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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 1.319, DE 2007

(Do Sr. Brizola Neto)

Dispde sobre a proibicdo da utilizacdo de gordura vegetal hidrogenada
ou gordura "trans" na composicdo de alimentos fabricados,
industrializados ou importados em todo territério nacional e das
penalidades aplicaveis ao descumprimento desta Lei.

DESPACHO:
APENSE-SE AO PL-826/2007.

APRECIACAO:
Proposicéo Sujeita a Apreciacédo do Plenério

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

Art. 1° Fica proibida a utilizagdo de gordura vegetal
hidrogenada denominada “gordura trans” na composi¢cao de alimentos fabricados,
industrializados ou importados em todo o territério nacional.

Paragrafo Unico. Excluem da proibicdo contida no caput deste
artigo os alimentos que possuam gordura trans in natura.

Art. 2° As penalidades e sancdes relativas ao descumprimento
desta lei, sem prejuizo das sanc¢des de natureza civil ou penal cabiveis, serdo de:

| - adverténcia;

Il - multa;

[l - apreensao de produto;

IV - inutilizacdo de produto;

V - interdi¢ao de produto;

VI - suspensao de vendas e/ou fabricacao de produto;
VII - cancelamento de registro de produto;

VIII - interdigéo parcial ou total do estabelecimento;

IX - proibicdo de propaganda;

X - cancelamento de autorizacdo para funcionamento de
empresa,;

Xl - cancelamento do alvarda de licenciamento de
estabelecimento.

Xll- - intervengdo no estabelecimento que receba recursos
publicos de qualquer esfera.

§ 1° A pena de multa consiste no pagamento das seguintes
guantias:
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| - nas infracdes leves, de R$ 500,00 (quinhentos reais) a R$
20.000,00 (vinte mil reais);

Il - nas infragBes graves, de R$ 20.000,00 (vinte mil reais) a R$
50.000,00 (cinquenta mil reais);

lll - nas infracdes gravissimas, de R$ 50.000,00 (cinquienta mil
reais) a R$ 200.000,00 (duzentos mil reais).

§ 2° As multas previstas neste artigo serdo aplicadas em
dobro em caso de reincidéncia.

8§ 3° Aos valores das multas previstas nesta lei aplicar-
se-a o coeficiente de atualizacdo monetaria referido no paragrafo Unico do Art. 2° da
Lei n.° 6.205, de 29 de abril de 1975 (acrescido pela Lei n.° 9.695, de 20 de agosto
de 1998).

§ 4° Sem prejuizo do disposto nos arts. 4 e 6 desta
lei, na aplicacdo da penalidade de multa a autoridade competente levard em
consideracao a capacidade econdmica do infrator.

8 5° Preliminarmente ao processamento das
infracdes punidas com as penas dos incisos |, lll, V a IX, a autoridade competente
podera, inaudita altera parte, adotar medida suspensiva cautelar.

Art. 3° O resultado da infracdo ao disposto nesta lei é
imputavel a quem Ihe deu causa ou para ela concorreu.

Paragrafo Unico. Considera-se causa a acado ou
omissdo sem a qual a infracéo nao teria ocorrido.

Art. 4° As infracdes a esta lei classificam-se em:

| - leves, aquelas em que o infrator seja beneficiado por
circunstancia atenuante;

Il - graves, aquelas em que for verificada uma circunstancia
agravante;
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lll - gravissimas, aquelas em que seja verificada a existéncia
de duas ou mais circunstancias agravantes.

Art. 5° A intervencdo no estabelecimento, prevista
no inciso Xl do Art. 2° sera decretada pelo Ministro da Saude, que designara
interventor, o qual ficara investido de poderes de gestdo, afastados os socios,
gerentes ou diretores que contratual ou estatutariamente sdo detentores de tais
poderes e ndo podera exceder a cento e oitenta dias, renovaveis por igual periodo.

§ 1° Da decretacdo de intervencdo cabera pedido
de revisdo, sem efeito suspensivo, dirigido ao Ministro da Saude, que devera
aprecia-lo no prazo de trinta dias (redacdo dada pela Lei n.° 9.695, de 20-08-1998).

§ 2° N&o apreciado o pedido de revisdo no prazo
assinalado no paragrafo anterior, cessara a intervencdo de pleno direito, pelo
simples decurso do prazo.

§ 3° A Ao final da intervencdo, o interventor
apresentara prestacao de contas do periodo que durou a intervencao.

Art. 6° Para a imposicdo da pena e a sua
graduacéo, sera levado em conta:

| - as circunstancias atenuantes e agravantes;

Il - a gravidade do fato, tendo em vista as suas
consequéncias para a saude publica;

lll - os antecedentes do infrator quanto as normas
sanitarias.

Art. 7° S&o circunstancias atenuantes:

| - a acdo do infrator ndo ter sido fundamental para
a consecucéo do evento;
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Il - a errada compreensdo da norma sanitaria, admitida como
excusavel, quanto patente a incapacidade do agente para atender o carater ilicito do
fato;

Il - o infrator, por espontdnea vontade, imediatamente,
procurar reparar ou minorar as consequéncias do ato lesivo a saude publica que lhe
for imputado;

IV - ter o infrator sofrido coacdo, a que podia resistir, para a
pratica do ato;

V - ser o infrator primario, e a falta cometida, de natureza leve.
Art. 8° S&o circunstancias agravantes:
| - ser o infrator reincidente;

Il - ter o infrator cometido a infracdo para obter vantagem
pecuniaria decorrente do consumo pelo publico do produto elaborado em contrario
ao disposto na legislacdo sanitéria;

[l - o infrator coagir outrem para a execucdo material da
infracéo;

IV - ter a infrag@o consequéncias calamitosas a saude publica;

V - se, tendo conhecimento de ato lesivo a saude publica, o
infrator deixar de tomar as providéncias de sua alcada tendentes a evita-lo;

VI - ter o infrator agido com dolo, ainda que eventual, fraude ou

Paragrafo Unico - A reincidéncia especifica torna o infrator
passivel de enquadramento na penalidade maxima e a caracterizacdo da infracédo
como gravissima.

Art. 9° Havendo concurso de circunstancias
atenuantes e agravantes a aplicacdo da pena serd considerada em razdo das que
sejam preponderantes.
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Art. 10 Para efeitos desta Lei, considera-se a
Agéncia de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, como 6rgdo competente para realizar a
fiscalizacédo e a aplicacdo das penalidades, em conformidade com o que estabelece
0 Art. 8°, 8 1°inciso Il, da Lei n.° 9.782, de 1999.

Art. 11 Os fabricantes de alimentos que utilizam gordura
hidrogenada, terdo que se ajustar ao que dispde essa Lei, ho prazo maximo de
trezentos e sessenta e cinco dias a partir da sua publicacéo.

Art. 12 Esta lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

JUSTIFICACAO

A discussédo acerca da qualidade alimentar esta em
pauta em todo o planeta. A proposicao em tela, trata, ndo apenas do afastamento do
consumo humano de uma substancia que causa grandes prejuizos a saude, mas, de
uma discussao sobre a preservacdo da vida, que € o principal bem tutelado pela
nossa legislacao, apresentando-se, portanto, como uma discusséo de saude publica.

Na publicacdo do Ministério da Saude, “Saude Brasil 2006:
uma analise da situacdo de saude”, consta que as doengas cardiovasculares sao
hoje, no Brasil, as maiores causadoras de 0Obitos por doenca, consumindo quase
metade do orgcamento publico de assisténcia médica.

Ademais, o Pais, convive com as novas epidemias de
obesidade, diabetes, cancer do pulméao, do coélon e do reto, da mama, da prostata e
outras. Esse peso multiplicado das doencgas, sujeito a se tornar ainda pior a medida
gue a populacdo brasileira aumenta e envelhece, ndo pode ser abordado apenas
com tratamentos médicos e cirargicos, apesar de serem de importancia vital. A
predominancia desta préatica faz com que, mesmo em paises de maior renda, 0 custo
do tratamento das doencas crénicas nao transmissiveis constitua-se em um enorme
encargo social e econdémico.

No Brasil, quer pelas suas dimensfes continentais, quer pela
ampla diversidade social, econémica e cultural, a abordagem de tal complexidade
epidemiologica deve estar fundamentada na promocdo da saude, na conducéo de
politicas publicas e na construcdo de um corpo normativo, que possibilitem e
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garantam a todo e qualquer cidaddo os meios necessarios para a ado¢cao de modos
de vida mais saudaveis.

E fato que o custo da prevencdo € sempre menor € mais
benéfico do que o dispéndio com a doenca, e essa prevencao € possivel e
necessaria.

Como se sabe, o consumo de gordura vegetal hidrogenada,
que é o tipo especifico de gordura trans produzido pela indastria, ocupa um papel
decisivo para a manutencédo e ampliacdo de indices sanitarios altamente negativos.
Segundo dados da ANVISA “o consumo excessivo de alimentos ricos em gorduras
trans pode causar aumento do colesterol total e ainda do colesterol ruim — LDL
colesterol, além de causar reducao dos niveis de colesterol bom — HDL colesterol.

Todos estes efeitos, assim considerados, sdo fatores de risco
cardiovascular (CV) estabelecidos. Além disso, a gordura trans aumenta os niveis de
triglicérides, os niveis de lipoproteina Lp(a) e favorecem a formacdo de quadro de
aterosclerose. Portanto, o consumo de gordura trans tem diversos efeitos
prejudiciais do ponto de vista do metabolismo lipidico, mas pelos estudos relatados,
a relacdo entre risco CV atribuivel ao consumo de gordura trans é ainda maior do
gue o esperado pelas alteracdes descritas. Ha, portanto outros fatores de risco CV
provocados pela gordura trans que ainda ndo foram bem esclarecidos.

Considerando-se o consumo em relacdo ao total de calorias
ingeridas por dia (Valor Calérico Total — VCT), as gorduras trans sdo provavelmente
0 macronutriente que maior impacto negativo tem no risco CV, ja que o consumo de
pequenas quantidades implica em aumento significativo desse risco. Estudos, nos
Estados Unidos, envolvendo mais de 140.000 individuos, mostraram que o aumento
de 2% no total de energia ingerida sob a forma de gordura trans implicou aumento
de 23% no risco CV. Por sua vez, um outro estudo norte-americano, envolvendo
mais de 80.000 enfermeiras (Nurses’ Health Study), acompanhadas por mais de 16
anos, mostrou que o consumo de gordura trans esteve relacionado com maior risco
futuro de incidéncia de diabetes.

Ressaltamos que o consumo de gordura ainda é relacionado a
obesidade. Considerada pela Organizacdo Mundial de Saude (OMS) como a
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epidemia do século 21, a obesidade tem crescido em niveis alarmantes, atingindo
também criancas e adolescentes. Segundo os especialistas, a consequéncia € que
esta serd a primeira geracao cuja expectativa de vida sera menor que a de seus
pais.

Os males provocados pela gordura trans ndo param por ai.
Segundo Glaucia Maria Pastore, professora de bioquimica dos alimentos da
Universidade Estadual de Campinas - Unicamp, ha evidéncias na literatura cientifica
de que o consumo excessivo de acidos graxos trans pode estar relacionado a uma
maior incidéncia de cancer de mama.

De acordo com a nutricionista Vera Luacia Chiara, da Unicamp,
uma gquestdo que esta sendo muito debatida € se gestantes e criancas devem
consumir gordura trans. "Os acidos graxos trans competem com um tipo de gordura
insaturada, o &cido linoléico, que nosso organismo ndo produz. Isso atrapalha a
producédo de outras gorduras que séo essenciais ao desenvolvimento neuroldgico do
feto e da crianca”

A manifestacdo de outros prejuizos a saude evidenciou-se em
estudo recente na universidade de Harvard, em Boston. Seus resultados revelam
gue quanto mais gordura trans-saturada a mulher consumir, mais susceptivel ela se
tornara a infertilidade relacionada a ovulacao.

A contundéncia dessa realidade ndo passou despercebida pela
autoridades sanitarias do mundo todo. Em resposta, a Organizacdo Mundial de
Saude — OMS passou a considerar seguro o consumo de até 2,0 gramas ou 1% do
consumo caldrico diario de gordura trans. Todavia, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA alerta que “ndo ha informacéao disponivel que mostre beneficios
a saude a partir do consumo de gordura trans”.

Cabe lembrar que a gordura trans existe em forma natural nos
produtos de animais ruminantes. Assim, o brasileiro pelo seu habito de usar carne,
leite e seus derivados ja consome uma quantidade, ainda ndo bem estudada, dessa
modalidade de gordura, que possivelmente ja atingiria o limite maximo de consumo
recomendado pela OMS.
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Essa € uma situacao que reforca ainda mais a necessidade de
se extinguir da mesa dos brasileiros qualquer produto industrializado que utilize
gordura trans.

No Brasil, a resposta primeira veio em julho de 2006, quando
as industrias passaram a ser obrigadas a informar a quantidade de gordura trans em
seus rotulos. Porém, segundo pesquisa do Instituto de Defesa do Consumidor — Idec
38% dos produtos nas prateleiras ainda omitem esses dados, as empresas tiveram 2
anos e meio para se adequarem a Resolucéo n.° 360, de 23 de dezembro de 2003,
da ANVISA. Lembramos que além dos produtos industrializados ha produtos que
contém a gordura vegetal hidrogenada vendidos sem fiscalizacdo em padarias,
confeitarias, lanchonetes e afins, tornando-se praticamente impossivel o controle do
consumo da substancia.

Ademais, pesquisa do Hospital do Coracdo em Sé&o Paulo
constatou que 90% dos paulistanos ndo possuiam informac¢des consistentes sobre
os efeitos da gordura hidrogenada, restando ao governo a responsabilidade da
regulacéao.

A preocupagdo com as repercussdes negativas do consumo da
gordura € tamanha, que varias iniciativas tém sido lancadas por empresas, paises e
governos que prezam pela saude publica e comércio socialmente responsavel.
Desde que as evidéncias cientificas apontaram os efeitos indesejaveis que podem
ser provocados pelo consumo excessivo de trans, a industria, de varios paises,
busca alternativas viaveis para substitui-las, sem prejudicar a qualidade de seus
produtos.

Hoje ja existem algumas alternativas tecnolégicas e a mais
conhecida é a interesterificacdo, uma técnica utilizada para produzir margarinas e
cremes vegetais, sem que haja formacdo das gorduras trans durante o processo.
Outro ingrediente que estd sendo usado no lugar da gordura trans € o Oleo de
palma, um alimento vegetal, mais saudavel e capaz de garantir consisténcia
satisfatdria aos produtos finais, sem formar acidos graxos trans.

Inclusive para a confeccdo do sorvete, uma das grandes
preocupacdes de produtores e consumidores, jA se utiliza uma creme livre de
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gordura trans, gerando um produto com cerca de 10% menos calorias que 0s
tradicionais.

A tendéncia, pois, € de avanco na identificacdo de alternativas,
pela prépria necessidade das industrias e do comércio responderem a enorme
demanda da sociedade. Mas, deve-se ir além. Com a proibicdo do uso da gordura
trans, as autoridades devem incentivar as pesquisas por novas alternativas e a
utilizacdo de novos métodos, como a interesterificacao.

Ademais, tantas mudancas recomendam que se destine prazo
suficiente para que os produtores se adaptem a nova realidade. A proposicao
concede um ano para esse fim.

Toda esta movimentacdo para combater o uso da gordura
trans mobiliza a opinido publica e reflete na legislacdo de varios paises. Segundo a
revista IstoE de 04/04/2007, em Nova York, a partir de julho deste ano, nenhum
restaurante da cidade podera utilizar produtos que contenham gordura trans em
seus cardapios.

Outro exemplo vem da Austrélia, onde campanhas e leis para
desestimular o consumo também séo severas. A Dinamarca nao sO proibiu o uso
como julgou a gordura trans uma substancia ilegal no pais. Os produtos que ainda a
contém sao identificados com uma tarja negra no rétulo. O Canada anunciou que
esta discutindo uma legislacdo nada amena a respeito do problema.

Essas iniciativas vdo ao encontro da proposta de Estratégia
Global para a Promocdo da Alimentacdo Saudavel, Atividade Fisica e Saude, da
Organizacao Mundial da Saude- OMS, que sugere a formulacdo e implementacédo
de linhas de acao efetivas para reduzir substancialmente as mortes e doencas em
todo o mundo, incluindo entre suas sugestfes a necessidade de se contar com o
“apoio de legislacdes efetivas”.

Os gquatro objetivos principais desta estratégia da OMS sdao: (1)
reduzir os fatores de risco para DCNT por meio da acdo em saude publica e
promocgédo da saude e medidas preventivas; (2) aumentar a atencdo e conhecimento
sobre alimentacao e atividade fisica; (3) encorajar o desenvolvimento, fortalecimento
e implementacdo de politicas e planos de a¢do em nivel global, regional, nacional e
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comunitario que sejam sustentaveis, incluindo a sociedade civil, o setor privado e a
midia; (4) monitorar dados cientificos e influéncias-chaves na alimentacdo e
atividade fisica e fortalecer os recursos humanos necessarios para qualificar e
manter a saude nesse dominio.

De suas recomendacdes especificas sobre dieta, constantes
do documento final da estratégia, cabe destacar, entre outras, a de “limitar a
ingestado energética procedente de gorduras; substituir as gorduras saturadas por
insaturadas e eliminar as gorduras trans (hidrogenadas).” O grifo € nosso.

Como se pode perceber, nossa proposicdo se enquadra
perfeitamente no primeiro dos grandes objetivos da Estratégia Global lancada pela
OMS. Fica claro, portanto, que estd no momento do Brasil entrar de vez nesta luta e
declarar-se territério livre da gordura hidrogenada, e desta Casa, reafirmar seu papel
de vanguarda zelando pela qualidade e preservacdo da saude e da vida do povo
brasileiro.

Diante disto, solicito o apoio dos Nobres Pares a esta
proposicao.

Sala das Sess6es, em 13 de junho de 2007.

Deputado Brizola Neto

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°6.205, DE 29 DE ABRIL DE 1975

Estabelece a descaracterizacdo do salario
minimo como fator de correcdo monetaria e
acrescenta paragrafo Unico ao art. 1° da Lei n°
6.147, de 29 de novembro de 1974.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, faco saber que o CONGRESSO
NACIONAL decreta e eu sanciono a seguinte Lei:
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Art. 1° Os valores monetarios fixados com base no salario minimo ndo seréo
considerados para quaisquer fins de direito.

8 1° Fica excluida da restricdo de que trata o caput deste artigo a fixagdo de
quaisquer valores salariais, bem como os seguintes valores ligados a legislacdo da previdéncia
social, que continuam vinculados ao salario minimo:

| - 0s beneficios minimos estabelecidos no art. 3° da Lei n® 5.890, de 8 de junho de
1973;

Il - a cota do salério-familia a que se refere o art. 2° da Lei n® 4.266, de 3 de
outubro de 1963;

Il - os beneficios do PRORURAL (Leis Complementares ns. 11, de 25 de maio
de 1971, e 16, de 30 de outubro de 1973), pagos pelo FUNRURAL,;

IV - 0 salério-base e os beneficios da Lei n° 5.859, de 11 de dezembro de 1972;

V - 0 beneficio instituido pela Lei n° 6.179, de 11 de dezembro de 1974;

VI - (Vetado).

§ 2° (Vetado).

8§ 3° Para os efeitos do disposto no art. 5° da Lei n°® 5.890, de 8 de junho de 1973,
0s montantes atualmente correspondentes a 10 (dez) e 20 (vinte) vezes o maior salario
minimo vigente serdo corrigidos de acordo com o Indice Nacional de Precos ao Consumidor.

* § 3% com redacgdo determinada pela Lei n° 6.708, de 30 de outubro de 1979.

8§ 4° Aos contratos com prazo determinado, vigentes na data da publicacdo desta
Lei, inclusive os de locacédo, ndo se aplicardo, até o respectivo término, as disposicGes deste
artigo.

Art. 2° Em substituicdo a correcdo pelo salario minimo, o Poder Executivo
estabelecera sistema especial de atualizacdo monetéria.

Paragrafo Unico. O coeficiente de atualizacdo monetaria, segundo o disposto neste
artigo, sera baseado no fator de reajustamento salarial a que se referem os artigos 1° e 2° da
Lei n°® 6.147, de 29 de novembro de 1974, excluido o coeficiente de aumento de
produtividade. Podera estabelecer-se como limite, para a variagdo do coeficiente, a variacdo
das Obrigacdes do Tesouro Nacional - OTN.

Art. 3° O artigo 1° da Lei n® 6.147, de 1974, fica acrescido de paragrafo Gnico com
a seguinte redacdo:
"Paragrafo Unico. Todos os salarios superiores a 30 (trinta) vezes o maior
salario minimo vigente no Pais terdo, como reajustamento legal, obrigatério,
0 acréscimo igual a importancia resultante da aplicacdo aquele limite da taxa
de reajustamento decorrente do disposto no "caput™ deste artigo."

Art. 4° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacdo, revogadas as
disposicBes em contrério.

Brasilia, 29 de abril de 1975; 154° da Independéncia e 87° da Republica.
Ernesto Geisel
Arnaldo Prieto
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LEI N°9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999

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

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

N _ CAPITULOII A
DA CRIACAO 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 servigos que envolvam risco a satde publica.

8 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagdo
sanitaria pela Agéncia:

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

Il - alimentos, inclusive bebidas, aguas 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, odontolégicos e
hemoterapicos e de diagndstico laboratorial e por imagem;

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

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

IX - radioisOtopos para uso diagnodstico "in vivo" e radiofarmacos e produtos
radioativos utilizados em diagndstico e terapia;

X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigeno, derivado ou
ndo 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 radiacgéo.

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

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

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

CAPITULO Il
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 Ouvidor, além de unidades especializadas
incumbidas de diferentes funcdes.

Paragrafo Unico. A Agéncia contard, ainda, com um Conselho Consultivo, na
forma disposta 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 sangdes respectivas, e da outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribuicdo que lhe 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 alteragdes:
"Art. 3° Fica criada a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA,
autarquia sob regime especial, vinculada ao Ministério da Satde, com sede e

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_2697
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL-1319/2007



15

foro no Distrito Federal, prazo de duracdo indeterminado e atuacdo em todo
territério nacional.

VII - autorizar o funcionamento de empresas de fabricacdo, distribuicéo e
importacdo dos produtos mencionados no art. 8° desta Lei e de
comercializacdo de medicamentos;

XXV - monitorar a evolucdo dos precos de medicamentos, equipamentos,
componentes, insumos e servicos de saude, podendo para tanto:

a) requisitar, quando julgar necessario, informagdes sobre producéo,
insumos, materias-primas, vendas e quaisquer outros dados, em poder de
pessoas de direito publico ou privado que se dediquem as atividades de
producdo, distribuicdo e comercializacdo dos bens e servigos previstos neste
inciso, mantendo o sigilo legal quando for o caso;

b) proceder ao exame de estoques, papeis e escritas de quaisquer empresas
ou pessoas de direito pablico ou privado que se dediquem as atividades de
producdo, distribuicdo e comercializacdo dos bens e servigos previstos neste
inciso, mantendo o sigilo legal quando for o caso;

¢) quando for verificada a existéncia de indicios da ocorréncia de infracfes
previstas nos incisos 111 ou 1V do art. 20 da Lei n° 8.884, de 11 de junho de
1994, mediante aumento injustificado de pre¢os ou imposicdo de precos
excessivos, dos bens e servigos referidos nesses incisos, convocar 0S
responsaveis para, no prazo maximo de dez dias uteis, justificar a respectiva
conduta;

d) aplicar a penalidade prevista no art. 26 da Lei n° 8.884, de 1994;

XXVI - controlar, fiscalizar e acompanhar, sob o prisma da legislacéo
sanitaria, a propaganda e publicidade de produtos submetidos ao regime de
vigilancia sanitéria;

XXVII - definir, em ato proprio, os locais de entrada e saida de
entorpecentes, psicotropicos e precursores no Pais, ouvido o Departamento
de Policia Federal e a Secretaria da Receita Federal.

8§ 4° A Agéncia podera delegar a 6rgdo do Ministério da Saude a execucédo
de atribuicBes previstas neste artigo relacionadas a servicos médico-
ambulatorial-hospitalares, previstos nos 8§88 2° e 3° do art. 8°, observadas as
vedagOes definidas no § 1° deste artigo.

8 5° A Agéncia devera pautar sua atuacdo sempre em observancia das
diretrizes estabelecidas pela Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, para
dar seguimento ao processo de descentralizacdo da execugdo de atividades
para Estados, Distrito Federal e Municipios, observadas as vedagdes
relacionadas no § 1° deste artigo.
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8 6° A descentralizagdo de que trata o § 5° sera efetivada somente apos
manifestacdo favoravel dos respectivos Conselhos Estaduais, Distrital e
Municipais de Saude.” (NR)

8 5° A Agéncia poderéa dispensar de registro os imunobioldgicos, inseticidas,
medicamentos e outros insumos estratégicos quando adquiridos por
intermédio de organismos multilaterais internacionais, para uso em
programas de salde puablica pelo Ministério da Saude e suas entidades
vinculadas.

8 6° O Ministro de Estado da Saude podera determinar a realizacdo de agdes
previstas nas competéncias da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, em
casos especificos e que impliquem risco a satde da populacéo.

§ 7° O ato de que trata 0o § 6° deveré ser publicado no Diario Oficial da
Unido.

8 8° Consideram-se servicos e instalacdes submetidos ao controle e
fiscalizacdo 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"”. (NR)

AT 00 e e ettt et et e nre et e reeneaneens
Paragrafo Unico. A Agéncia contard, 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 usuérios, na forma do regulamento.” (NR)

"Art. 15. Compete a Diretoria Colegiada:

| - definir as diretrizes estratégicas da Agéncia;

Il - propor ao Ministro de Estado da Saude as politicas e diretrizes
governamentais destinadas a permitir a Agéncia o cumprimento de seus
objetivos;

I11 - editar normas sobre matérias de competéncia da Agéncia;

IV - cumprir e fazer cumprir as normas relativas a vigilancia sanitaria;

V - elaborar e divulgar relatérios periodicos sobre suas atividades;

VI - julgar, em grau de recurso, as decisdes da Agéncia, mediante
provocacao dos interessados;

VIl - encaminhar os demonstrativos contabeis da Agéncia aos 0Orgaos
competentes.

8 1° A Diretoria reunir-se-a com a presenca de, pelo menos, trés Diretores,
dentre eles o Diretor-Presidente ou seu substituto legal, e deliberard por
maioria simples.

§ 2° Dos atos praticados pela Agéncia cabera recurso a Diretoria Colegiada,
com efeito suspensivo, como ultima instancia administrativa.” (NR)

"Art. 16. Compete ao Diretor-Presidente:

| - representar a Agéncia em juizo ou fora dele;

Il - presidir as reunides da Diretoria Colegiada;

I11 - decidir ad referendum da Diretoria Colegiada as questdes de urgéncia;
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IV - decidir em caso de empate nas deliberacdes da Diretoria Colegiada;

V - nomear e exonerar servidores, provendo o0s cargos efetivos, em
comissdo e funcdes de confianca, e exercer o poder disciplinar, nos termos
da legislagcéo em vigor;

VI - encaminhar ao Conselho Consultivo os relatorios periddicos elaborados
pela Diretoria Colegiada;

VII - assinar contratos, convénios e ordenar despesas;

VIII - elaborar, aprovar e promulgar o regimento interno, definir a area de
atuacdo das unidades organizacionais e a estrutura executiva da Agéncia,;

IX - exercer a gestdo operacional da Agéncia." (NR)

"Art. 19. A Administracdo da Agéncia sera regida por um contrato de
gestdo, negociado entre o seu Diretor-Presidente e o Ministro de Estado da
Salde, ouvidos previamente os Ministros de Estado da Fazenda e do
Planejamento, Orcamento e Gestdo, no prazo maximo de cento e vinte dias
seguintes a nomeacdo do Diretor-Presidente da autarquia.

X - os valores apurados em aplicacdes no mercado financeiro das receitas
previstas nos incisos | a IV e VI a IX deste artigo.

§ 4° A taxa deverd ser recolhida nos termos dispostos em ato proprio da
ANVISA.

8 6° Os laboratorios instituidos ou controlados pelo Poder Publico,
produtores de medicamentos e insumos sujeitos a Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976, a vista do interesse da saude publica, estdo isentos do
pagamento da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria.

§ 7° As renovacgOes de registros, autorizagdes e certificados aplicam-se as
periodicidades e os valores estipulados para os atos iniciais na forma
prevista no Anexo.

8 8° O disposto no § 7° aplica-se ao contido nos 88 1° a 8° do art. 12 e
paragrafo unico do art. 50 da Lei n° 6.360, de 1976, no § 2° do art. 3° do
Decreto-Lei n° 986, de 21 de outubro de 1969, e § 3° do art. 41 desta Lei."
(NR)

"Art. 30. Constituida a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, com a
publicacdo de seu regimento interno pela Diretoria Colegiada, ficard a
Autarquia, automaticamente, investida no exercicio de suas atribuices, e
extinta a Secretaria de Vigilancia Sanitaria." (NR)

B 2 USRS PPRRPSP
8§ 1° A Agéncia podera conceder autorizacdo de funcionamento a empresas e
registro a produtos que sejam aplicaveis apenas a plantas produtivas e a
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mercadorias destinadas a mercados externos, desde que ndo acarretem riscos
a saude publica.

8 2° A regulamentacgéo a que se refere o caput deste artigo atinge inclusive a
isencéo de registro.

8 3° As empresas sujeitas ao Decreto-Lei n° 986, de 1969, ficam, também,
obrigadas a cumprir o art. 2° da Lei n° 6.360, de 1976, no que se refere a
autorizacdo de funcionamento pelo Ministério da Salude e ao licenciamento
pelos 6rgdos sanitarios das Unidades Federativas em que se localizem."
(NR)

RESOLUGCAO - RDC N° 360, DE 23 DE DEZEMBRO DE 2003

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que Ihe confere o art. 11 inciso IV do Regulamento da ANVISA aprovado pelo
Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, c/c o art. 111, inciso I, alinea “b”, § 1° do
Regimento Interno aprovado pela Portaria n° 593, de 25 de agosto de 2000, republicada no
DOU de 22 de dezembro de 2000, em reuniéo realizada em 17 de dezembro de 2003

considerando a necessidade do constante aperfeicoamento das acdes de controle
sanitério na area de alimentos visando a protecdo a saude da popula¢éo;

considerando a importancia de compatibilizar a legislacdo nacional com base nos
instrumentos harmonizados no Mercosul relacionados a rotulagem nutricional de alimentos
embalados — Resolu¢bes GMC n° 44/03 e 46/03;

considerando que a rotulagem nutricional facilita ao consumidor conhecer as
propriedades nutricionais dos alimentos, contribuindo para um consumo adequado dos
mesmos;

considerando que a informacdo que se declara na rotulagem nutricional
complementa as estratégias e politicas de salde dos paises em beneficio da saude do
consumidor;

considerando que é conveniente definir claramente a rotulagem nutricional que
deve ter os alimentos embalados que sejam comercializados no Mercosul, com o objetivo de
facilitar a livre circulacdo dos mesmos, atuar em beneficio do consumidor e evitar obstaculos
técnicos ao comércio.

adotou a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, em
exercicio, determino a sua publicag&o:
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Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico sobre Rotulagem Nutricional de
Alimentos Embalados, tornando obrigatoria a rotulagem nutricional, conforme Anexo.

Art. 2° Na rotulagem nutricional devem ser declarados os seguintes nutrientes:
valor energético, carboidratos, proteinas, gorduras totais, gorduras saturadas, gorduras trans e
sodio, conforme estabelecido no Anexo.

Art. 3° As empresas tém o prazo até 31 de julho de 2006 para se adequarem a
mesma.

Art. 4° Ficam revogadas as Resolucdes-RDC N° 39 e 40, de 21 de marco de 2001,
Resolucdo — RE n° 198, de 11 de setembro de 2001 e a Resolugdo-RDC 207, de 1° de agosto
de 2003.

Art. 5° O descumprimento aos termos desta Resolucdo constitui infracdo sanitaria
sujeita aos dispositivos da Lei n° 6437, de 20 de agosto de 1977 e demais disposi¢des
aplicaveis.

Art. 6° Esta Resolucédo entra em vigor na data de sua publicacao.
RICARDO OLIVA
ANEXO

REGULAMENTO TECNICO SOBRE ROTULAGEM NUTRICIONAL DE ALIMENTOS
EMBALADOS

1. Ambito de aplicagio.

O presente Regulamento Técnico se aplica a rotulagem nutricional dos alimentos produzidos
e comercializados, qualquer que seja sua origem, embalados na auséncia do cliente e prontos
para serem oferecidos aos consumidores.

O presente Regulamento Técnico se aplica sem prejuizo das disposicGes estabelecidas em
Regulamentos Técnicos vigentes sobre Rotulagem de Alimentos Embalados e ou em qualquer
outro Regulamento Técnico especifico.

O presente Regulamento Técnico ndo se aplica:

. as bebidas alcodlicas;

. aos aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia;

. as especiarias;

. aS aguas minerais naturais e as demais aguas de consumo humano;
. a0s vinagres;

. a0 sal (cloreto de sddio);

SOOI WN -
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7. café, erva mate, cha e outras ervas sem adicdo de outros ingredientes;

8. aos alimentos preparados e embalados em restaurantes e estabelecimentos comerciais,
prontos para 0 Consumo;

9. aos produtos fracionados nos pontos de venda a varejo, comercializados como pré-
medidos;

10. as frutas, vegetais e carnes in natura, refrigerados e congelados;

11. aos alimentos com embalagens cuja superficie visivel para rotulagem seja menor ou igual
a 100 cm2. Esta excecdo ndo se aplica aos alimentos para fins especiais ou que apresentem
declaragdes de propriedades nutricionais.

2. Definicoes
Para fins deste Regulamento Técnico considera-se:

2.1. Rotulagem nutricional: é toda descri¢do destinada a informar ao consumidor sobre as
propriedades nutricionais de um alimento. A rotulagem nutricional compreende:

a) a declaracdo de valor energético e nutrientes;
b) a declaracdo de propriedades nutricionais (informacdo nutricional complementar).

2.2. Declaracdo de nutrientes: € uma relacdo ou enumeracdo padronizada do conteudo de
nutrientes de um alimento.

2.3. Declaracdo de propriedades nutricionais (informacdo nutricional complementar): é
qualquer representacdo que afirme, sugira ou implique que um produto possui propriedades
nutricionais particulares, especialmente, mas ndo somente, em relagéo ao seu valor energético
e contetido de proteinas, gorduras, carboidratos e fibra alimentar, assim como ao seu conteido
de vitaminas e minerais.

2.4. Nutriente: é qualquer substancia quimica consumida normalmente como componente de
um alimento, que:

a) proporciona energia; e ou

b) é necessaria ou contribua para o crescimento, desenvolvimento e a manutencdo da salde e
da vida; e ou

C) cuja caréncia possa ocasionar mudancas quimicas ou fisiologicas caracteristicas.

2.5. Carboidratos ou hidratos de carbono ou glicidios: sdo todos os mono, di e polissacarideos,
incluidos os polidis presentes no alimento, que sdo digeridos, absorvidos e metabolizados pelo
ser humano.

2.5.1. Acucares: sdo todos os monossacarideos e dissacarideos presentes em um alimento que
sdo digeridos, absorvidos e metabolizados pelo ser humano. N&o se incluem os polidis.
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2.6. Fibra alimentar: é qualquer material comestivel que ndo seja hidrolisado pelas enzimas
enddgenas do trato digestivo humano.

2.7. Gorduras ou lipideos: sdo substancias de origem vegetal ou animal, insolUveis em agua,
formadas de triglicerideos e pequenas quantidades de ndo glicerideos, principalmente
fosfolipideos;

2.7.1. Gorduras saturadas: sdo os triglicerideos que contém &cidos graxos sem duplas
ligacOes, expressos como acidos graxos livres.

2.7.2. Gorduras monoinsaturadas: sao os triglicerideos que contém &cidos graxos com uma
dupla ligac&o cis, expressos como &cidos graxos livres.

2.7.3. Gorduras poliinsaturadas: séo os triglicerideos que contém &cidos graxos com duplas
ligacOes cis-cis separadas por grupo metileno, expressos como acidos graxos livres.

2.7.4. Gorduras trans: sdo os triglicerideos que contém &cidos graxos insaturados com uma ou
mais dupla ligacdo trans, expressos como acidos graxos livres.

2.8. Proteinas: sdo polimeros de aminoacidos ou compostos que contém polimeros de
aminoéacidos.

2.9. Porcdo: é a quantidade média do alimento que deveria ser consumida por pessoas sadias,
maiores de 36 meses, em cada ocasido de consumo, com a finalidade de promover uma
alimentacédo saudavel.

2.10. Consumidores: sdo pessoas fisicas que compram ou recebem alimentos com o objetivo
de satisfazer suas necessidades alimentares e nutricionais.

2.11. Alimentos para fins especiais: sdo 0s alimentos processados especialmente para
satisfazer necessidades particulares de alimentacdo determinadas por condicdes fisicas ou
fisioldgicas particulares e ou transtornos do metabolismo e que se apresentem como tais.
Inclui-se os alimentos destinados aos lactentes e criancas de primeira infancia. A composicao
desses alimentos deverd ser essencialmente diferente da composicdo dos alimentos
convencionais de natureza similar, caso existam.

FIM DO DOCUMENTO

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_2697
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL-1319/2007



