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O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei estabelece condicbes de seguranca para a
saude dos consumidores e para 0 meio ambiente, por meio do controle de
substancias quimicas empregadas nos materiais utilizados como continentes e
embalagens de alimentos solidos, bebidas e medicamentos.

Paragrafo Unico. Enquadram-se na abrangéncia de
medicamentos quaisquer suplementos alimentares ou nutracéuticos, cuja utilizacao
seja por meio da ingestao.

Art. 2° E proibida a comercializagdo, em territrio nacional, de
alimentos sélidos, bebidas e medicamentos contidos ou embalados em material cuja
composi¢do quimica contenha ftalatos, bisfenol-A (BPA) ou outra substancia que,
segundo pesquisa cientifica, seja causadora ou facilitadora de condi¢des fisiologicas
que propiciem, a curto, médio ou longo prazos, danos a saude ou de condi¢des que
propiciem, a curto, médio ou longo prazos, danos ao meio ambiente.

§ 1° A proibicdo prevista no caput estende-se a
comercializacdo de utensilios de cozinha e de mesa que tenham por finalidade
conter ou embalar, para ingestdo, cozimento ou armazenamento, alimentos sélidos,
bebidas e medicamentos.

§ 2° A proibicdo prevista no caput estende-se a alimentos
sélidos, bebidas e medicamentos utilizados por animais cuja criacao seja destinada
ao consumo humano.

§ 3° A pesquisa a que se refere o caput deve ter sido publicada
em revista cientifica de qualidade reconhecida pela comunidade cientifica brasileira.

§ 4° Serdo estabelecidos, em regulamento, prazos para que a
industria, o transporte e 0 comércio substituam os materiais atualmente utilizados ou
as substancias quimicas que os compdem, de acordo com as peculiaridades de
cada setor, ndo devendo tal prazo exceder dois anos.
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Art. 3° A Unido, em cooperacdo com os estados, o Distrito
Federal e os municipios, promovera o levantamento da contaminacdo da agua, do
solo, das cadeias alimentares e das populagcdes humanas por substancias quimicas
até hoje usadas nos materiais citados no art. 1°, em diferentes regides do Pais,
comparando areas urbanas, industrializadas e rurais.

§ 1° Os resultados do levantamento descrito no caput deverao
ser publicados e amplamente divulgados, devendo servir de base a um sistema de
monitoramento, cujos indicadores deverdo ser também periodicamente publicados e
amplamente divulgados.

§ 2° Compord o sistema de monitoramento, citado no
paragrafo anterior, banco de pesquisas que revelem o impacto das substancias
quimicas utilizadas nos materiais citados no art. 1° sobre a saide humana e o meio
ambiente.

§ 3° Serdo definidos, em regulamento, a abrangéncia e a
especificidade do levantamento descrito no caput, as atribuicbes dos entes
federados e os prazos para a divulgacao dos resultados e para a concretizacdo do
sistema de monitoramento referido nos 8§ 2° e 3°.

§ 4° O sistema de monitoramento devera funcionar de forma
integrada ao sistema de informacfes em vigilancia sanitaria, em cooperacdo com 0S
Estados, o Distrito Federal e os Municipios, conforme estabelece o inciso VIII do
artigo 2° da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, “que define o Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitéaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras
providéncias”.

Art. 4° A Unido, em articulacdo com os estados, o Distrito
Federal e os municipios, estabelecera padrdes de composicdo quimica e de niveis
de seguranca aceitaveis dos materiais utilizados para os fins referidos no art. 1° e
exercerd o controle das atividades relacionadas a producdo, transporte e
comercializacado desses materiais.

Art. 5° A Unido, em articulacdo com os estados, o Distrito
Federal e os municipios, estabelecera sistema de fiscalizagédo, por meio de coleta de
amostras dos materiais citados no art. 1°, sua andlise em laboratérios oficiais ou
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credenciados, emissdo de laudos técnicos e de autos de infracdo, de acordo com a
observacdo dos padrdes de seguranca referidos no art. 4°.

Art. 6° Para o exercicio das atribuicdes estabelecidas nos art.
4° e 5° desta Lei, serdo cumpridas as acbes estabelecidas nos dispositivos do
Decreto-Lei n° 986, de 21 de outubro de 1969, “que regula, em todo territdrio
nacional, a defesa e a protecdo da saude individual ou coletiva, no tocante a
alimentos, desde a sua obtencado até o seu consumo”, da Lei n°® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, “que define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias”, e de seus
regulamentos.

Art. 7° As infracGes aos dispositivos desta Lei serdo apenadas
de acordo com o previsto na Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, “que configura
infracdes a legislacdo sanitéria federal, estabelece as sancfes respectivas, e da
outras providéncias” e na Lei n° 9.605, de 12 de fevereiro de 1998, “que dispbe
sobre as sanc¢bes penais e administrativas derivadas de condutas e atividades
lesivas ao meio ambiente, e da outras providencias”, e seus regulamentos.

Art. 8° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacdo.

JUSTIFICACAO

O plastico parece ter-se tornado indispensavel em nosso
cotidiano e ninguém duvida da sua utilidade e necessidade.

No entanto, estudos tém demonstrado que as substancias
guimicas presentes em materiais plasticos podem migrar para os alimentos e afetar
o organismo. Bisfenol-A, ftalatos, alquifendis e outras substancias presentes em
produtos como mamadeiras, garrafas PET, copos plasticos usados para agua e
cafezinho, seladores dentérios e filmes PVC sao apontados na literatura como
causadores do desenvolvimento de diversas doencas.

Segundo a engenheira quimica e professora da UFMS, Sénia
Corina Hess, estudos cientificos recentes mostram que as "tendéncias do
adoecimento de seres humanos tém semelhanca com os efeitos adversos
observados em animais de laboratério expostos a baixas doses de Bisfenol-A, como
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0 aumento da incidéncia de cancer de préstata e mama; anormalidades urogenitais
em bebés do sexo masculino; puberdade precoce em meninas; desordens
metabdlicas incluindo diabetes resistente a insulina (tipo 2); problemas neurosociais,
como hiperatividade associada a déficit de atencdo e autismo; além da diminuicao
da qualidade do sémen dos homens".

Durante o Congresso Europeu de Obesidade, de 2008, o
Bisfenol-A também foi apontado, em pesquisas com roedores, como um dos
quimicos causadores da obesidade.

Mais recentemente foi também descoberto que garrafas
plasticas de agua, em embalagens PET (polietileno tereftalato), podem conter
quantidades substanciais de produtos quimicos que imitam ou alteram o horménio
estrogeno.

Entre os produtos quimicos que possuem essa capacidade de
atuar como xenoestrogénios ou estrogénios ambientais, destacam-se, novamente,
0s controversos ftalatos e o bisfenol-A (BPA). Aqui, eles agem como interferentes
endaocrinos.

O Programa Internacional de Seguranca Quimica (International
Programme on Chemical Safety - IPCS) define como interferente enddécrino
substancias ou misturas presentes no ambiente capazes de interferir nas funcdes do
sistema endocrino, causando efeitos adversos em um organismo intacto ou na sua
prole.

Importante pesquisa, realizada por cientistas da Johann
Wolfgang Goethe University, em Frankfurt e publicada na edigdo online da revista
Environmental Science and Pollution Research, revelou grande quantidade de
estrogénios em garrafas PET de agua e refrigerantes.

Diversas pesquisas anteriores ja haviam demonstrado o0s
riscos a saude das embalagens feitas com policarbonato e com bisfenol-A (BPA),
mas esta pesquisa - “Endocrine disruptors in bottled mineral water: total estrogenic
burden and migration from plastic bottles” - avaliou um plastico considerado
diferenciado e que tem sido amplamente utilizado para vasilhames de agua e
refrigerante. Os pesquisadores, para fins de avaliacdo da extensédo potencial da
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contaminacao, estudaram 20 marcas conhecidas de agua mineral, sendo 9 em
garrafas PET, 9 em vidro e 2 em embalagens Tetra Pak. A dgua foi testada em tubos
de ensaio para identificar o estrogénio, usando como referéncia o 17-beta estradiol,
um dos mais potentes estrogénios de espécies mamiferas.

As garrafas de vidro mostraram uma pequena ou inexistente
contaminacao por estrogénio. Das 9 marcas embaladas em PET, 5 apresentaram
grande presenca de estrogénio. O mesmo ocorreu nas embalagens Tetra Pak com
grande presenca de PET em sua constituicdo. A variacdo pode indicar que a
contaminacao seja decorrente do processo industrial da embalagem PET.

Os pesquisadores recomendam novos estudos, mas, de
gualquer forma, alertam para o risco potencial das embalagens de polietileno
tereftalato.

Cabe destacar que este tipo de contaminagcdo quimica ocorre,
em geral, por bioacumulacéo, ou seja, por uma exposi¢ao intensa e continuada.

Numa publicacdo recente, nos Arquivos Brasileiros de
Endocrinologial, sob o titulo “Contaminantes ambientais e o0s interferentes
endocrinos”, os autores apresentam uma revisdo da literatura atual sobre o papel
desses elementos nas doencas enddcrinas e metabdlicas, 0s provaveis mecanismos
de acédo envolvidos, discutindo-se perspectivas futuras em termos de investigacao e
estratégias para prevencao e reducao dos seus possiveis danos.

Eles consideram que a toxicidade de diversos poluentes
ambientais em seres humanos e demais espécies tem sido habitualmente
investigada quanto aos seus efeitos teratogénicos e cancerigenos. Nas ultimas
décadas, no entanto, muitos contaminantes tém demonstrado efeitos adversos sobre
o sistema enddcrino.

Lembram que, atualmente, cerca de onze milhdes de
substancias quimicas sdo conhecidas em todo mundo, sendo trés mil delas
produzidas em larga escala. Numerosos compostos quimicos de uso doméstico,

! Arq Bras Endocrinol Metab. 2010;54(1):6-16
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industrial e agricola possuem comprovada atividade hormonal e representam uma
importante fonte de contaminagéo ambiental.

Da reviséo realizada pelos autores, destacamos aqui a parte
relativa aos dois compostos que passam a ser proibidos na composicédo quimica dos
materiais utilizados em embalagens e continentes de alimentos solidos, bebidas e
medicamentos, de acordo com o Projeto de Lei: Bisfenol-A e Ftalatos.

Bisfenol-A

O bisfenol-A (BPA) € um dos produtos quimicos de maior
prevaléncia nos produtos comercializados na atualidade. Somente em 2003 cerca de
dois milhdes de toneladas do produto foram produzidos e o aumento anual na sua
demanda é de 6% a 10%. Esta presente em selantes dentarios, cremes, resinas
epoxi, tubulacbes de ar-condicionado, mamadeiras e garrafas plasticas (poli-
carbonato). Como o BPA pode migrar do policarbonato quando exposto a elevadas
temperaturas, alimentos acondicionados em recipientes plasticos podem ser
contaminados pelo bisfenol.

Diversos efeitos bioldgicos do BPA em uma variedade de
tecidos, tém sido atribuidos a exposicdo ambiental em baixas doses. Estudos,
utilizando modelos in vitro, tém demonstrado uma variedade de vias moleculares por
meio das quais o BPA pode desencadear uma resposta celular. Como um estrégeno
nao esteroide, ele interfere com a ligagao de 17 B-estradiol ao seu receptor nos
tecidos-alvo. Contudo, as atividades interferentes enddcrinas primarias do BPA
estendem-se além da sua capacidade de mimetizar, amplificar ou inibir a atividade
de estrogenos endbégenos e/ou de interferir na acdo do receptor nuclear de
estrogeno, e incluem: efeitos androgénicos, no metabolismo, na funcéo tireoidiana,
na diferenciacdo e funcdo do sistema nervoso central, no desenvolvimento e no
sistema imune.

Acdes farmacocinéticas e metabdlicas secundarias ao BPA,
que causam impacto na biodisponibilidade de horménios esteroides, também tém
sido descritas e incluem modificacdes na expressao e atividade da enzima citocromo
P450, alteracbes na expressdo e/ou interagbes com a proteina ligadora do
hormdonio. Portanto, o BPA é claramente um composto interferente endécrino (IE) no
amplo sentido da palavra. Por seus mecanismos pleiotrépicos de acado, defini-lo
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meramente com um modulador seletivo do receptor de estrogeno (SERM), tal como
raloxifeno ou tamoxifeno, ou exclusivamente como um xenoestrogeno seria uma
definicdo incompleta, pois descreve apenas parcialmente a extensao das atividades
interferentes enddcrinas e outras atividades bioldgicas do BPA.

Calafat e colaboradores detectaram a presenca de bisfenol e
nonifenol em 95% e 51% das 371 amostras de urina de adultos americanos,
respectivamente. Em outro estudo, cujo objetivo foi associar a exposicdo ao BPA
com o aumento na incidéncia de doenca cardiovascular, AVC, diabetes, artrite,
asma, DPOC, cancer, hepatopatia e tireoidopatia, Lang e colaboradores avaliaram
amostras de urina de 1.455 individuos entre 18 e 74 anos de idade. A concentracao
urinaria de BPA associou-se positivamente com uma maior prevaléncia de doenca
cardiovascular (DCV), diabetes e anormalidades em enzimas hepaticas mesmo apos
ajuste para fumo, indice de massa corporal (IMC), condicdo socioecondmica,
educacdo, idade, sexo, etnia, circunferéncia abdominal e creatinina urinaria. A
reproducdo desses dados em estudos longitudinais € necesséaria para confirmar
esses achados e proporcionar evidéncia de relacdo causa-efeito.

A adiponectina € um hormoénio especifico do tecido adiposo
subcutdneo que apresenta propriedade anti-inflamatéria e sensibilizadora de
insulina, conferindo, portanto, protecdo contra a sindrome metabdlica.
Recentemente, Hugo e colaboradores compararam os efeitos de BPA, estradiol (E2)
e um antagonista dos dois subtipos de receptores estrogénicos (ER-a e ER-f3) sobre
a secrenao de adiponectina por tecido adiposo humano visceral, subcutaneo,
mamario e por adipécitos maduros em meio de cultura. Utilizando material obtido de
cirurgias plasticas (mamoplastia, abdominoplastia) ou gastroplastia redutora
(“bypass” gastrico), os autores observaram que BPA (em concentragdes de 0,1 a 1
nM) suprimiu a liberagdo de adiponectina em todas as amostras analisadas, sendo
tdo ou mais eficiente que E2 em concentragbes equimolares, mas 0 mecanismo
dessa acdo necessita ser esclarecido. Dada sua persisténcia no meio ambiente,
presenca no soro humano e capacidade de suprimir a liberacdo de adiponectina em
concentracbes nanomolares, o BPA pode realmente ser o principal IE que afeta
adversamente a homeostase metabolica e suas manifestacdes.

Ftalatos
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Os ftalatos sdo um grupo de compostos quimicos derivados do
acido ftalico, utilizado como aditivo para deixar o plastico mais maleavel. Estdo
presentes em produtos de higiene pessoal, cosméticos, tintas, tubos de PVC,
embalagens de alimentos, adesivos, plasticos, brinquedos e borrachas escolares e
tém sido incriminados como interferentes da funcéo reprodutora masculina. Estudos
observacionais sugerem que esse grupo quimico apresenta acdo antiaandrogénica
em humanos. Swan e colaboradores demonstraram uma correlacédo inversa entre a
concentracdo de ftalato na urina materna e a distancia urogenital em fetos
masculinos. Da mesma forma, Main e colaboradores demonstraram uma associacao
inversa dose-dependente entre ftalatos no leite materno e niveis de testosterona em
meninos aos 3 meses de idade.

Para avaliar os efeitos do ftalato em tecidos humanos, Lambrot
e colaboradores utilizaram testiculos obtidos de aborto de fetos aparentemente
normais, realizado legalmente durante o primeiro trimestre de gestacdo (7-12
semanas). Eles foram cultivados durante trés dias, com ou sem mono-2-etilhexyl-
phthalate (MEHP), em condicbes basais e apos estimulo do LH. N&o foram
evidenciados efeitos inibitérios sobre a sintese de testosterona, apoptose ou
proliferacdo das células de Sertoli. Os autores observaram que, na concentracao de
10-4M do ftalato, houve reducdo na expressdo de RNAmM (RNA mensageiro) de
horménio anti-milleriano (AMH) e do numero de células germinativas por aumento
de sua apoptose. Eles comentam que o0 estudo em questdo analisou somente o
efeito do MEHP especificamente sobre o testiculo, ndo sendo possivel descartar que
os efeitos relatados em estudos observacionais fossem atribuidos & acao direta
sobre o trato reprodutivo. Essa é a primeira demonstracdo experimental que ftalatos
alteram o desenvolvimento de linhagem de células germinativas e apresentam efeito
deletério potencial sobre a fertilidade masculina na vida adulta.

Destacamos ainda, da mesma revisdo sobre interferentes
enddcrinos, outros resultados:

1 - Os sistemas reprodutor, nervoso e imunoldgico sdo 0s
principais alvos dos interferentes enddcrinos. Efeitos no sistema reprodutor séo
descritos em diversas espécies.
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2 - Em seres humanos, exposicao aos interferentes enddécrinos
tem sido associada a oligospermia, alteracdes na esteroidogénese, criptorquidismo,
hipospadia, endometriose, puberdade precoce, aborto, infertilidade, distirbios de
comportamento e doencaas autoimunes. Exposicdo aos xenoestrogenos na vida
intrauterina, durante a infancia ou adolescéncia, tem sido relacionada com o
aumento dos casos de cancer de mama, puberdade precoce ou acelerada.

3 - Do mesmo modo, 0 aumento na prevaléncia da obesidade,
gue se tornou uma preocupacdo mundial nos ultimos vinte anos, vem sendo
recentemente relacionado & exposicdo aos interferentes enddcrinos. Newbold e
colaboradores descrevem, como potenciais alvos dos interferentes, a diferenciacao
do adipécito e os mecanismos que envolvem a homeostase do peso corporal. No
Brasil, as maiores prevaléncias de obesidade sdo encontradas nas regides mais
industrializadas do Pais. Em um estudo realizado em Santa Catarina, encontrou-se
uma prevaléncia de obesidade de 23,5%, mais que o triplo da média mundial de 7%.

Paises e estados do mundo desenvolvido tém tomado algumas
medidas:

1 - Na Califérnia, em marco de 2007, foi movido um processo
contra fabricantes e varejistas de mamadeiras plasticas por ndo advertirem que
esses produtos contém BPA e podem oferecer um risco potencial a saude e ao
desenvolvimento de bebés e criancas.

2 - Em abril de 2008, na cidade de Ottawa, Canada, o
Ministério do Meio Ambiente proibiu as mamadeiras de policarbonato por declarar
oficialmente que o BPA é téxico. Jonh Baird e Tony Clement, ministros do meio
ambiente e da saude canadenses, justificaram suas acdes ao declararem: “Nao
vamos esperar os efeitos do bisfenol-A a longo prazo para tomar medidas de
prote¢cdo ao nosso povo e nosso ambiente”, disse Jonh Baird. “Esse produto quimico
apresenta um risco elevado, para recém-nascidos e criancas com até 18 meses, de
desenvolver sintomas comportamentais e neurolégicos numa fase posterior de suas
vidas”, afirmou Tony Clement.

3 - Na mesma época, o senador americano Charles E.
Schumer anunciou que pretendia apresentar um projeto de lei visando a proibicéao
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total do uso de plasticos relacionados com o0 BPA em produtos infantis e também em
qualquer recipiente para comida ou bebida para adultos.

4 — Na Unido Europeia, foi criado o REACH - Sistema
integrado de registo, avaliacao, autorizacéo e restricdo de substancias quimicas, por
meio do Regulamento (CE) no 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
18 de Dezembro de 2006, que também criou a Agéncia Europeia das Substancias
Quimicas.

Este é o prélogo que apresenta o novo Regulamento:

A UE? estabeleceu novas regras para o sector dos produtos
guimicos (o chamado «pacote REACH») com o objetivo de
melhorar a nossa saude e proteger o ambiente.

O fato de as empresas serem obrigadas a registar e a dar
informacdes sobre os produtos quimicos que usam devera
permitir uma identificagcdo mais rapida e exata das respectivas
propriedades pelas autoridades publicas.

Particularmente estritas no que se refere aos produtos téxicos,
estas novas regras irdo incentivar o sector europeu dos
produtos quimicos a desenvolver novas substancias menos
prejudiciais para as pessoas e 0 ambiente.

Os esforcos necessarios para tal contribuirdo para colocar o
sector na vanguarda da utilizacdo de tecnologias inovadoras e
sustentaveis.

O REACH foi resultado de mobilizacdo intensa de cientistas
europeus, entre eles varios ganhadores do prémio Nobel de Medicina, que, em
Paris, em 2006, pediram urgéncia a instituicdes internacionais e aos governos do
Norte industrializado na adocdo de medidas drasticas contra 0 uso de substancias
guimicas perigosas para a saude humana.

No Chamado de Paris, o0s cientistas reclamaram uma
“proibicao da utilizacdo de produtos cujo carater cancerigeno, mutante ou
reprotoxico no homem é certo ou provavel, segundo o definido pelas instancias ou
organismos cientificos internacionais competentes”.

2 http://eur-lex.europa.eu/pt/dossier/dossier_44.htm
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Os especialistas destacaram que esses produtos, apesar do
risco provado que apresentam, estdo presentes em pesticidas e outros produtos
muito usados na agricultura intensiva; em muitos artigos eletronicos de uso
domeéstico; nos cosmeéticos e, inclusive, em medicamentos.

Dominique Belpomme, oncologista francés e promotor da
iniciativa alertou que “as enfermidades cronicas registradas pela Organizagao
Mundial da Saude (OMS), especialmente o cancer, aumentam de forma alarmante”,
e também que “o conceito de desenvolvimento sustentavel ndo é suficiente para
compensar 0s perigos da contaminacdo para a saude. Necessitamos vincular o
conceito de salude sustentavel, indivisivelmente relacionado com uma politica
ambiental real”.

Entre os signatarios do chamado destacaram-se os franceses
ganhadores do Nobel de Medicina Jean Dausset (1980) e Francois Jacob (1965),
bem como outros cientistas europeus que representaram a quase totalidade das
associacdes de medicina dos 25 paises-membros da Unido Européia; centenas de
organizagdes nao-governamentais e cerca de 150 mil cidad&os da UE.

Belpomme e seus colegas cobraram da UE que reforcasse o
programa Reach para assegurar a substituicdo dos quimicos mais perigosos para o
homem por outros que nao sejam tao prejudiciais”. O documento exortou o resto do
mundo a adotar o “regulamento internacional para controlar a comercializagdo de
quimicos de acordo com o programa Reach em sua versao melhorada”.

Alertaram, a época, que novas pesquisas haviam revelado que
‘muitos recém-nascidos estdo expostos, desde que nascem, a mais de 200
substancias quimicas” e que “mais de 75% dos casos de cancer se devem a
contaminacgao quimica”. “Encontrei mais de 300 substancias quimicas no sangue do
corddo umbilical de recém-nascidos. Estas sdo responsaveis por perturbacdes
enddcrinas, desde ma-formacdes genéticas até problemas de crescimento e
desenvolvimento cerebral, disse, por sua vez, Charles Sultan, toxicologista da cidade

francesa de Montpellier.

Semelhantes achados aconteceram em outras partes da
Europa. Henrik Leffers, pesquisador do Departamento de Crescimento e
Reproducado, do Hospital da Universidade de Copenhague, e integrante do grupo
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que apresentou o Chamado de Paris, destacou que a exposicdo humana aos
ftalatos constitui “uma causa importante de envenenamento por substancias
quimicas”. Segundo o Instituto Nacional de Pesquisa de Seguranca Sanitaria, da
Franca, cerca de trés milhdes de toneladas de ftalatos sdo produzidos anualmente
no mundo. “Dos estudos em animais, ha cada vez mais provas de que os ftalatos
constituem uma ameacga para a saude”, disse Leffers. “Quando digo ftalatos, a
maioria das pessoas pensa em sacos plasticos e brinquedos para criancas, mas a
exposi¢cao também procede dos cosméticos”, relevou o médico. “Dos cremes e Oleos
gue sao passados na pele, uma parte substancial € absorvida e entre na corrente
sanguinea e afeta todos os 6rgaos, dai vem a exposi¢cao aos ftalatos”, explicou
Leffers.

Como complemento do Reach, os cientistas também
destacaram a necessidade de uma reforma radical nas politicas agricolas européias,
para que passem para uma agricultura organica, sem pesticidas e outros
componentes quimicos.

No Brasil, para iniciarmos o debate de forma mais ampla,
devemos primeiramente lembrar que somos signatarios da Convencao de
Estocolmo.

A Convencado de Estocolmo, apés varios anos de intensa
negociacao entre governos, foi assinada por representantes de mais de 120 paises
no ano de 2001. A Convencdo estabeleceu para os paises, entre outras acdes, a
obrigacdo de desenvolverem, no prazo de dois anos, um plano de metas visando
parar a instalacdo ou a ampliacdo de processos que produzam 0s principais
poluentes organicos persistentes, os POPs, e identificar, recolher e destruir estoques
indesejados e/ou obsoletos desses POPs. Muitas dessas substancias quimicas
estdo armazenadas ha anos em condicfes inseguras e podem estar contaminando o
solo e a agua e intoxicando animais e pessoas. No Brasil, a Convencdo de
Estocolmo foi promulgada em 2005.

A intencdo deste Projeto de Lei € iniciar, com afinco, neste
Parlamento, o debate a respeito da “enorme e invisivel” ameaca contra nossa saude
e a do meio ambiente a que estamos constantemente expostos.
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Dele deve resultar o aprofundamento na busca de
informacdes, o aperfeicoamento de seu préprio texto e a apresentacédo de seguidas
proposi¢cdes que enriqguecam nossos esforcos pelo ambiente saudavel e promissor
de que queremos desfrutar e que queremos legar para as geragdes que ainda vém.

Pelos motivos expostos, conclamo os Membros desta Casa a
integrarem-se ao debate e a apoiarem a proposta que ora apresento, dada a
relevancia de seu conteudo para toda a sociedade.

Sala das Sessodes, em 28 de abril de 2011.

Deputado ALFREDO SIRKIS

LEGISI:A(;AO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

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 0 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 tnico do art. 62 da
Constituicdo Federal, promulgo a seguinte Lei:

CAPITULO |
DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Art. 1° O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria compreende o conjunto de
acOes definido pelo § 1° do art. 6° e pelos arts. 15 a 18 da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de
1990, executado por instituicbes da Administracdo Publica direta e indireta da Unido, dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, que exercam atividades de regulacéo,
normatizacgéo, controle e fiscalizag@o na area de vigilancia sanitaria.

Art. 2° Compete a Unido no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria:
| - definir a politica nacional de vigilancia sanitaria;
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Il - definir o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

Il - normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substancias e servicos de interesse
para a saude;

IV - exercer a vigilancia sanitaria de portos, aeroportos e fronteiras, podendo essa
atribuicdo ser supletivamente exercida pelos Estados, pelo Distrito Federal e pelos
Municipios;

V - acompanhar e coordenar as agOes estaduais, distrital e municipais de
vigilancia sanitéria;

VI - prestar cooperacao técnica e financeira aos Estados, ao Distrito Federal e aos
Municipios;

VII - atuar em circunstancias especiais de risco a saude; e

VIII - manter sistema de informacdes em vigilancia sanitaria, em cooperagdo com
os Estados, o Distrito Federal e os Municipios.

8§ 1° A competéncia da Unido seré exercida:

| - pelo Ministério da Salde, no que se refere a formulacéo, ao acompanhamento e
a avaliacdo da politica nacional de vigilancia sanitaria e das diretrizes gerais do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitéria;

Il - pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVS, em conformidade com
as atribuicdes que lhe sdo conferidas por esta Lei; e

Il - pelos demais 6rgdos e entidades do Poder Executivo Federal, cujas &reas de
atuacdo se relacionem com o sistema.

§ 2° O Poder Executivo Federal definird a alocacdo, entre os seus Orgaos e
entidades, das demais atribuicbes e atividades executadas pelo Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitéria, ndo abrangidas por esta Lei.

8 3° Os Estados, o Distrito Federal e os Municipios fornecerdo, mediante
convénio, as informacGes solicitadas pela coordenagdo do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéria.

N CAPITULO II )
DA CRIACAO E DA COMPETENCIA DA AGENCIA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA

Art. 3° Fica criada a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA,
autarquia sob regime especial, vinculada ao Ministério da Saude, com sede e foro no Distrito
Federal, prazo de duracdo indeterminado e atuacdo em todo territério nacional. (“Caput” do
artigo com redacéo dada pela Medida Provisoria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

Paragrafo U(nico. A natureza de autarquia especial conferida a Agéncia é
caracterizada pela independéncia administrativa, estabilidade de seus dirigentes e autonomia
financeira.
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DECRETO-LEI N° 986, DE 21 DE OUTUBRO DE 1969

Institui normas basicas sobre alimentos.

0OS MINISTROS DA MARINHA DE GUERRA, DO EXERCITO E DA
AERONAUTICA MILITAR, usando das atribuicdes que Ihes confere o artigo 3° do Ato
Institucional n° 16, de 14 de outubro de 1969, combinado com o § 1° do artigo 2° do Ato
Institucional n° 5, de 13 de dezembro de 1968,

Decretam:

QAPiTULo I
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° A defesa e a protecdo da saude individual ou coletiva, no tocante a
alimentos, desde a sua obtencdo até o seu consumo, serdo reguladas em todo territrio
nacional, pelas disposicdes déste Decreto-lei.

Art. 2° Para os efeitos déste Decreto-lei considera-se:

| - Alimento: tdéda substancia ou mistura de substancias, no estado sélido, liquido,
pastoso ou qualquer outra forma adequada, destinadas a fornecer ao organismo humano 0s
elementos normais a sua formacédo, manutencéo e desenvolvimento;

Il - Matéria-prima alimentar: téda substancia de origem vegetal ou animal, em
estado bruto, que para ser utilizada como alimento precise sofrer tratamento e/ou
transformac&o de natureza fisica, quimica ou bioldgica;

[l - Alimento in natura : todo alimento de origem vegetal ou animal, para cujo
consumo imediato se exija apenas, a remocdo da parte ndo comestivel e os tratamentos
indicados para a sua perfeita higienizacdo e conservacao;

IV - Alimento enriquecido: todo alimento que tenha sido adicionado de substancia
nutriente com a finalidade de reforcar o seu valor nutritivo;

V - Alimento dietético: todo alimento elaborado para regimes alimentares
especiais destinado a ser ingerido por pessoas sas;

VI - Alimento de fantasia ou artificial: todo alimento preparado com o objetivo de
imitar alimento natural e em cuja composicdo entre, preponderantemente, substancia nédo
encontrada no alimento a ser imitado;

VIl - Alimento irradiado: todo alimento que tenha sido intencionalmente
submetido a acdo de radiacGes ionizantes, com a finalidade de preserva-lo ou para outros fins
licitos, obedecidas as normas que vierem a ser elaboradas pelo érgdo competente do
Ministério da Saude;

VIII - Aditivo intencional: tdda substancia ou mistura de substancias, dotadas, ou
ndo, de valor nutritivo, ajuntada ao alimento com a finalidade de impedir alteragdes, manter,
conferir ou intensificar seu aroma, cor e sabor, modificar ou manter seu estado fisico geral, ou
exercer qualquer acédo exigida para uma boa tecnologia de fabricacdo do alimento;
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IX - Aditivo incidental: tda substancia residual ou migrada presente no alimento
em decorréncia dos tratamentos prévios a que tenham sido submetidos a matéria-prima
aumentar e o alimento in natura e do contato do alimento com os artigos e utensilios
empregados nas suas diversas fases de fabrico, manipulagdo, embalagem, transporte ou
venda;

X - Produto alimenticio: todo alimento derivado de matéria-prima alimentar ou de
alimento in natura , ou ndo, de outras substancias permitidas, obtido por processo tecnolégico
adequado;

XI - Padrdo de identidade e qualidade: o estabelecido pelo 6rgdo competente do
Ministério da Saude dispondo sbébre a denominacdo, definicdo e composi¢do de alimentos,
matérias-primas alimentares, alimentos in natura e aditivos intencionais, fixando requisitos de
higiene, normas de envasamento e rotulagem medidos de amostragem e anélise;

XII - Rétulo: qualquer identificacdo impressa ou litografada, bem como os dizeres
pintados ou gravados a fogo, por pressdo ou decalcagdo aplicados sObre o recipiente,
vasilhame envoltorio, cartucho ou qualquer outro tipo de embalagem do alimento ou sdbre o
que acompanha o continente;

XIII - Embalagem: qualquer forma pela qual o alimento tenha sido acondicionado,
guardado, empacotado ou envasado;

XIV - Propaganda: a difusdo, por quaisquer meios, de indicagdes e a distribuicao
de alimentos relacionados com a venda, e 0 emprégo de matéria-prima alimentar, alimento in
natura , materiais utilizados no seu fabrico ou preservacdo objetivando promover ou
incrementar 0 seu consumo;

XV - Orgdo competente: o 6rgdo técnico especifico do Ministério da Sadde, bem
como o0s Orgdos federais, estaduais, municipais, dos Territdrios e do Distrito Federal,
congéneres, devidamente credenciados;

XVI1 - Laboratdrio oficial: 0 6rgdo técnico especifico do Ministério da Saude, bem
como os 6rgdos congéneres federais, estaduais, municipais, dos Territorios e do Distrito
Federal, devidamente credenciados;

XVII - Autoridade fiscalizadora competente: o funcionario do érgdo competente
do Ministério da Saude ou dos demais 6rgdos fiscalizadores federais, estaduais, municipais,
dos Territorios e do Distrito Federal;

XVIII - Anélise de contrble: aquele que é efetuada imediatamente ap0s o registro
do alimento, quando da sua entrega a0 consumo, e que Servird para comprovar a sua
conformidade com o respectivo padrdo de identidade e qualidade;

XIX - Analise fiscal: a efetuada s6bre o alimento apreendido pela autoridade
fiscalizadora competente e que servira para verificar a sua conformidade com os dispositivos
déste Decreto-lei e de seus Regulamentos;

XX - Estabelecimento: o local onde se fabrique, produza, manipule, beneficie,
acondicione, conserve, transporte, armazene, deposite para venda, distribua ou venda
alimento, matéria-prima alimentar, alimento in natura , aditivos intencionais, materiais,
artigos e equipamentos destinados a entrar em contato com oS mesmos.
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LEI N°6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977

Configura infracbes a legislacdo sanitaria
federal, estabelece as sancdes respectivas, e da
outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que 0 CONGRESSO NACIONAL decreta e eu sanciono a seguinte
Lei:

TITULO |
DAS INFRAGOES E PENALIDADES

Art. 1° As infragBes a legislacdo sanitéria federal, ressalvadas as previstas
expressamente em normas especiais, sao as configuradas na presente Lei.

Art. 2° Sem prejuizo das sanc¢des de natureza civil ou penal cabiveis, as infraces
sanitarias serdo punidas, alternativa ou cumulativamente, com as penalidades de:

| - adverténcia;

Il - multa;

[11 - apreenséo de produto;

IV - inutilizacdo de produto;

V - interdicéo de produto;

VI - suspensdo de vendas e/ou fabricacdo de produto;

VII - cancelamento de registro de produto;

VIII - interdicdo parcial ou total do estabelecimento;

IX - proibicdo de propaganda; (Inciso com redacédo dada pela Lei n® 9.695, de
20/8/1998)

X - cancelamento de autorizagdo para funcionamento da empresa; (Inciso com
redacdo dada pela Lei n® 9.695, de 20/8/1998)

X1 - cancelamento do alvara de licenciamento de estabelecimento; (Inciso com
redacdo dada pela Lei n® 9.695, de 20/8/1998)

XI-A - intervenc¢do no estabelecimento que receba recursos publicos de qualquer
esfera. (Inciso acrescido pela Lei n® 9.695, de 20/8/1998)

XII - imposi¢do de mensagem retificadora; (Inciso acrescido Medida Provisoria
n®2.190-34, de 23/8/2001)

XII - suspensdo de propaganda e publicidade. (Inciso acrescido Medida
Provisoria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

8 1° A pena de multa consiste no pagamento das seguintes quantias:

| - nas infracGes leves, de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 75.000,00 (setenta e
cinco mil reais);
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Il - nas infragcbes graves, de R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais) a R$
200.000,00 (duzentos mil reais);

Il - nas infragcBes gravissimas, de R$ 200.000,00 (duzentos mil reais) a R$
1.500.000,00 (um milhdo e quinhentos mil reais). (Primitivo § 1°-A acrescido pela Lei n°
9.695, de 20/8/1998 e renumerado com nova redacdo dada Medida Proviséria n® 2.190-34,
de 23/8/2001)

8 2° As multas previstas neste artigo serdo aplicadas em dobro em caso de
reincidéncia. (Primitivo 8 1°-B acrescido pela Lei n® 9.695, de 20/8/1998 e renumerado
Medida Provisoria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

§ 3° Sem prejuizo do disposto nos arts. 4° e 6° desta Lei, na aplicacdo da
penalidade de multa a autoridade sanitaria competente levard em consideracdo a capacidade
econdémica do infrator. (Primitivo 8 1°-D acrescido pela Lei n® 9.695, de 20/8/1998 e
renumerado Medida Provisoria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

LEI N°9.605, DE 12 DE FEVEREIRO DE 1998

Dispbe sobre as sancBes penais e
administrativas derivadas de condutas e
atividades lesivas ao meio ambiente, e da
outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

CAPITULO |
DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° (VETADO)

Art. 2° Quem, de qualquer forma, concorre para a pratica dos crimes previstos
nesta Lei, incide nas penas a estes cominadas, na medida da sua culpabilidade, bem como o
diretor, o administrador, o0 membro de conselho e de 6rgdo técnico, o auditor, o gerente, 0
preposto ou mandatario de pessoa juridica, que, sabendo da conduta criminosa de outrem,
deixar de impedir a sua pratica, quando podia agir para evita-la.

FIM DO DOCUMENTO
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