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Dispde sobre a proibicao da utilizagao de
corantes artificiais sintéticos derivados de
petroleo em alimentos, suplementos,
bebidas, medicamentos e demais produtos
destinados ao consumo humano, e da outras
providéncias.
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O Projeto de Lei n° 2.922, de 2025, de autoria da Deputada Delegada Adriana
Accorsi, estabelece proibicdo em todo o territério nacional do uso de corantes
artificiais sintéticos derivados de petrdleo em alimentos industrializados, bebidas nao
alcodlicas, produtos de confeitaria, suplementos alimentares e vitaminicos, bem
como medicamentos de uso humano, incluindo capsulas, comprimidos, xaropes e
solugdes. A proposigédo prevé que tais substancias sejam substituidas por corantes
naturais ou eliminadas quando ndo houver justificativa sanitaria, define conceitos e
admite excecgbes condicionadas a autorizagdo especifica da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa), desde que fundamentadas em parecer técnico

publicado oficialmente.

O texto estipula prazo de 12 (doze) meses para adequagao das empresas

fabricantes, importadoras e distribuidoras, determinando, durante o periodo de
transicado, a obrigatoriedade de rotulagem frontal destacada informando a presenca
dos corantes e seus riscos potenciais a saude. Faculta-se a Anvisa a instituicido de
selo oficial opcional destinado a identificar produtos livres desses aditivos. O projeto

enumera, ainda, san¢des administrativas que podem ser aplicadas cumulativamente,
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~Je vao desde adverténcia até interdigao total ou parcial de estabelecimento.
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A justificativa sustenta que estudos cientificos apontariam riscos associados a i EI
tais substancias, mencionando especificamente possiveis reag¢des alérgicas, § a

alteragdes comportamentais, disturbios neurolégicos e desregulagbes enddcrinas,

argumentando-se especial vulnerabilidade de criangas e adolescentes. Cita,
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adicionalmente, precedentes internacionais de restricdes e adverténcias, bem como
principios constitucionais da precaucdo e do direito a saude, informagdo e
alimentagdo adequada. Argumenta-se que a proposi¢ao compatibilizaria a protegéo

do consumidor com a previsibilidade regulatéria ao setor produtivo.

No tocante a tramitagao, a proposicao foi distribuida as Comissdes de Defesa
do Consumidor, de Saude e de Constituicao e Justica e de Cidadania, esta ultima
incumbida de analisar a constitucionalidade, juridicidade, compatibilidade sistémica e
técnica legislativa, nos termos regimentais. Nos termos dos arts. 24, inciso Il e 151,
inciso Ill do Regimento Interno, a matéria esta sujeita a apreciagéo conclusiva pelas

Comissoes.

Findo o prazo regimental, nao foram apresentadas emendas ao projeto, nesta

Comisséao.
E o relatorio.
Il -VOTO DO RELATOR

Importa esclarecer, inicialmente, que a justificativa do Projeto de Lei n°
2.922/2025 apresenta afirmagdes que nao correspondem integralmente ao estado
atual da ciéncia, nem a pratica regulatéria internacional, sugerindo riscos
generalizados vinculados ao uso de corantes artificiais sintéticos derivados de
petréleo sem distinguir dose, contexto de exposicao, funcado tecnoldgica, limites de
ingestao e diferenciagdo populacional. A toxicologia moderna é regida pelo principio
fundamental de que “a dose faz o veneno” (Paracelso), adotado por organismos
como FAO/OMS, FDA (Estados Unidos), EFSA (Unido Europeia), FSANZ (Australia/
Nova Zelandia) e pela propria Anvisa.

A literatura cientifica ndo sustenta proibigdo absoluta, mas sim listagens

positivas, limites de ingestao diaria aceitavel (ADI), avaliagao toxicologica robusta e

vX[m] jverténcias especificas quando pertinentes. Nesse sentido, o proprio Comité
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Conjunto FAO/OMS de Aditivos Alimentares (JECFA) revisa periodicamente
substancias e mantém diversas delas aprovadas mundialmente, justamente por n&o
apresentarem risco mensuravel nas doses permitidas. E incorreto supor que toda

substancia derivada de petrdleo apresenta periculosidade intrinseca.

Ademais, inumeros produtos essenciais a saude tém origem petroquimica,
evidenciando que tal caracteristica ndo determina, por si so, risco toxicolégico, como
diversos medicamentos modernos sintetizados a partir de intermediarios aromaticos
derivados de benzeno, tolueno e xilenos, amplamente aprovados por ANVISA, FDA
e EMA, incluindo ibuprofeno, paracetamol (acetaminofeno), diclofenaco, diazepam,
omeprazol, cetirizina, amoxicilina (cuja produgao envolve reagentes petroquimicos),

loratadina, atorvastatina, losartana e metformina.

Da mesma forma, materiais hospitalares, proteses e embalagens
farmacéuticas utilizam polimeros oriundos da petroquimica, como polipropileno
(seringas, tubos e frascos intravenosos), polietileno (cateteres e bolsas de soro),
policarbonato (filtros e frascos resistentes), PVC médico (sondas e tubos
ventilatérios), PET (frascos), poliestireno (placas de cultura bioldgica),
poliamida/nylon (suturas cirurgicas) e poliuretano (curativos avangados), todos

biocompativeis, esterilizaveis e seguros.

Além disso, itens essenciais de uso hospitalar, como biombos, ventiladores
mecanicos, equipamentos de hemodialise, filtros de ar de polimero sintético e luvas
nitrilicas derivadas de acrilonitrila-butadieno, nao seriam possiveis sem insumos

petroquimicos.

Embalagens farmacéuticas e alimentares indispensaveis, como frascos de
PET, HDPE e LDPE, tampas de polipropileno, fiimes BOPP e PVC para blister de
comprimidos e revestimentos internos epoxidicos modificados, sédo projetadas para
nao migrar substancias toxicas além dos limites estabelecidos por ANVISA, EFSA e
FDA.

Ademais, corantes e aditivos alimentares sintéticos derivados de petréleo,
como tartrazina (INS 102), allura red (INS 129) e azul brilhante FCF (INS 133),
d>ssuem ingestado diaria aceitavel (ADI) definida por organismos internacionais,
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estabilidade, inocuidade microbiolégica e conservagédo, reduzindo desperdicio.

PRL1CDC

Equipamentos de protecéo individual, como mascaras N95 e polimeros hospitalares,

também sao petroquimicos e apresentam elevada seguranga. Cosméticos e
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produtos de higiene empregam surfactantes e siliconados seguros, e excipientes
farmacéuticos, como propilenoglicol e polissorbatos, sdo imprescindiveis para

formulacdes estaveis.

Assim, conforme a toxicologia moderna, a origem petroquimica ndo determina
periculosidade: a avaliagdo de risco depende da estrutura molecular, dose,
metabolismo e exposicdo, sendo que diversas substancias “naturais” apresentam

toxicidade significativamente maior.

A justificativa afirma que tais corantes estimulariam “alteracdes
comportamentais® em criangas. Todavia, meta-analises publicadas desde 2012
mostram que associagdes sugeridas foram fracas, inconsistentes ou dependentes
de predisposicao individual, sendo que a prépria EFSA concluiu em relatério de 2013
que os dados nao justificam proibicdo, apenas adverténcia em rotulagem infantil,
medida ja adotada na Unido Europeia. Convém ressaltar também que corantes
naturais frequentemente possuem maior potencial alergénico, variabilidade
composicional, menor estabilidade e maior custo, podendo paradoxalmente
aumentar risco sanitario quando substituidos sem analise de equivaléncia. Alguns
extratos vegetais contém oxalatos, antocianinas instaveis, potencial imunogénico e
risco microbiologico residual, especialmente quando oriundos de fornecedores nao

padronizados.

A proposicéao indica que paises europeus baniram completamente itens como
tartrazina. Essa informagao é imprecisa: tais substancias continuam permitidas na
maior parte da Europa, sujeitas a adverténcias e limites, conforme regulamento
1333/2008 da UE. Paises que antes aplicavam proibigdes mais restritivas (como
Noruega e Austria) harmonizaram suas normas apds a consolidacdo do mercado

europeu. Nao ha banimento em bloco.

A justificativa também sugere inexisténcia de rotulagem clara no Brasil;
X[=] >ntudo, normas como a RDC n° 429/2020 (rotulagem nutricional), IN n°® 75/2020,
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RDC n° 778/2023 (aditivos alimentares) e IN n°® 211/2023 ja exigem identificacao
nominal, indicacdo de INS/E-number e padronizagdo de adverténcias,
caracterizando um ambiente regulatério suficientemente protetivo para o
consumidor. O argumento de auséncia de protecao infantil também nao procede: o
arcabougo sanitario brasileiro prevé vigilancia toxicologica, fiscalizagao
estadual/municipal, revisdo periddica de listas positivas e mecanismos

sancionatérios adequados.

Além disso, dados epidemiolégicos nacionais nao indicam crise de saude
publica vinculada ao uso legal de corantes sintéticos em alimentos. Onde ha risco,
consumo excessivo, informalidade, alimentos sem inspecdo, o foco deve ser
fiscalizacdo, e nao proibicdo de substancias aprovadas, sob pena de empurrar
consumidores para opg¢des clandestinas de pior controle, fenébmeno ja descrito pela

literatura econémica como “mercado paralelo regulatério”.

A justificativa parte de premissa equivocada ao tratar qualquer uso como
meramente estético. No ambito farmacéutico, a coloracido é determinante para
segurancga: evita trocas de comprimidos, diferencia dosagens, aumenta adesao
terapéutica e reduz erros de medicacao, reconhecidamente uma das maiores fontes
de eventos adversos hospitalares no mundo. A retirada compulséria de coloragao
farmacéutica aumentaria o risco sanitario, contrariando o art. 196 da Constituicao,

que impode redugao de danos.

Sob a dtica do consumidor, a substituicdo forgada por corantes naturais
implica maior custo, menor vida util, maior desperdicio, necessidade de cadeia fria e
instabilidade fisico-quimica, impactando principalmente familias de baixa renda,

efeito regressivo. A justificativa ndo contempla tais externalidades.

Internacionalmente, a solugdo predominante é: (i) rotulagem clara, (ii) limites
toxicologicos revisados periodicamente, (iii) adverténcias para publicos especificos,
(iv) fiscalizacdo de mercado. Proibicdo ndo é adotada como primeira medida
preventiva. Nesse cenario, transformar uma discussdo técnica, dinamica e
atualizavel em proibicao estatica em lei federal é contraproducente, restringindo a

capacidade regulatoria da Anvisa.
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Por fim, o critério “derivado de petréleo” ndo é cientificamente sustentavel.
Toxicologia moderna considera perfil molecular, metabolizagdo, curva dose-

resposta, impacto enddcrino, genotoxicidade, e ndo a matéria-prima original.

Diante da inexisténcia de lacuna normativa, da presengca de normas
infralegais adequadas, da fragilidade das premissas apresentadas na justificativa, do
risco de encarecimento de produtos alimentares e farmacéuticos, do desalinhamento
internacional, da desinformacédo cientifica subjacente e do engessamento

regulatorio, o voto é pela rejeicao do Projeto de Lei n° 2.922/2025.

Sala da Comissao, em 25 de novembro de 2025.

Deputado GILSON MARQUES

Relator
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