CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 4.374-B, DE 2004
(Do Sr. Ricardo Barros)

Altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, dispondo sobre alimentos
dietéticos; tendo pareceres: da Comissdo de Defesa do Consumidor, pela
aprovacdo, com emenda (relator: DEP. JULIO DELGADO); e da Comissdo de
Seguridade Social e Familia, pela aprovacao (relator: DEP. ROBERTO BRITTO).

DESPACHO:

AS COMISSOES DE:

DEFESA DO CONSUMIDOR

SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

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

APRECIACAO:
Proposicédo sujeita a apreciacdo conclusiva pelas Comissoées - Art. 24 1|

SUMARIO
| - Projeto inicial

Il - Na Comisséo de Defesa do Consumidor:
- parecer do relator

- complementacéo de voto

- emenda oferecida pelo relator

- parecer da Comissao

lIl - Na Comissao de Seguridade Social e Familia:
- parecer do relator
- parecer da Comissao
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O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° A Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a
vigorar com as seguintes modificacdes:

‘Art. 46 Serdo registrados como produtos dietéticos os
destinados a ingestdo oral, desde que ndo enquadrados nas
disposicfes do Decreto-Lei n.° 986, de 21 de outubro de 1969,
cujo uso e venda dependam ou ndo de prescricdo medica e
que visem:

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

| — a composicdo 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 utilizagdo
dietética especial e, nos produtos para dietas de restricdo, a
taxa eventualmente presente do componente restrito;

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

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

V — 0 modo de preparo para o uso, quando for o caso.

Art. 57B. Na produgéo e na comercializagdo de produtos
dietéticos, cujo uso e venda dependam ou ndo de prescricao
medica:

| — a marca ou designacéo nao podera conter referéncia a
ingrediente que ndo seja o elemento predominante da
composicdo dos produtos, assim considerado aquele que
representar, excluidos os excipientes, a pelo menos 95%
dessa composicao;

Il — os produtos dietéticos ndo poderdo ser identificados,
por qualquer forma, como produtos naturais, salvo se a
composicao for integralmente constituida por componentes
naturais;
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Il — somente o0s produtos dietéticos contendo
ingredientes exclusivamente naturais poderao ser
comercializados com a utilizacdo de embalagem, rétulos ou
impressos na cor verde;

IV — os adocantes artificiais ndo poderdo ser produzidos
ou comercializados com a associacao de ingredientes artificiais
e naturais.

Art. 2° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacao.

JUSTIFICACAO

O consumo de produtos dietéticos vem crescendo de maneira
acentuada em nosso Pais, sendo, também, cada vez mais necessario, disciplinar as
relacBes de consumo, desde sua fabricacao.

7

O objetivo deste projeto de lei € acrescentar ao texto legal,
normas de protecdo ao consumidor no que diz respeito a producdo e
comercializacdo dos produtos dietéticos, especialmente no que se refere as
informacdes que devem ser disponibilizadas ao publico consumidor.

Modificamos o caput do art. 46 da Lei n.° 6.360, de 1976, para
que as exigéncias de registro e de rotulagem incluam também os alimentos
dietéticos que nao precisem de prescricdo médica para serem adquiridos.

by

Acrescentamos a mesma Lei, um artigo 57A, detalhando
exigéncias que os produtos dietéticos devem cumprir em relacdo aos seu rotulos e
demais impressos; e um artigo 57B, que estabelece alguns requisitos para a sua
producdo e comercializacdo, visando sempre esclarecer, da melhor forma, o publico
sobre o tipo de produto que esta ofereci ao comércio.

Uma compra mal informada pode induzir o consumidor a
equivocos quanto a verdadeira natureza e composi¢cao do produto, tolhendo-o em
sua liberdade de escolha e submetendo-o a riscos a sua saude.

Pela atualidade e relevancia do assunto conclamamos o0s
colegas Deputados desta Casa Legislativa a aprovar a presente proposicao.
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Sala das Sessoes, em 10 de novembro de 2004.

Deputado Ricardo Barros

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976

Dispbe sobre a vigilancia Sanitdria a que
Ficam Sujeitos os Medicamentos, as Drogas,
0os Insumos Farmacéuticos e Correlatos,
Cosmeéticos, Saneantes e Outros Produtos, e
da outras Providéncias.

TITULO VI ,
DO REGISTRO DOS PRODUTOS DIETETICOS

Art. 46. Serdo registrados como produtos dietéticos os destinados a ingestéo oral,
que, ndo enquadrados nas disposi¢es do Decreto-Lei n°® 986, de 21 de outubro de 1969, e
respectivos regulamentos, tenham seu uso ou venda dependentes de prescricdo médica e se
destinem:

| - a suprir necessidades dietéticas especiais;

Il - a suplementar e enriquecer a alimentacdo habitual com vitaminas,
amino&cidos, minerais e outros elementos;

Il - a iludir as sensacBes de fome, de apetite e de paladar, substituindo os
alimentos habituais nas dietas de restricao.

Art. 47. SO serdo registrados como dietéticos os produtos constituidos por:

| - alimentos naturais modificados em sua composicdo ou caracteristicas;

Il - produtos naturais, ainda que ndo considerados alimentos habituais, contendo
nutrimentos ou adicionados deles;

Il - produtos minerais ou organicos, puros ou associados, em condicOes de
contribuir para a elaboracdo de regimes especiais;

IV - substéancias isoladas ou associadas, sem valor nutritivo, destinadas a dietas de
restricdo;

V - complementos alimentares contendo vitaminas, minerais ou outros
nutrimentos;

VI - outros produtos que, isoladamente ou em associacdo, possam ser
caracterizados como dietéticos pelo Ministério da Saude.
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TiTULO X
DA ROTULAGEM E PUBLICIDADE

Art. 57. O Poder Executivo dispora, em regulamento, sobre a rotulagem, as bulas,
0S impressos, as etiquetas e 0s prospectos referentes aos produtos de que trata esta Lei.

Art. 58. A propaganda, sob qualquer forma de divulgacdo e meio de
comunicacdo, dos produtos sob o regime desta Lei somente podera ser promovida apos
autorizacdo do Ministério da Saude, conforme se dispuser em regulamento.

8 1° Quando se tratar de droga, medicamento ou qualquer outro produto com a
exigéncia de venda sujeita a prescricdo médica ou odontoldgica, a propaganda ficar restrita
a publicacdes que se destinem exclusivamente a distribuicdo a médicos, cirurgides-dentistas
e farmacéuticos.

8 2° A propaganda dos medicamentos de venda livre, dos produtos dietéticos, dos
saneantes domissanitarios, de cosméticos e de produtos de higiene, sera objeto de normas
especificas a serem dispostas em regulamento.

*Vide Medida Provisoria n° 2.190-34, de 23 de agosto de 2001.

MEDIDA PROVISORIA N° 2.190-34, DE 23 DE AGOSTO DE 2001

Altera dispositivos das Leis n® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, que define o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria e cria a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e n°
6.437, de 20 de agosto de 1977, que configura
infracbes a legislacdo sanitaria federal e
estabelece as sancles respectivas, e da outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA , no uso da atribuicdo que Ihe confere o art.
62 da Constituicdo, adota a seguinte Medida Provisoria, com forca de lei:

Art. 1° Os dispositivos a seguir indicados da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de
1999, passam a vigorar com as seguintes alteragoes:

Art. 9° Os arts. 3°, 18 e 57 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a
vigorar com as seguintes alteragdes:
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XX - Medicamento Similar - aquele que contém 0 mesmo ou 0S mesmos
principios ativos, apresenta a mesma concentracdo, forma farmacéutica, via
de administracdo, posologia e indicacdo terapéutica, e que é equivalente ao
medicamento registrado no oOrgdo federal responsavel pela vigilancia
sanitaria, podendo diferir somente em caracteristicas relativas ao tamanho e
forma do produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e
veiculos, devendo sempre ser identificado por nome comercial ou marca;
Paragrafo Unico. No caso de medicamentos genéricos importados, cujos
ensaios de bioequivaléncia foram realizados fora do Pais, devem ser
apresentados os ensaios de dissolu¢do comparativos entre 0 medicamento-
teste, 0 medicamento de referéncia internacional utilizado no estudo de
bioequivaléncia e 0 medicamento de referéncia nacional.” (NR)

PATE L8

1° Na impossibilidade do cumprimento do disposto no caput deste artigo,
devera ser apresentada comprovacdo do registro em vigor, emitida pela
autoridade sanitaria do pais em que seja comercializado ou autoridade
sanitéria internacional e aprovado em ato préprio da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude.

8 2° No ato do registro de medicamento de procedéncia estrangeira, a
empresa fabricante devera apresentar comprovacdo do cumprimento das
Boas Préticas de Fabricacéo, reconhecidas no ambito nacional." (NR)

B T PR OUPRPPRRR
Paragrafo Unico. Além do nome comercial ou marca, 0os medicamentos
deverdo obrigatoriamente exibir, nas pecas referidas no caput deste artigo,
nas embalagens e nos materiais promocionais a Denominacdo Comum
Brasileira ou, quando for o caso, a Denominagdo Comum Internacional, em
letras e caracteres com tamanho nunca inferior & metade do tamanho das
letras e caracteres do nome comercial ou marca." (NR)

Art . 10. O caput do art. 2° da Lei n°® 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, passa a
vigorar com a seguinte redacéo:

Art. 13. Ficam convalidados os atos praticados com base na Medida Provisoria n°
2.190-33, de 26 de julho de 2001.

Art . 14. Esta Medida Provisdria entra em vigor na data de sua publicag&o.
Art. 15. Ficam revogados os arts. 9° e 10 do Decreto-Lei n® 891, de 25 de

novembro de 1938, o art. 4° do Decreto-Lei n°® 986, de 21 de outubro de 1969, o art. 82 da Lei
n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, o art. 3° da Lei n°® 9.005, de 16 de margo de 1995, o
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paragrafo unico do art. 5° os incisos XI, XII e XIII do art. 7°, os arts. 32 e 39 e seus
paragrafos e 0 Anexo | da Lei n®9.782, de 26 de janeiro de 1999.

Brasilia, 23 de agosto de 2001; 180° da Independéncia e 113° da Republica.
FERNANDO HENRIQUE CARDOSO

José Serra

Martus Tavares

COMISSAO DE DEFESA DO CONSUMIDOR
| — RELATORIO

O Projeto de Lei n° 4.374, de 2004, de autoria do Deputado
Ricardo Barros propde alteracdo na 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”.

A proposicdo em comento altera o art. 46 da Lei n° 6.360, de
1976, para que também os produtos dietéticos que ndo dependam de prescricdo
meédica tenham seu registro obrigatdrio e sigam, entdo, as regras dispostas naquela
lei.

Inclui dois novos dispositivos a Lei 6.360, de 1976, no titulo
referente a rotulagem e publicidade, detalhando as exigéncias que devem ser
obedecidas no formato e composicéo dos rotulos e demais impressos dos produtos
regulados pela lei em andlise.

O projeto nédo recebeu emendas e cabe-nos, nesta Comissao
de Defesa do Consumidor, analisar a questdo no que tange a defesa do consumidor
e as relacbes de consumo.

Il - VOTO DO RELATOR
O projeto de lei em relato tem relevancia especial quando

levamos em consideracdo a grande quantidade de cidadédos que sao consumidores
de produtos dietéticos em nosso Pais.

Achamos positiva a idéia de se alterar o art. 46 da lei em
comento, para que se incluam os produtos que ndo necessitem de prescricao
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meédica, pois sabemos que sdo consumidos em larga escala e que, mesmo nhao
dependendo daquela prescricdo, podem ocasionar danos ao consumidor. Além
disso, ndo ha nada de mal em que seu registro seja feito de acordo com as normas
da Lei n° 6.360, de 1976.

A inclusédo dos dispositivos referentes a forma da rotulagem e
sobre a obrigatoriedade de as informacdes relativas a composicdo dos produtos
dietéticos constarem nos rotulos e impressos dos produtos, esta em perfeita sintonia
com o que determina o Cddigo de Defesa do Consumidor no que se refere a
obrigacdo dos fornecedores em geral quanto a apresentacdo, nos rotulos e
publicidades de seus produtos, de informacfes claras e precisas quanto ao que
ofertam ao consumidor.

No que diz respeito a eventuais detalhes técnicos especificos
como, por exemplo, “a composicdo qualitativa e quantitativa, indicando os nomes
quimicos geneéricos (...)", que consta de um dos dispositivos que se deseja acrescer
a lei, deixamos para que seja avaliada sua pertinéncia na Comissdo técnica
apropriada, uma vez que aqui nos cabe a adequacdo especifica as normas de
protecdo e defesa do consumidor e ao equilibrio das relagbes de consumo.

Diante do exposto, somos pela aprovacao do Projeto de Lei n°
4.374, de 2004.

Sala da Comisséo, em 07 de junho de 2006.

Deputado JULIO DELGADO
Relator

COMPLEMENTACAO DE VOTO

Em reunidao da Comissao de Defesa do Consumidor, realizada na data
de 22 de novembro de 2006, durante a discussdo do Projeto de Lei n° 4.374,
de 2004, visando aperfeicoar a redacéo da ementa da proposi¢cao, apresentei
a sugestao de alterar a expressao “alimentos” para “produtos”.

Como houve a concordancia do colegiado, apresentamos, a seguir,
emenda de relator englobando essa alteracéo.
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Sala das Comissoes, em 22 de novembro de 2006.

Deputado JULIO DELGADO
Relator

EMENDA DE RELATOR
Substitua-se, na ementa do projeto, o termo “alimentos” por “produtos”.

Sala das Comissoes, em 22 de novembro de 2006.

Deputado JULIO DELGADO
Relator

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissdo de Defesa do Consumidor, em reunido extraordinaria
realizada hoje, aprovou, com emenda, o Projeto de Lei n® 4.374/2004, nos termos
do Parecer do Relator, Deputado Julio Delgado, que apresentou complementacao
de voto.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Iris Simdes - Presidente, Jonival Lucas Junior e Julio Delgado -
Vice-Presidentes, Antonio Cruz, Dimas Ramalho, Fleury, José Carlos Aradgjo,
Marcelo Guimardes Filho, Osméanio Pereira, Pastor Pedro Ribeiro, Renato
Cozzolino, Selma Schons, Zé Lima, Edinho Bez, Maria do Carmo Lara, Paulo Lima e
Sandro Matos.

Sala da Comissao, em 22 de novembro de 2006.

Deputado IRIS SIMOES
Presidente

COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA
| - RELATORIO,

O Projeto de Lei em epigrafe propde a alteracdo da Lei n°.
6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispbe sobre a Vigilancia Sanitaria a que
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ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos,
Cosmeéticos, Saneantes e Outros Produtos, e d& outras Providéncias. As
modificagbes propostas se referem a nova redacdo a ser dada ao art. 46 e ao
acréscimo de dois artigos novos, enumerados como arts. 57A e 57B.

A nova redacdo dada ao art. 46 tem a intencdo de obrigar
todos os tipos de alimento dietético, estejam ou nao sujeitos a prescricdo médica, ao
competente procedimento de registro junto a autoridade sanitaria competente.
Atualmente, apenas os produtos que precisam da prescricdo para 0 uso e a venda é

gue devem se submeter ao referido procedimento.

As normas acrescentadas sao relativas ao conteudo da
rotulagem e aos requisitos para a producdo e comercializacdo dos produtos
dietéticos. O art. 57A lista o conteudo dos rétulos e demais impressos, como a
composicdo qualitativa e quantitativa, os teores dos componentes, a quantidade de
calorias, os dizeres “Produto Dietético” e o modo de preparo para o uso.

Por seu turno, o art. 57B lista alguns requisitos que deverao
ser observados na producdo e comercializagcdo dos produtos em tela, como a nao
referéncia a ingrediente ndo predominante na composicdo, a identificagdo como
produto natural somente se composto integralmente por componentes naturais e a
proibicdo da comercializacdo de adogantes artificiais associados a outros
ingredientes, naturais ou artificiais.

O aumento do consumo de produtos dietéticos, associado a
necessidade de disciplinar as relacdes de consumo envolvendo tais produtos, sdo
fatores citados pelo autor como justificativa a iniciativa em comento. A modificacdo
da redacado do art. 46 seria destinada a estender o alcance da obrigatoriedade do
registro aos produtos dietéticos que ndo precisam de prescricdo médica para 0 uso,
ja que a redacao vigente obriga apenas os alimentos consumidos segundo indicacéo
médica.

O autor argumenta que o acréscimo dos arts. 57A e 57B foi
proposto para, respectivamente, detalhar exigéncias dos rétulos dos produtos
dietéticos e estabelecer alguns requisitos para a producdo e comercializagdo desses
alimentos, de modo a melhor esclarecer o consumidor e contribuir para sua
protecdo. Aduz que uma compra mal informada poderia induzir o consumidor a
equivocos quanto a verdadeira natureza e composicdo do produto, tolhendo-o em
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sua liberdade de escolha e submetendo-o a riscos a sua saude.

Assim, o autor ressalta a atualidade e relevancia da matéria
para solicitar o apoio dos demais Deputados no sentido da aprovacéao do projeto.

A proposicdo estd sujeita a apreciacdo conclusiva das
Comissbes de Defesa do Consumidor; de Seguridade Social e Familia; e de
Constituicdo e Justica e de Cidadania. Saliente-se que o projeto ja foi apreciado e
aprovado no ambito da Comisséo de Defesa do Consumidor, juntamente com uma
emenda.

No ambito desta Comissdo de Seguridade Social e Familia,
nao foram apresentadas emendas ao projeto no decurso do prazo regimental.

E o Relatorio.

II-VOTO DO RELATOR

A proposicdo ora em analise tem o0 objetivo expresso,
conforme manifesto pelo seu autor, de promover alteragdes legais para melhoria da
protegcdo do consumidor. Portanto, a finalidade almejada pelo autor mostra-se
relevante para a defesa e a protecdo da saude dos usuarios de alimentos dietéticos.

O procedimento de registro desses produtos, junto as
autoridades sanitarias, constitui um instrumento importante de controle prévio acerca
daquilo que sera disponibilizado ao consumo humano. O aumento do controle e
fiscalizacdo tende a vir acompanhado da melhoria da seguranca e qualidade do
produto em questéo. Isso pode ser altamente benéfico ao consumidor, ja que tera o
conddo de proteger de forma mais habil a salde dos que utilizam alimentos
dietéticos.

Portanto, pode-se esperar uma reducao dos riscos sanitarios
presentes nos produtos em tela, com consequente beneficio a saude individual e
coletiva. Saliente-se que os alimentos também podem representar riscos a saude
humana, ainda que sejam relativamente menores se comparados com outros
produtos com riscos sanitarios elevados, como 0os medicamentos, por exemplo.

Além da inovacgéo relativa ao procedimento de registro dos
alimentos dietéticos, o projeto também propde o acréscimo de dois dispositivos
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destinados a ampliar o rol de informacdes que deverdo ser disponibilizados aos
consumidores dos produtos em tela, referentes a composi¢cdo, modo de preparo e
requisitos essenciais para a producdo e comercializacdo dos alimentos dietéticos.
Quanto mais informacdes forem disponibilizadas ao consumidor, mais seguranca e
menos riscos existirdo no uso do produto. Logo, os riscos a saude humana também
tenderdo a diminuir.

Acdes estatais destinadas a promover e proteger a saude
humana constituem exigéncia constitucional, conforme se depreende do art. 196 da
Carta Magna. O Estado deve dispor de meios habeis a reduzir o risco de agravos a
saude, como a ampliacdo do procedimento de registro e do rol de informacbes
acerca dos alimentos dietéticos. Por isso, o presente projeto deve ser reconhecido
como conveniente e oportuno para o sistema publico de saude e para a saude
individual e coletiva.

Ante o exposto, manifestamo-nos pela APROVACAO do
Projeto de Lei n.° 4.374, de 2004.

Sala da Comisséo, em 28 de junho de 2007.

Deputado ROBERTO BRITTO
Relator

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissdo de Seguridade Social e Familia, em reunido
ordinaria realizada hoje, aprovou o Projeto de Lei n°® 4.374/2004, contra os votos dos
Deputados Nazareno Fonteles, Chico D'angelo, Cida Diogo e Germano Bonow, nos
termos do Parecer do Relator, Deputado Roberto Britto.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Jorge Tadeu Mudalen - Presidente, Alceni Guerra, Ribamar Alves e
Cleber Verde - Vice-Presidentes, Angela Portela, Armando Abilio, Arnaldo Faria de
Sa, Chico D'Angelo, Cida Diogo, Darcisio Perondi, Dr. Talmir, Eduardo Barbosa,
Geraldo Resende, Germano Bonow, Henrique Fontana, J6 Moraes, Jofran Frejat,
Méario Heringer, Neilton Mulim, Pepe Vargas, Rafael Guerra, Raimundo Gomes de
Matos, Rita Camata, Roberto Britto, Saraiva Felipe, Solange Almeida, Clodovil
Hernandes, Geraldo Thadeu, Gorete Pereira, Janete Rocha Pietd, Nazareno
Fonteles, Professor Setimo e Thelma de Oliveira.
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Sala da Comissédo, em 15 de agosto de 2007.

Deputado ALCENI GUERRA
1° Vice-Presidente no exercicio da
Presidéncia
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