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Analisa o Projeto de Lei n® 3075/2011, que
"Altera a Lei n® 11.265, de 3 de janeiro de 20086,
que '"regulamenta a comercializagcdo de
alimentos para lactentes e criangas de primeira
infancia e também a de produtos de puericultura
correlatos", para proibir a comercializacao e a
oferta de mamadeiras, bicos e chupetas que

contenham bisfenol-A (4,4'-
isopropilidenodifenol) em sua composicao" e
apensados.

Area responsavel: GGALI e GGMED/DIRE2; GGTPS/DIRE3
Relator: Antonio Barra Torres

Relatorio

Trata-se de anélise do Projeto de Lei n° 3.075, de 2011, de autoria do Senador

Gim Argello, destinado a alterar a Lei n® 11.265, de 3 de janeiro de 2006, que "regulamenta a
comercializagdo de alimentos para lactentes e criangas de primeira infancia e também a de
produtos de puericultura correlatos”.

Adicionalmente, as seguintes proposi¢coes apensadas, relacionadas a proibicao

e controle das substancias bisfenol-A e/ou ftalato em diversas categorias de produtos, foram
igualmente analisadas dentro das competéncias legais da Anvisa, a saber:

PL 5831/2009, que dispde sobre a proibicao da producao, importacdo e comercializacao

de embalagens, equipamentos e outros produtos para lactentes e criancas da
primeira infancia que contenham em sua composi¢do a substancia quimica
BISFENOL-A (BPA), e da outras providéncias;

PL 6388/2009, que dispde sobre proibicdo de utilizacdo de substancia tdéxica que

especifica, na confecgcdo de garrafas e copos descartaveis de plastico, fora dos
limites estabelecidos, e da outras providéncias;

PL 1197/2011, que dispde sobre o controle de substancias quimicas empregadas nos

materiais utilizados como continentes e embalagens de alimentos solidos, bebidas
e medicamentos.

PL 3222/2012, que proibe os fabricantes de brinquedos a usar a substancia ftalato nos

seus produtos;

PL 3221/2012, que proibe os fabricantes de utensilios médicos a usar a substancia

ftalato nos seus produtos;

PL 5483/2016, que dispde sobre a proibicdo da utilizacdo da substancia bisfenol-A

na fabricacao e envasamento de alimentos, bebidas, medicamentos, utensilios,



embalagens e recipientes.

2. Analise

O objetivo do PL 3075/2011 é a proibicdo de comercializacdo e oferta de
mamadeiras, bicos e chupetas que contenham bisfenol-A (4,4’-isopropilidenodifenol) em sua
composicao, por alteracdo da Lei n® 11.265, de 3 de janeiro de 2006, que "regulamenta a
comercializagdo de alimentos para lactentes e criancas de primeira infancia e também a de
produtos de puericultura correlatos".

Dada a diversidade de proposicdes analisadas em conjunto ao Projeto de Lei
principal (PL n° 3.075, de 2011) e de produtos sob vigilancia sanitaria mencionados, a
analise das mesmas foi compartilhada entre a Geréncia-Geral de Medicamentos (GGMED
2211355), a Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI 2224051) e a Geréncia-Geral de
Tecnologia de Produtos para a Saude (GGTPS 2183035).

As referidas areas foram consultadas e manifestaram-se por meio de Notas
Técnicas, compiladas na Nota Técnica 27/2023 (2469331), que subsidia este Voto com a
argumentacgao pertinente e mais detalhada.

Em comum, todas as manifestacdes convergem pela competéncia da Agéncia
para a normatizacdo, controle, fiscalizacdo de produtos, substancias e servicos de interesse
para a saude, conforme a Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que definiu 0 o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria e estabeleceu que compete a Unido, no ambito do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria, tais competéncias. A mesma lei definiu que cabe a Anvisa,
dentre outras atribuicdes, estabelecer normas e padrées sobre limites de contaminantes ou
residuos toxicos que envolvam riscos a saude.

Devido a previsdo legal no arcabougo que rege a Vigilancia Sanitaria de
produtos e servigos, um rol de medidas infralegais ja foi estabelecido no ambito de cada
produto especifico, de forma a normatizar, controlar, fiscalizar, produtos, substancias e
servicos de interesse para a saude, como aqueles incluidos nas proposicdes legislativas
analisadas aqui, visando qualidade e seguranca, além de qualidade, na utilizacdo ou
consumo desses produtos.

Por fim, faz-se mister ressaltar que o estabelecimento em Lei especifica de
proibicoes, limites e assemelhados, de cunho mais técnico, tende a "engessar e amarrar" 0s
regulamentos técnicos infralegais, que por sua vez, possibilitam maior flexibilidade para a
definicdo e atualizagao dos requisitos técnicos especificos para os produtos regulados, dada
a constante evolugao do conhecimento cientifico e tecnolégico.

Além disso, este ultimos também resultam em maior flexibilidade para
a incorporagédo de medidas regulatérias adotadas e harmonizadas internacionalmente, para a
atualizacao e revisdo da prépria regulamentacao existente ao longo do tempo.

Sugere-se, portanto, a reavaliagdo da pertinéncia de medida legal para a
presente determinagédo contida nas proposi¢gées analisadas, ainda que haja convergéncia
com o0s regulamentos infralegais da Anvisa que ja estdo postos (como € o caso do PL
3075/2023, considerado adequado sob o ponto de vista técnico-sanitario).

3. Voto



Diante do exposto, ratifico o posicionamento das areas técnicas afetas ao tema e
manifesto posicao pela manifestacdo com contribuicées técnico-sanitarias, considerado o
conjunto do PL principal e seus apensados, mencionados no corpo da Nota Técnica 27/2023
(2469331).

Encaminho para avaliacdo e deliberacdo da Diretoria Colegiada por meio do
Circuito Deliberativo.

Inclua-se no Circuito Deliberativo, para votagao e decisao da Diretoria Colegiada.
Encaminhe-se a SGCOL para as providéncias de seu ambito.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 21/07/2023, as 18:08, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do
art. 4° do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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: ‘_& = A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

3 ﬁ"_;'i',_- https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 2490908 e o codigo
eI = CRC BOC8SBF5E.
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