietéticos que contenham fenilalanina ou outra substancia cujo

consumo seja contraindicado aos portadores de deficiéncias do metabolismo



ou de doencas especificas deverao apresentar essa adverténcia e, sempre que
necessério, a quantidade da substancia presente em cada dose ou por¢do, na
forma prevista em regulamento, em todos os veiculos mencionados no caput
do art. 57 da referida lei.

Por fim, o art. 3° do substitutivo propés a inclusdo de paragrafo
Gnico ao art. 11 da Lei n° 8.918, de 14 de julho de 1994, para acrescentar que
as informacdes sobre a presenca e a quantidade de fenilalanina nos alimentos
sejam apresentadas em tabela elaborada pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa), de acordo com fonte oficial de informacgé&o, na forma prevista
em regulamento.

A proposicdo tramita em regime ordinario e sujeita-se a
apreciacdo pelo Plenario. Na Comissdo de Seguridade Social e Familia, foi
rejeitado o substitutivo do Senado Federal.

Cabe a esta Comissdo de Defesa do Consumidor e a
Comissdo de Constituicdo e Justica e de Cidadania a apreciacdo do
substitutivo apresentado pelo Senado Federal.

E o relatorio.
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O Substitutivo apresentado pelo Senado Federal, em resumo,
efetuou alteracdes na proposta original no sentido de inserir as modificagdes na
legislac@o preexistente, mas manteve o propdsito de alertar o consumidor do
produto sobre a presenca da substancia fenilalanina em medicamentos e em

alimentos.

De acordo com os arts. 1° e 3° do texto enviado pelo Senado, a
indicacao devera ser feita para alimentos e bebidas em tabelas elaboradas pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Tais tabelas, inclusive, ja séo
elaboradas pela ANVISA e servem de guia e de referéncia para os profissionais
de saude que prescrevem, elaboram dietas e realizam o acompanhamento

clinico dos pacientes que necessitam de controle da ingestao da substancia.



Com relagdo ao tema, o Cddigo de Defesa do Consumidor
prevé a protecdo da saude do consumidor como direito basico, bem como a
informacdo clara e adequada sobre a composicdo dos produtos
comercializados.

Por isso, na esfera tematica desta Comissdo de Defesa do
Consumidor, acreditamos que a aprovacdo da matéria na forma apresentada
nos arts. 1° e 3° do Substitutivo do Senado contribuira com a protecdo da
salude dos cidaddos que consomem produtos contendo fenilalanina, no que diz
respeito a informagdo sobre a presenca da fenilalanina, bem como a sua
guantidade, em alimentos e em bebidas.

No entanto, com relagdo a indicacdo da presenca de
fenilalanina em medicamentos, somos desfavoraveis a aprovacao do art. 2° do
Substitutivo do Senado, que expande a obrigacdo também para “outra
substéancia cujo consumo seja contraindicado aos portadores de deficiéncias do
metabolismo ou de doengas especificas”, uma vez que tal ampliagdo é
demasiadamente imprecisa, inviabilizando a aplicacdo da norma.

Com efeito, entendemos que o art. 2° do Projeto de Lei n°
2.093-A de 2003, conforme redacgéo final aprovada por esta Casa, contempla
redacdo mais adequada ao dispor que os medicamentos cuja formulacao
contenha fenilalanina deveréo trazer tal informacéo em sua bula, que traz todas
as demais informacdes importantes sobre os medicamentos e deve sempre ser
consultada pelo consumidor antes do seu consumo.

Por fim, somos favoraveis a aprovacdo do art. 4° do
Substitutivo do Senado, que prevé a entrada em vigor da legislacdo apés
decorridos cento e oitenta dias da publicagao da lei.

Por todo o exposto, VOTAMOS PELA APROVACAO
PARCIAL DO SUBSTITUTIVO DO SENADO FEDERAL AO PROJETO DE
LEI N° 2093, DE 2003, NO QUE SE REFERE AOS SEUS ARTS. 1°, 3° E 4°,
COM A REJEICAO DO ART. 2° DO SUBSTITUTIVO.

Sala da Comissao, em de de 20109.

Deputado EFRAIM FILHO
Relator



