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1. Relatorio

Trata-se de Projeto de Lei - PL n? 923 de 2003, de
autoria do Deputado Federal MARIO ASSAD JUNIOR (PSB-MG),
que "estabelece a obrigatoriedade de avaliacao da conformidade
para aparelhos que emitam radiacao eletromagnética".

O Projeto em epigrafe obriga fabricantes de qualquer
tipo de equipamento que emita radiacao eletromagnética a
submeterem seus produtos a avaliacao da conformidade,
realizada por organismos credenciados pelo Instituto Nacional de
Metrologia, Qualidade e Tecnologia (Inmetro). Dispde que
etiqgueta contendo informacao sobre o nivel de radiacao, na
unidade miliwatt por centimetro quadrado, deverd ser apostada
no produto sujeito a avaliacao. Estabelece ainda que o
descumprimento da lei sujeita o infrator ao disposto no art. 56 da
Lei n28.078, de 11 de setembro de 1990.

A area técnica se manifestou por meio da Nota
Técnica n2 2/2020/SEI/GQUIP/GGTPS/DIRE3/ANVISA (0907938), e



da Nota Técnica n? 57/2023/SEI/GQUIP/GGTPS/DIRE3/ANVISA
(2621540).

2. Analise

A Terceira Diretoria ratifica a Nota Técnica n¢°
57/2023/SEI/GQUIP/GGTPS/DIRE3/ANVISA, para fundamentar o
posicionamento como inadequado do ponto de vista técnico-
sanitario, haja vista que o0s equipamentos eletromédicos sao
submetidos a regulamentos técnicos e, portanto, sujeitos a
ensaios obrigatérios para medida e controle de interferéncia
eletromagnética, entendemos que 0S equipamentos
eletromédicos também nao devem fazer parte do escopo do
referido Projeto de Lei.

Acrescenta-se que, no Brasil, os produtos de
telecomunicacbes estao sujeitos a limites de seguranca para a
exposicao as radiacOes eletromagnéticas. Em 1999, a Agéncia
Nacional de Telecomunicacdes (Anatel) adotou, provisoriamente,
os limites propostos pela ICNIRP. Em 2002, foi editada a
Resolucao n° 303, que aprova o Regulamento sobre Limitacao da
Exposicao a Campos Elétricos, Magnéticos e Eletromagnéticos na
faixa de radiofrequéncia de 9 KHz a 300 GHz. Desta forma, por
considerar que os equipamentos de telecomunicacdes ja estao
sujeitos a avaliacao da conformidade conforme as normas e
regulamentos exigidos pela Anatel, o Relator Deputado Edson
Ezequiel, no Parecer da Comissao de Desenvolvimento
Econbmico, Industria e Comércio da Camara dos Deputados,
sugere que estes equipamentos nao facam parte do escopo deste
Projeto de Lei.

No mesmo sentido, vale salientar que os
equipamentos eletromédicos ja possuem, desde 1999, a sua
conformidade avaliada pelo Instituto Nacional de Metrologia,
Qualidade e Tecnologia (Inmetro) no que tange limites
permitidos de emissao de radiacao eletromagnética, seja ela
radiada ou conduzida. Ademais, a verificacao do cumprimento
das disposicdoes legais referidas a seguranca e eficacia dos
equipamentos eletromédicos emissores de radiacao
eletromagnética é realizada na ocasiao do registro do produto na
Anvisa, etapa em que exigida o Certificado de Conformidade,
avalizado pelo Inmetro, com base nas normas técnicas definidas
pela Anvisa.

Deste modo, sugere-se a retirada dos equipamentos



eletromédicos no escopo deste Projeto de Lei, por existir
normativos e regramentos de controle emitidos pelo Inmetro e
verificacao da seguranca e eficacia dos produtos quando do
registro perante essa Agéncia, como ocorre com O0S
equipamentos regulados pela Anatel.

3. Voto

Diante do exposto, voto CONTRARIO ao Projeto de
Lei n© 923/2003, nos termos dos argumentos expostos pela area
técnica.

E essa a decisdo que encaminho para deliberacdo da
Diretoria Colegiada da Anvisa, por meio de Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles

Fernandes Pereira, Diretor, em 31/10/2024, as 16:03,
JEII j conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢9

do art. 42 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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