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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 5.618, DE 2019

(Do Sr. Méario Heringer)

Altera o art. 8° da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, para determinar
gue a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA proceda a
regulamentacédo, controle e fiscalizacdo das embalagens e rotulos dos
produtos que menciona, e da outras providéncias.

DESPACHO:
AS COMISSOES DE:

SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA: E

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

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacdo Conclusiva pelas Comissoes - Art. 24 1|

PUBLICACAO INICIAL
Art. 137, caput - RICD
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O Congresso Nacional decreta:

Art. 1°. Esta Lei altera o art. 8° da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
para determinar que a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA proceda a
regulamentacdo, controle e fiscalizacdo das embalagens e rétulos dos produtos que
menciona.

Art. 2°. O art. 8°da Lein®9.782, de 26 de janeiro de 1999, passa a vigorar
com a seguinte redacao:

“Art. 82 Incumbe a Agéncia, respeitada a legislacdo em vigor, regulamentar,
controlar e fiscalizar os produtos, embalagens, rétulos e servigcos que envolvam
risco direto ou indireto a saude publica.

89° A Agéncia deve regulamentar, controlar e fiscalizar 0 uso excessivo e
desnecessario de plasticos polimeros descartaveis nas embalagens e
rétulos de que trata o inciso XI.” (NR)

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

A Camara dos Deputados possui, atualmente, quase cinqguenta projetos de
lei em tramitacdo que tratam de algum tipo de proibicdo ou vedacédo em relacdo a
embalagens plasticas de alimentos e outros produtos. Muitas dessas iniciativas
demoram anos para serem apreciadas e enfrentam forte resisténcia das respectivas
industrias, cada qual argumentando sua necessidade especifica para o uso de
determinado tipo de embalagem.

Ainda que seja autor de projeto de lei que segue a linha proibitiva de
embalagens — PL 3331/19, que proibe a embalagem individual em material plastico
de palitos de dentes e canudos —, entendo que a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA deva ser considerada 6rgdo competente para regular, controlar e
fiscalizar a emissao desnecesséria e excessiva de plasticos polimeros por meio das
embalagens e rotulos de alimentos e bebidas, produtos de higiene pessoal, perfumaria
e cosmeticos, e cigarros e assemelhados.

Encontra-se entre as competéncias da Agéncia: “normatizar, controlar e
fiscalizar produtos, substincias e servicos de interesse para a saude”. Meu
entendimento é o de que o conceito de saude utilizado para a definicdo das
competéncias da Anvisa deve ser ampliado, de modo a considerar 0s principais
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contaminantes humanos por plastico polimero como agentes indiretos de
comprometimento da saude publica.

A citagdo a seguir permite compreender um pouco melhor os riscos do
plastico a saude humana:

‘Mas o que nem todo mundo imagina € que
0s microplasticos também estdo presentes no_ar que respiramos,
em alimentos como 0 sal ou a cerveja e até na adgua que bebemos:
cerca de 83% da agua de torneira do mundo inteiro est4 contaminada
com microplasticos. Um estudo encontrou as pequenas
particulas até na dqua engarrafada.

(..

Quando escapa para o0 ambiente, o microplastico atua
como captador de poluentes orgéanicos persistentes (POPs) altamente
nocivos. Dentre esses poluentes estdo os PCBs, o0s pesticidas
organoclorados, o DDE e o nonifenol.

Os POPs séo téxicos e estdo diretamente ligados a disfuncdes
hormonais, imunolégicas, neurolégicas e reprodutivas. Eles ficam
durante muito tempo no ambiente e, uma vez ingeridos, tém a
capacidade de se fixarem na gordura do corpo, no sangue € nos
fluidos corporais de animais e humanos.

(..)

Na Indonésia, trabalhadores da pesca ja estdo consumindo mexilhdes
contaminados por microplasticos. Mas ndo é somente na Indonésia,
no Reino Unido e na Austradlia, os mexilhdes também estao
contaminados por microplasticos. Quem come frutos do mar
regularmente ingere cerca de 11 mil pedacos de microplasticos por
ano.

Os hisfendis, utilizados em larga escala pela indUstria, estdo presentes
em tintas, resinas, latas, embalagens e materiais de plastico em geral.
Quando escapam para o ambiente, além da poluicdo visual e fisica
gue causam, geram poluicdo quimica. Uma vez no ambiente e em
NOss0S corpos, o bisfenol se comporta como um disruptor enddcrino,
podendo causar esterilizagdo em  animais, problemas
comportamentais, diminui¢do da populagéo, entre outros.

(..

Os alimentos embalados por recipientes contendo bisfenol se
contaminam e, quando 0s consumimos, ingerimos também o bisfenol,
cujo consumo esta, comprovadamente, associado a diabetes,
sindrome do ovério policistico, canceres, infertilidade, doencas
cardiacas, fibromas uterinos, abortos, endometriose, déficit de
atencdo, entre muitas outras doencgas.™

! Fonte: https://www.ecycle.com.br/5914-microplasticos, pesquisado em 15 de outubro de 2019.
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https://www.ecycle.com.br/component/content/article/35/1267-microplasticos-um-dos-principais-poluentes-dos-oceanos.html
https://orbmedia.org/stories/Invisibles_plastics
https://www.ecycle.com.br/4001-microplastico-no-sal-marinho
https://orbmedia.org/stories/Invisibles_plastics
https://orbmedia.org/stories/Invisibles_plastics
https://www.ecycle.com.br/component/content/article/38-no-mundo/6337-microplasticos-na-agua-em-garrafa-estudo.html
http://www.pelletwatch.org/en/what.html
https://www.ecycle.com.br/component/content/article/35/1209-o-perigo-dos-pops.html
https://www.ecycle.com.br/component/content/article/67/3020-pcbs-o-que-sao-contaminante-ambiente-cloro-bifenilos-policlorados-industria-brasil-ascarel-proibido-eua-fabricacao-acidentes-efluentes-pop-persistente-bioacumulativo-tecidos-alimentos-peixes-como-evitar-riscos.html
https://www.ecycle.com.br/component/content/article/63-meio-ambiente/3740-o-que-sao-organoclorados-.html
https://www.ecycle.com.br/component/content/article/63-meio-ambiente/3740-o-que-sao-organoclorados-.html
https://www.atsdr.cdc.gov/substances/toxsubstance.asp?toxid=20
https://www.ecycle.com.br/component/content/article/67-dia-a-dia/5690-nonilfenois-e-nonilfenois-etoxilados-presentes-em-diversos-artigos-de-cosmeticos-e-farmaceuticos-sao-potencialmente-perigosos.html
https://www.ecycle.com.br/component/content/article/35/1209-o-perigo-dos-pops.html
https://www.ecycle.com.br/component/content/article/35/1209-o-perigo-dos-pops.html
http://www1.folha.uol.com.br/ambiente/2017/09/1916146-ha-microplasticos-na-agua-da-torneira-de-todo-o-mundo-inclusive-no-brasil.shtml
http://www1.folha.uol.com.br/ambiente/2017/09/1916146-ha-microplasticos-na-agua-da-torneira-de-todo-o-mundo-inclusive-no-brasil.shtml
https://www.treehugger.com/ocean-conservation/plastic-tide-film-depicts-shocking-plastic-pollution-worldwide.html
https://www.treehugger.com/ocean-conservation/plastic-tide-film-depicts-shocking-plastic-pollution-worldwide.html
https://www.ecycle.com.br/component/content/article/5792-bisfenol.html
https://www.ecycle.com.br/component/content/article/63-meio-ambiente/2246-o-disruptores-endocrinos-agem-hormonio-alteracao-naturais-sinteticos-ocorrencia-dietilestibestrol-pesticida-ddt-higiene-pessoa-cosmeticos-aditivos-alimentares-contaminantes-ftalatos-bisfenol-parabenos-chumbo-triclosan-cancer-asma-parkinson.html
https://www.ecycle.com.br/component/content/article/67-dia-a-dia/5754-bps-e-bpf-alternativas-ao-bpa-sao-tao-ou-mais-perigosas-entenda.html?lb=no
https://www.ecycle.com.br/4763-diabetes-tipo-2-tipo-1-sintomas-o-que-e
https://www.ecycle.com.br/5914-microplasticos

Como nao é possivel, ainda, obter-se um descarte 100% correto e amplo
de embalagens e rotulos plasticos, tampouco sua reciclagem ou reutilizagdo, temos
como resultado a liberacdo de parte dessas embalagens e rétulos na natureza, seu
fracionamento e sua transformacéo em microplastico com elevado poder poluente e
toxico. Nesse contexto, a primeira agao profilatica €, sem duvida, a reducéo do plastico
desnecessario e sua substituicdo por outros tipos de materiais.

Defendo que a Anvisa, por meio de suas distintas equipes técnicas, tem
plenas condic¢des de regular, controlar e fiscalizar, caso a caso, o uso de embalagens
e rotulos feitos a base de plastico desnecessario, poluente do meio ambiente e
contaminante da saude humana. Considerando a existéncia de uma infinidade de
usos ainda insubstituiveis do plastico polimero, sobretudo em embalagens, faz-se
necesséria a regulamentacdo caso a caso para que, tecnicamente, seja possivel
identificar onde o plastico polimero € realmente indispensavel e onde seu uso é
supérfluo, podendo ser facilmente substituido por outro material.

A Anvisa, com sua ampla expertise, tem condices de realizar consultas
publicas para que cada industria e cada produtor particular apresente suas
necessidades proprias, suas solucbes de inovacdo e substituicdo do plastico
contaminante por outros materiais, bem como o0s prazos necessarios a essa
substituicdo. Estando ao encargo da Anvisa, a normatizacdo do uso de plasticos
poluentes e contaminantes passara a respeitar ndo apenas o anseio social geral pela
eliminacdo das embalagens plasticas inateis, mas, igualmente, a necessidade de
embalagem de cada produto em particular, alguns dos quais perderiam propriedades
importantes se embalados em outro tipo de material.

Atribuindo a Anvisa a competéncia para normatizar tecnicamente o uso de
plastico em embalagens e rétulos minimiza-se o risco de que a matéria seja regulada
por leis lineares, que imponham proibicdes que atinjam indistintamente tanto
indUstrias e produtos que podem e devem abrir mdo imediatamente do plastico
polimero em suas embalagens e rotulos como aqueles que necessitam de mais tempo
para sua substituicdo e outros que ainda esperam o resultado de pesquisa e inovagao
na area para promover essa substitui¢ao.

Acreditamos que nao € suficiente que haja regulamentacdo do uso de
plastico em embalagens e rotulos de determinados produtos, mas, igualmente, a
fiscalizacdo desse uso. Uma vez que a Anvisa ja procede a fiscalizacéo de alimentos
e bebidas, produtos de higiene pessoal, perfumaria e cosméticos, e cigarros e
assemelhados, € ela o agente mais apropriado para, aprovados os regulamentos
técnicos, fiscalizar as embalagens e rotulagens desses mesmos produtos.
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Pelo exposto, pedimos o0 apoio dos colegas a aprovacao desta matéria.

Sala das Sessdes, em 22 de outubro de 2019.

Deputado MARIO HERINGER
PDT/MG

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizacao da Informacao Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacao Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

LEI N°9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999

Define o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias.

Faco saber que o0 PRESIDENTE DA REPUBLICA adotou a Medida Provisoria
n® 1.791, de 1998, que 0 CONGRESSO NACIONAL aprovou, e eu, ANTONIO CARLOS
MAGALHAES, PRESIDENTE, para os efeitos do disposto no paragrafo Gnico do art. 62 da
Constituigdo Federal, promulgo a seguinte Lei:

N CAPITULO Il )
DA CRIAGAO E DA COMPETENCIA DA AGENCIA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA

Art. 8° Incumbe a Agéncia, respeitada a legislacdo em vigor, regulamentar,
controlar e fiscalizar os produtos e servi¢cos que envolvam risco a saude publica.

§ 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagcdo sanitaria
pela Agéncia:

I - medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos,
processos e tecnologias;

Il - alimentos, inclusive bebidas, &guas envasadas, seus insumos, suas embalagens,
aditivos alimentares, limites de contaminantes organicos, residuos de agrotdxicos e de
medicamentos veterinarios;

I11 - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

IV - saneantes destinados a higienizacdo, desinfeccdo ou desinfestacdo em
ambientes domiciliares, hospitalares e coletivos;

V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagnostico;

VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontoldgicos e hemoterapicos
e de diagndstico laboratorial e por imagem;

VII - imunobioldgicos e suas substancias ativas, sangue e hemoderivados;

VIII - orgdos, tecidos humanos e veterinarios para uso em transplantes ou
reconstituicoes;

IX - radioisotopos para uso diagnostico "in vivo" e radiofarmacos e produtos
radioativos utilizados em diagnostico e terapia;

X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigeno, derivado ou
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nao do tabaco;

XI - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a saude, obtidos por
engenharia genética, por outro procedimento ou ainda submetidos a fontes de radiagao.

8 2° Consideram-se servigos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitaria pela
Agéncia, aqueles voltados para a atencdo ambulatorial, seja de rotina ou de emergéncia, 0s
realizados em regime de internacdo, o0s servicos de apoio diagnostico e terapéutico, bem como
aqueles que impliquem a incorporagéo de novas tecnologias.

8 3° Sem prejuizo do disposto nos 88 1° e 2° deste artigo, submetem-se ao regime
de vigilancia sanitaria as instalagcGes fisicas, equipamentos, tecnologias, ambientes e
procedimentos envolvidos em todas as fases dos processos de producdo dos bens e produtos
submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitaria, incluindo a destinacéo dos respectivos residuos.

8 4° A Agéncia podera regulamentar outros produtos e servigos de interesse para o
controle de riscos a saude da populacdo, alcangcados pelo Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria.

8 5° A Agéncia podera dispensar de registro os imunobioldgicos, inseticidas,
medicamentos e outros insumos estratégicos quando adquiridos por intermédio de organismos
multilaterais internacionais, para uso em programas de satde publica pelo Ministério da Salde
e suas entidades vinculadas. (Paragrafo acrescido pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de
23/8/2001)

8 6° O Ministro de Estado da Saude podera determinar a realizacdo de acGes
previstas nas competéncias da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, em casos especificos
e que impliquem risco a saude da populacdo. (Paragrafo acrescido pela Medida Proviséria n°
2.190-34, de 23/8/2001)

8 7° O ato de que trata 0 § 6° devera ser publicado no Diario Oficial da Uni&o.
(Paréagrafo acrescido pela Medida Provisoria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

8 8° Consideram-se servicos e instalagcbes submetidos ao controle e fiscalizagdo
sanitaria aqueles relacionados com as atividades de portos, aeroportos e fronteiras e nas estacdes
aduaneiras e terminais alfandegados, servicos de transportes aquaticos, terrestres e aéreos.
(Paréagrafo acrescido pela Medida Provisoria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

CAPITULO 11
DA ESTRUTURA ORGANIZACIONAL DA AUTARQUIA

Secéo |
Da Estrutura Basica

Art. 9° A Agéncia sera dirigida por uma Diretoria Colegiada, devendo contar,
também, com um Procurador, um Corregedor e um Quvidor, além de unidades especializadas
incumbidas de diferentes funcoes.

Paragrafo unico. A Agéncia contara, ainda, com um Conselho Consultivo, que
devera ter, no minimo, representantes da Unido, dos Estados, do Distrito Federal, dos
Municipios, dos produtores, dos comerciantes, da comunidade cientifica e dos usuéarios, na
forma do regulamento. (Paragrafo unico com redacdo dada pela Medida Provisoria n°® 2.190-
34, de 23/8/2001)

FIM DO DOCUMENTO
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https://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2190-34-23-agosto-2001-389648-norma-pe.html
https://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2190-34-23-agosto-2001-389648-norma-pe.html
https://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2190-34-23-agosto-2001-389648-norma-pe.html
https://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2190-34-23-agosto-2001-389648-norma-pe.html
https://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2190-34-23-agosto-2001-389648-norma-pe.html
https://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2190-34-23-agosto-2001-389648-norma-pe.html
https://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2190-34-23-agosto-2001-389648-norma-pe.html
https://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2190-34-23-agosto-2001-389648-norma-pe.html

