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1. Relatorio

Trata-se de analise do Projeto de Lei n? 5.802/2023,
de autoria do Deputado Federal Prof. Paulo Fernando, que altera
a Lei n?2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, para determinar a
insercao de alertas nas embalagens e rétulos de produtos
submetidos a vigilancia sanitaria.

O presente Projeto de Lei propde a inclusao nos
rotulos de alimentos e bebidas, de informacao sobre substancias
consideradas impréprias para 0O consumo por pessoas que
possuem deficiéncia da enzima G6PD, conforme proposta a
seqguir:

Art. 12 O art. 82 da Lei n? 9.782, de 26 de janeiro de
1999, passa a vigorar acrescido do seguinte §92:

“Art. D

§92 Os produtos submetidos ao regime de vigilancia
sanitaria destinados ao consumo humano, em especial os



medicamentos, alimentos e bebidas, e que possuam em
sua formulacao substancias consideradas improprias para
0 CONSUMO por pessoas que possuam producao deficiente
da enzima glicose-6-fosfato desidrogenase (G6PD),
deverao trazer, obrigatoriamente, adverténcias sobre a
presenca da substancia nos respectivos rotulos e
embalagens, conforme regulamento. (NR)”

Art. 22 Esta lei entra em vigor na data de sua publicacao
oficial.

As manifestacdes técnicas tanto da perspectiva da
area de alimentos quanto da area de medicamentos foram
sintetizadas na Nota Técnica 37 (SEl n® 3243214), que subsidia
este Voto.

2. Analise

A Nota Técnica n2 37/2024/SEI/DIRE2/ANVISA
(SElI 3243214) traz, em sintese, que o tema rotulagem de
alimentos é extensivamente regulamentado pelos 6rgaos do
Poder Executivo, mais especificamente, Anvisa e Ministério da
Agricultura e Pecuaria (MAPA) bem como pelo Poder Legislativo.
Apesar disso, a rotulagem de alimentos ainda é objeto de
inUmeras proposicdes e recomendacdes emitidas pelo Congresso,
Ministério PUblico, e outros 6rgaos do Judiciario. Nesse cenario, é
fundamental priorizar os dizeres obrigatérios de rotulagem a fim
de evitar excesso de informacao nos rétulos que podem, ao invés
de auxiliar os consumidores, desviar o foco, prejudicar a
compreensao e a utilizacao das informacdées em funcao da
quantidade excessiva de dados apresentados e dificultar a
localizacao de informacdes importantes.

lgualmente, na perspectiva de alimentos, existem
instrumentos normativos adequados que ja dispéem sobre as
regras para rotulagem e bula de medicamentos para assegurar a
seguranca do uso desses produtos.

Desta forma, considera-se que a presente proposicao
é inadequada do ponto de vista técnico-sanitario, considerando
que:

a) a funcao primordial dos rétulos dos alimentos é veicular
informacdées que permitam aos consumidores a adequada
identificacao do produto quanto a sua identidade e composicao;

b) as informacdes obrigatérias nos rotulos dos alimentos ja sao
extensivamente regulamentadas pelos o6rgaos competentes



guanto ao conteldo e forma de apresentacao;

c) a lista de ingredientes é um dizer obrigatério de rotulagem de
alimentos e todos os ingredientes presentes na composi¢cao do
produto devem ser declarados em ordem decrescente de
quantidade;

d) o feijao fava é o Unico alimento identificado até o momento
para o0 qual existe relacao causal entre seu consumo e o
desencadeamento de hemoalise em individuos com deficiéncia da
enzima G6PD;

e) a eventual presenca de feijao fava na composicao de um
alimento ou bebida industrializado pode ser facilmente
identificada por meio da lista de ingredientes;

f) ainda que haja individuos que requeiram um controle mais
restritivo em relacao a outros ingredientes ou alimentos,
conforme orientacao do profissional de saude que o acompanha,
a lista de ingredientes é o local adequado para essa consulta; e

g ) existem instrumentos  normativos  relacionados a
medicamentos que ja dispdem sobre as regras para rotulagem e
bula de medicamentos para assegurar a seguranca do uso desses
produtos, e tais instrumentos seriam 0s mais adequados para
insercao de frases de alerta para os pacientes que possuem
deficiéncia da enzima glicose-6-fosfato desidrogenase - G6PD.

3. Voto

Pelo exposto, manifesto pela inadequacao do ponto
de vista técnico-sanitario do Projeto de Lei n? 5.802/2023, o qual
propde alterar a Lei n? 9.782, de 26 de janeiro de 1999, para
determinar a insercao de alertas nas embalagens e rétulos de
produtos submetidos a vigilancia sanitaria.

Solicito inclusao em circuito deliberativo para
decisao final da Diretoria Colegiada da ANVISA.
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