CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 5.666, DE 2013

(Do Sr. Andre Vargas)

Dispbe sobre suplementacdo medicamentosa de acido folico, para
prevenir ma-formacao fetal.

DESPACHO:
AS COMISSOES DE:

SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA;

FINANCAS E TRIBUTACAO (ART. 54 RICD) E
CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (ART. 54 RICD)

APRECIACAO:
Proposicao sujeita a apreciacao conclusiva pelas Comissoes - Art. 24 |l

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

Art. 1° O Sistema Unico de Saude disponibilizara, gratuitamente, na dosagem
especificada pelo Poder Executivo para a prevencdo da ma-formacdo fetal, a
suplementacdo medicamentosa de acido félico:

| — para as gestantes, desde a comprovacéo da gravidez;

Il — para as mulheres no periodo preconcepcional, por indicacdo médica.

Art. 2° O Poder Executivo promovera campanhas educativas e para a divulgacao da
importancia da suplementacdo medicamentosa de acido félico antes e durante a

gravidez.

Art. 2° Cabera ao Poder Executivo a regulamentacéo desta Lei.

Art. 3°. Esta Lei entra em vigor na data da sua publicacao.
JUSTIFICACAO

Os defeitos no tubo neural devem ser considerados como epidemia passivel
de prevencdo. Embora as causas desses problemas n&o sejam completamente
conhecidas, estudos cientificos indicam que a nutricdo deficiente das gestantes em
acido félico constitui 0 mais importante fator de risco para os defeitos no tubo neural.
O acido félico tem uma vitamina do complexo B que tem papel fundamental no
processo da multiplicagdo celular. Imprescindivel durante a gravidez, o &cido folico
previne, além dos defeitos no tubo neural, outras deficiéncias congénitas, como a
fissura labial, a fenda palatina e a ma-formacdo dos membros inferiores e
posteriores. Além disso, o acido félico pode contribuir para a prevencédo de doencas

cardiovasculares e de cancer.

A fim de prevenir defeitos de tubo neural, existe, na comunidade cientifica
internacional, claro movimento para que a suplementacdo medicamentosa com

acido félico seja implementada universalmente. Na literatura médica, ha provas
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consistentes de que a incidéncia da ma-formacé&o no tubo neural é significativamente
reduzida pela suplementacdo medicamentosa de &cido félico durante a
periconcepc¢do (periodo entre trés meses antes da concepc¢ao e o final do primeiro
trimestre da gestacdo). A Federacdo Brasileira das Associacdes de Ginecologia e
Obstetricia (FEBRASGO) atesta que o consumo de &cido folico reduz em até 75% o

risco de o bebé nascer com anencefalia e espinha bifida.

Os efeitos benéficos do acido félico motivaram o Governo Federal a
determinar a fortificagcdo de alimentos com essa substancia. Em 2002, a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) editou a Resolucdo RDC n° 344, que
determina a adicdo 150 microgramas de acido félico em cada 100 g de farinha de
trigo e de milho. Embora o Estado tenha imposto a fortificagdo de alimentos, o
Sistema Unico de Salde ainda ndo estd legalmente obrigado a disponibilizar

suplementacdo medicamentosa de acido félico para mulheres na periconcepcao.

Cabe salientar que, segundo pesquisas cientificas, a suplementacéo
medicamentosa de acido folico em dosagem moderada ndo apresenta riscos a
salude. Apenas a ingestdo da substancia em quantidades excessivamente elevadas,
acima de oitocentas microgramas por dia, associada a preexisténcia de lesbes
neoplasicas, pode influr no desenvolvimento do cancer. Ao contrario, a
disponibilidade moderada de acido félico assume papel de agente de protecdo do

cancer, por aumentar a estabilidade genética.

Ante a inequivoca contribuicdo deste Projeto de Lei para amenizar o
sofrimento das criancas afetadas por defeitos no tubo neural, de suas familias e dos
profissionais envolvidos em seu atendimento, solicito o apoio dos ilustres Pares,

para aprovar a proposicdo nesta Casa.

Sala das Sessofes, em 28 de maio de 2013

Deputado ANDRE VARGAS
PT/PR
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

RESOLUCAO - RDC N° 344, DE 13 DE DEZEMBRO DE 2002

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria no uso da atribui¢do que
Ihe confere o inciso IV do art. 13 do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n°
3.029, de 16 de abril de 1999,

considerando a necessidade de constante aperfeicoamento das acdes de prevencdo e controle
sanitério na area de alimentos, visando a satde da populacéo;

considerando as recomendacdes da Organizacdo Mundial da Saude-OMS e Organizacao
Panamericana da SaudeOPAS de fortificacdo de produtos alimenticios com ferro e &cido
félico;

considerando as atribuicbes emanadas da Comissdo Interinstitucional de Conducdo e
Implementacdo das Acdes de Fortificacdo de Farinhas de Trigo e Farinhas de Milho,
coordenada pelo Ministério da Saude;

considerando os beneficios que advém da pratica de adocdo de fortificacdo de farinhas,
conforme comprovados em estudos cientificos;

considerando que a anemia ferropriva representa um problema nutricional importante no
Brasil, com severas consequéncias econdémicas e sociais;

considerando que o 4&cido folico reduz o risco de patologias do tubo neural e da
mielomeningocele;

considerando que as farinhas de trigo e as farinhas de milho sdo largamente consumidas pela
populacéo brasileira; considerando a urgéncia do assunto, adoto, ad referendum, a seguinte
Resolucdo de Diretoria Colegiada e determino a sua publicacéo:

Art. 1° Aprovar o Regulamento Tecnico para a Fortificacdo das Farinhas de Trigo e das
Farinhas de Milho com Ferro e Acido Fdlico , constante do anexo desta Resolucéo.

Art. 2° As empresas tém o prazo de 18 (dezoito) meses a contar da data de publicagcdo deste
Regulamento para adequacéo de seus produtos.

Art. 3° O descumprimento aos termos desta Resolucdo constitui infracdo sanitaria sujeitando
os infratores as penalidades previstas na Lei n.° 6.437, de 20 de agosto de 1977 e demais
disposigdes aplicaveis.

Art. 4° Fica revogada a Resolugdo - RDC n° 15, de 21 de fevereiro de 2000, DOU de 25 de
fevereiro de 2000.
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Art. 4° Esta Resolucéo entra em vigor na data de sua publicacao.
GONZALO VECINA NETO

ANEXO

Regulamento Técnico para Fortificagdo das Farinhas de Trigo e das Farinhas de Milho com
Ferro e Acido Fdlico

1. ALCANCE

1.1. Objetivo

Tornar obrigatdria a fortificacdo das farinhas de trigo e das farinhas de milho com ferro e
acido folico.

1.2. Ambito de Aplicacéo

O presente Regulamento Técnico se aplica a obrigatoriedade da fortificacdo das farinhas de
trigo e das farinhas de

milho com ferro e acido fdlico. Excluem-se deste Regulamento, devido a limitagbes de
processamento tecnoldgico, 0s

seguintes produtos: farinha de biju ou farinha de milho obtida por maceracéo; flocao; farinha
de trigo integral e

farinha de trigo durum.

2. DEFINICOES

2.1. Para efeito deste Regulamento Técnico entende-se por farinhas de milho: os fubas e os
flocos de milho.

3. REFERENCIAS

3.1. BRASIL. Decreto-Lei n° 986, de 12 de outubro de 1969. Institui Normas Bésicas sobre
alimentos. Diario Oficial

da Unido, Brasilia, 21 de outubro de 1996.

3.2. BRASIL. Portaria SVS/MS n° 540, de 27 de outubro de 1997. Aprova o0 Regulamento
Técnico: Aditivos

Alimentares - Defini¢cdes, Classificacdo e Emprego. Diario Oficial da Unido, Brasilia, 28 de
outubro de 1997.

3.3. BRASIL. Portaria SVS/MS n° 27, de 14 de janeiro de 1998. Regulamento Técnico
referente & Informacdo Nutricional Complementar. Diario Oficial da Unido, Brasilia 16 de
janeiro de 1998.

3.4. BRASIL. Portaria SVS/MS n° 31, de 13 de janeiro de 1998. Regulamento Técnico para
Fixacdo de Identidade e

Qualidade de Alimentos Adicionados de Nutrientes Essenciais. Diario Oficial da Unido,
Brasilia, 30 de marc¢o de 1998.

3.5. BRASIL. Portaria SVS/MS n° 33, de 13 de janeiro de 1998. Tabelas de Ingestdo Diaria
Recomendada IDR. Diéario

Oficial da Unido, Brasilia, 16 de janeiro de 1998.

3.6. BRASIL. Portaria SVS/MS n° 42, de 14 de janeiro de 1998. Regulamento Técnico para
Rotulagem de Alimentos

Embalados. Diario oficial da Unido, Brasilia, 16 de janeiro de 1998.

3.7. BRASIL. Resolugdo n° 23, de 15 de marco de 2000. Regulamento Técnico sobre o
Manual de Procedimentos

Basicos para o Registro e Dispensa da Obrigatoriedade de Registro de Produtos Pertinentes a
Area de Alimentos.
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Diario Oficial da Unido, Brasilia, 16 de marco de 2000.
3.8. BRASIL. Resolugdo- RDC n°® 39, de 21 de margo de 2001. Tabela de Valores de
Referéncia para Porcdes de
Alimentos e Bebidas Embalados para fins de Rotulagem Nutricional. Diario oficial da Unido,
Brasilia, 22 de marco de
2001.
3.9. BRASIL. Resolucdo- RDC n° 40, de 21 de margo de 2001. Regulamento Técnico para
Rotulagem Nutricional
Obrigatoria de Alimentos e Bebidas Embalados. Diario Oficial da Unido, Brasilia, 22 de
marc¢o de 2001.
3.10. BRASIL. Resolucdo n° 385, de 05 de agosto de 1999. Regulamento Técnico que Aprova
0 uso de Aditivos
Alimentares, estabelecendo suas fungdes e seus Limites Maximos para a Categoria de
Alimentos 6- Cereais e
Produtos de ou a Base de Cereais. Diario Oficial da Unido, Brasilia, 09 de agosto de 1999.
3.11. ATA da | Reunido Ordindria da Comissdo Interinstitucional de Conducdo e
Implementacdo das Acdes de
Fortificacdo de Farinhas de Trigo e de Milho e seus Subprodutos. Brasilia, 19 de Abril de
2002. Documento digitado.
3.12. BRASIL. Portaria - MS/GM n° 14, de 03 de janeiro de 2002. Institui a Comisséo
insterinstitucional de Conducéo
e Implementagcdo das AcOes de Fortificagdo de Farinhas de Trigo e de Milho e seus
Subprodutos. Diario Oficial da
Unido, Brasilia, 08 de janeiro de 2002.
3.13. BRASIL. Portaria - MS n°® 291, de 08 de fevereiro de 2002. Inclui no art. 2° da Portaria
n° 14 MS/GM. Diério
Oficial da Uni&o, Brasilia, 13 de fevereiro de 2002.
3.14. Manual de fortificagdo de farinha de trigo com ferro. Rio de Janeiro: Embrapa
Agroindustria de Alimentos,
2001, 56p. Documentos, ISSN 0103-6068; 46.
3.15. Manual de fortificacdo de fuba e flocos de milho com ferro. Rio de Janeiro: Embrapa
Agroindustria de
Alimentos, 2001, 56p. Documentos, ISSN 0103-6068; 47.
3.16. BRASIL. Portaria - MS n° 710, de 10 de junho de 1999. Aprova a Politica Nacional de
Alimentacdo e Nutricdo.
Diério Oficial da Unido, Brasilia, 11 de junho de 1999.
3.17. BRASIL. Resolucdo CNNPA n° 12 de 1978. Aprova os Padrdes de ldentidade e
Qualidade para os alimentos (e
bebidas) constantes desta Resolucdo. Diario Oficial da Unido, Brasilia, 24 de julho de 1978.
3.18. The Prevention of Neural Tube Defects with Folic Acid. Pan American Health
Organization / Word Health Organization, Division of Health Promotion and Protection, Food
and Nutrition Program. Centers for Disease Control
and Prevention, Birth Defects and Pediatric Genetics- CDC. p. 5-15.
3.19. Iron Fortification: Where Are We in Terms of Iron Compounds a PAHO/FNP/USAID
Techinical Consultation.
Nutrition Reviews, v. 60, n. 7 (part I1), jul. 2002. 61p.
4. PRINCIPIOS GERAIS
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4.1. E obrigatoria a adicdo de ferro e de acido félico nas farinhas de trigo e nas farinhas de
milho pré-embaladas na

auséncia do cliente e prontas para oferta ao consumidor, as destinadas ao uso industrial,
incluindo as de panificagéo

e as farinhas adicionadas nas pré-misturas, devendo cada 100g de farinha de trigo e de farinha
de milho fornecerem

no minimo 4,2 mg (quatro virgula dois miligramas) de ferro e 150 mcg (cento e cinglenta
microgramas) de 4cido

folico.

4.2. As farinhas de trigo e as farinhas de milho fortificadas utilizadas como ingredientes em
produtos alimenticios

industrializados, onde comprovadamente o ferro e ou &cido folico causem interferéncias,
poderdo ser isentas da

adicéo de ferro e ou acido folico. A empresa deve manter a disposicdo do Orgdo de Vigilancia
Sanitaria, os estudos

gue comprovem essa interferéncia.

4.3. A escolha dos compostos de ferro para fortificacdo é de responsabilidade das industrias,
que devem garantir a

estabilidade destes nas farinhas de trigo e nas farinhas de milho dentro dos prazos de validade
das mesmas.

4.4. As empresas devem assegurar que os compostos de ferro de grau alimenticio sejam
biodisponiveis.

4.5. As empresas poderdo utilizar os seguintes compostos de ferro de grau alimenticio: sulfato
ferroso desidratado

(seco); fumarato ferroso; ferro reduzido - 325 mesh Tyler; ferro eletrolitico - 325 mesh Tyler;
EDTA de ferro e sodio

(NaFeEDTA); e ferro bisglicina quelato.

Podem ser usados outros compostos desde que a biodisponibilidade ndo seja inferior a dos
compostos listados.

4.6. As empresas deverdo utilizar o acido félico de grau alimenticio, garantindo a estabilidade
deste nas farinhas de

trigo e nas farinhas de milho dentro do prazo de validade das mesmas.

5. ROTULAGEM

5.1. As farinhas de trigo e as farinhas de milho devem ser designadas usando-se 0 nome
convencional do produto de

acordo com a legislacdo especifica, seguido de uma das seguintes expressdes: fortificada(o)
com ferro e &cido fdlico

ou enriquecida(o) com ferro e &cido folico ou rica(o) com ferro e acido folico.

5.2. As farinhas de trigo e as farinhas de milho fortificadas usadas como ingredientes deverdo
ser declaradas na lista

de ingredientes da rotulagem com as seguintes expressoes: farinha de trigo fortificada ou
enriquecida ou rica com

ferro e acido félico; e farinha de milho fortificada ou enriquecida ou rica com ferro e acido
folico.

5.3. Os produtos processados que contém como ingrediente as farinhas de trigo e ou as
farinhas de milho fortificadas
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com ferro e acido fdlico e queiram usar as denominacgdes citadas no item anterior, devem
atender as disposi¢cOes

estabelecidas no Regulamento Técnico para Fixacdo de Identidade e Qualidade de Alimentos
Adicionados de
Nutrientes Essenciais. 6. ADITIVOS

E permitida a utilizacdo dos aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia previstos
legislacdo especifica.

FIM DO DOCUMENTO
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