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I - RELATORIO

Chega a esta Comissdo para exame, de autoria do Deputado Bispo Renato
Andrade, o Projeto de Lei n® 1.262, de 2016, o qual estabelece normas para 0s servigos
de bronzeamento natural e de bronzeamento artificial no Distrito Federal.

O art. 1° proibe a importacdo, o recebimento em doagdo, o aluguel, a
comercializagdo ou 0 uso de equipamento para bronzeamento artificial, com finalidade
estética, baseado na emissdo de radiacdo ultravioleta. O §1° desse artigo estabelece
a ndo aplicacdo da proibicdo a equipamento com emissdo de radiagdo ultravioleta
destinado a tratamento médico ou odontoldgico, desde que seja registrado ou
cadastrado na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA. O §29 institui multa
no valor de R$ 100.000,00 por equipamento em situacdo irregular, sem prejuizo das
demais penalidades aplicaveis.

O art. 2° permite a prestacdo de servigo de bronzeamento natural, observadas
as seguintes condi¢fes: I) em relagdo ao prestador do servigo: disbonibilizagdo ao
consumidor de hidratagdo oral e para a parte externa do corpo; produto para a
protecdo solar regulamentado pela ANVISA; acompanhamento de profissional da
satde, com orientacdo de exposi¢do maxima ao sol por 1 hora e 20 minutos, divididos
igualmente entre a parte frontal e detras do corpo; adocdo de termo de declaragdo do
usudrio sobre alimentacdo adequada antes da prestagdo do servigo; II) em relagao ao
consumidor: aceitagdo da hidratagdo, da utilizagdo do produto para protegdo solar, das -
orientacdes dadas pelo profissional de saide; assinatura do termo sobre alimentagado
prévia; apresentacdo de atestado médico que comprove estar apto para o servigo; IIT)
proibi¢do do servigo entre 10 e 16 horas.

O §1° do art. 2° autoriza o prestador do servigo a disponibilizar ao consumidor,
produto destinado a bronzeamento, desde que: I) seja regulamentado pela ANVISA g
aplicado de acordo a instrucdo de uso, vedada a aplicacdo no rosto; II) 0 consumido
apresente declaracdo médica autorizando a utilizagdo do produto. O §2° estabelece
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que o descumprimento do disposto nesse artigo deve ser punido nos termos dos arts.
55 a 60 da Lei federal n° 8.078, de 11 de setembro de 1990, sem prejuizo de outras
penalidades legais cabiveis. O consumidor que descumprir a obrigagdo de
apresentacdo de declaragdo médica deve ser impedido, pelo fornecedor, de usufruir
do servigo, conforme o §3° desse artigo.

Seguem clausulas de vigéncia e de revogagdo generica, respectivamente.

Na justificacdo, o autor destaca o episddio recente que resultou na morte de
estudante apds sessdo de bronzeamento natural em clinica clandestina em Brasilia, e
a necessidade de reforgar a proibicdo do uso de bronzeamento artificial, baseado na
emissdo de radiagdo ultravioleta, ja estabelecida por Resolugdo da ANVISA, uma vez
que ha noticias da existéncia de clinicas que ainda utilizam esse tipo de equipamento.

O autor ressalta, ainda, que apesar de o bronzeamento natural parecer
inofensivo, na pratica, se ndo forem observadas as medidas de protegdo indicadas,
apresenta um elevado potencial de gerar danos a salde, dai a necessidade de
estabelecer regras para tornar o procedimento seguro sob o ponto de vista sanitario.

O autor registra a constitucionalidade e legalidade da proposigdo, além do fato
de ndo acarretar aumento da despesa, encontrando-se, portanto, adequada sob o
ponto de vista orgamentario-financeiro e, por ultimo, a conveniéncia e a oportunidade
da matéria.

Durante o prazo regimental, ndo foram apresentadas emendas.

O Projeto foi lido em 20 de setembro de 2016 e encaminhado a esta Comissao
de Defesa do Consumidor e a Comissdo de Educacdo, Salude e Cultura para analise de
mérito; posteriormente, seguird para a Comisséo de Constituigdo e Justica para analise
de admissibilidade.

E o relatério.
II - VOTO DO RELATOR

O Projeto que chega para andlise desta Comissdo trata de matéria relativa a
medida de protegdo e defesa do consumidor, ao criar normas para servigos de
bronzeamento natural e artificial. Dessa forma, inclui-se entre aqueles projetos cujo
mérito deve ser analisado por esta Comissdo de Defesa do Consumidor, de acordo
com o art. 66, inciso I, a, do Regimento Interno da Camara Legislativa do Distrito
Federal.

As relagbes de consumo sdo frequentemente desiguais, pois, de um lado,
encontra-se o produtor, distribuidor e comercializador de produtos e servigos e, de
outro, aquele que precisa desses produtos e servigos. Para equilibrar essa relagdo em
favor do consumidor € que a Constituicdo Federal de 1988 contemplou alguns
dispositivos. O art. 59, inciso XXXII, determina que “o Estado promovera, na forma
da lei, a defesa do consumidor”; no Titulo VII, Da Ordem Econdmica e Financeira,
Capitulo I, Dos Principios Gerais da Atividade Econdmica, determinou o seguinte:
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Art. 170. A ordem econémica, fundada na valorizacdo do trabalho
humano e na fivre iniciativa, tem por fim assegurar a todos existéncia digna,
conforme os ditames da justica social, observados os seguintes principios:

...........................................

V - defesa do consumidor; (grifo nosso)

Ainda na Constituicdo Federal, exemplo da importancia que os constituintes
destinaram ao tema, no Titulo X, Ato das Disposigdes Constitucionais, o art. 48
estabeleceu ao Congresso Nacional, prazo de cento e vinte dias da promulgagdo da
Constituigao, para elaborar o Codigo de Defesa do Consumidor - CDC.

Assim, foi aprovada a Lei n® 8.078, de 11 de setembro de 1990, o chamado
Cédigo de Defesa do Consumidor, com o objetivo de garantir a prote¢do ao
consumidor, definido na Lei como sendo “toda pessoa fisica ou juridica que adquire ou
utiliza produto ou servico como destinatario final” (art. 2°). A outra ponta na relagao
de consumo é o fornecedor. Conforme o artigo 3° da Lei, fornecedor é qualquer pessoa
fisica ou juridica, publica ou privada, nacional ou estrangeira, com ou sem
personalidade juridica, que desenvolva atividade de produgdo, montagem, criagao,
construgdo, transformacdo, importacdo, exportagdo, distribuicdo ou comercializagdo
de produtos ou prestacao de servigos.

O CDC, em seu art. 6°, estabelece os direitos do consumidor, entre 0s quais
destacamos:

Art. 60 S3o direitos bdsicos do consumidor:

I - a protecdo da vida, saude e seguranga contra os riscos provocados
por praticas no fornecimento de produtos e servigos considerados perigosos
ot Nocivos;

IT - a educagdo e divulgacio sobre o consumo adequado dos produtos
e serviges, asseguradas a liberdade de escolha e a fgualdade nas
contratacées;

IIT - a informacdo adequada e clara sobre os diferentes produtos e
servicos, com especificacdo correta de quantidade, caracteristicas,
composicdo, qualidade, tributos incidentes e prego, bem como sobre os riscos
que apresentem; (Redagdo dada pela Lef n® 12.741, de 2012)

IV - a protecéo contra a publicidade enganosa e abusiva, métodos
comerciais coercitivos ou desleais, bem como contra praticas e cldusulas
abusivas ou impostas no fornecimento de produtos e servigos;

---------------------------------------

Além disso, o art. 7° estabelece que “os direitos previstos neste cddigo ndo
excluem outros decorrentes de tratados ou convengdes internacionais de que o Brasil
seja signatario, da legislacdo interna ordindria, de regulamentos expedidos pelas
autoridades administrativas competentes, bem como dos que derivem dos principios
gerais do direito, analogia, costumes e equidade”.

O Projeto em comento, ao pretender normatizar servigos de bronzeamento,
trata de matéria relativa ao ambito de atuagdo da vigiladncia sanitaria, como veremos
a sequir.

A Lei federal n© 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que défine o Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitaria, estabelece o
campo de atuagdo da vigilancia sanitdria, conforme ¢ seguinte:
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Art. 22 Compete a Unido no dmbito do Sisterna Nacional de Vigildncia
Sanitiria:

I - definir a politica nacional de vigildncia sanitdria;

II - definir o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria;

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

V - acompanhar e coordenar as agoes estaduais, distrital e municipais
de vigildncia sanitdria;

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

VIT - atuar em circunstincias especiais de risco a satde;

.................................... (grifo nosso)

Além disso, a referida Lei dispde sobre as competéncias da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA, das quais destacamos o seguinte:

Art. 7¢ Compete & Agéncia proceder a implementagdo e a execugio
do disposto nos incisos IT a VII do art. 2° desta Lei, devendo:

I - coordenar o Sistemna Nacional de Vigilancia Sanitaria;

I - fomentar e realizar estudos e pesquisas no dmbito de suas
atribuicoes;

IIT - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as
politicas, as diretrizes e as agies de vigilancia sanitaria;

IX - conceder registros de produtos, segundo as normas de sua
drea de atuagdo;

X1V - interditar, como medida de vigildncia sanitdria, os locais de
fabricacdo, controle, importacdo, armazenamento, distribuicdo e venda de
produtos e de prestacdo de servigos relativos a saide, em caso de
violagdo da legislacdo pertinente ou de risco iminente a saude;

XVI - cancelar a autorizagdo de funcionamento e a autorizagéo
especial de funcionamento de empresas, em caso de violagdo da legislagdo
pertinente ou de risco iminente a saude;

XXIT - coordenar e executar o controle da qualidade de bens
e produtos relacionados no art. 8° desta Lei, por meio de andlises
previstas na legislagdo sanitdria, ou de programas especiais de
monitoramento da qualidade em saude;

Art. 89 Incumbe a Agéncia, respeitada a legislagdo em vigor,
regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servicos que envolvam risco
g saude publica.

& 19 Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle
e fiscalizacdo sanitaria pela Agéncia:

I - medicamentos de uso humano, suas substéncias ativas e demais
insumos, processos e tecnologias;

IT - alimentos, inclusive bebidas, dguas envasadas, seus insumos,
suas embalagens, aditivos alimentares, limites de contaminantes organicos,
iduos de agrotdxicos e de medicamentos veterinarios;

IIT - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

...................................
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§ 20 Consideram-se servicos submetidos ao controle e
fiscalizacdo sanitaria pela Agéncia, aqueles voltados para a atengdo
ambulatorial, seja de rotina ou de emergéncia, os realizados em regime de
internacdo, os servicos de apoio diagnostico e terapéutico, bem como aqueles
que impliguem a incorporacdo de novas tecnologias.

§ 30 Sem prejuizo do disposto nos §§ 1° e 20 deste artigo, submetem-
se ao regime de vigildncia sanitdria as instalagbes fisicas, equipamentos,
tecnologias, ambientes e procedimentos envolvidos em todas as fases dos
processos de producdo dos bens e produtos submetidos ao controle e
fiscalizacdo sanitdria, incluindo a destinacdo dos respectivos residuos.

§ 4° A Agéncia poderd regulamentar outros produtos e
servigos de interesse para o controle de riscos 3 saiide da populacdo,
alcangados pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. (grifo nosso)

A referida Lei foi regulamentada pelo Decreto n 3.029, de 16 de abril de 1999,
que aprova o Regulamento da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, que prevé o
seguinte:

Art. 11. Compete 3 Diretoria Colegiada, a responsabilidade
de analisar, discutir e decidir, em uftima instincia administrativa, sobre
matérias de competéncia da autarquia, bem como sobre:

IV - editar normas sobre matérias de competéncia da
Agéncia;

.................................... (grifo nosso)

A Portaria n® 354, de 11 de agosto de 2006, aprovou e promulgou o Regimento
Interno da ANVISA, do qual consta a estrutura organizacional da Agéncia, com as
respectivas competéncias, da qual consta a Geréncia-Geral de Cosméticos, de cujas
atribui¢des destacamos:.

Art. 46, S8o atribuicdes d3 GERENCIA-GERAL DE COSMETICOS:

I - analisar e emitir parecer circunstanciado e conclusive nos
processos referentes ao registro de cosméticos, tendo em vista a identidade,
qualidade, finalidade, eficdcia, atividade, seguranga, risco, preservacio e
estabifidade dos produtos sob o regime de vigildncia sanitaria, inclusive nos
casos de importagio e exportacdo;

IT - apoiar o desenvolvimento, em articulagdo com as dreas afins, de
sistema de informacdo de ocorréncia de danos causados pelo uso de
produtos abrangidos pela area;

V - elaborar e propor normas e padroes relativos a sua drea de
competéncia;

VI - elaborar e propor normas e procedimentos que visem
identificar e avaliar perigos e gravidade dos riscos consequentes,
relativos 4 coleta, tratamento, industrializagdo, preparacdo e uso de
matéria-prima em cosméticos.

Do exposto até aqui, fica clara a missdo da ANVISA na prevengao de agravos a
salide, na agé‘o reguladora de garantia de qualidade de produtos e servigos, que inclui
. a aprovagdo de normas e a fiscalizagdo de sua aplicagdo. Entre esses produtos e
. .servicos encontram-se as camaras de bronzeamento e 0s cosméticos, entre eles os

‘bronzeadores, "~ ¢ AoW—

Oy 06
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Assim, decorrente das suas atribuicdes legais, a ANVISA, quando do surgimento
de problemas de salde decorrentes da utilizagdo de cdmeras de bronzeamento
artificial por luz ultravioleta - UV, editou, inicialmente, a Resolu¢do da Diretoria
Colegiada - RDC n° 308, de 14 de novembro de 2002, que regulamentava o uso desse
equipamento estético, com as recomendagbes da Organizagdo Mundial da Salde —
OMS, passando a monitorar as atividades relacionadas ao seu uso.

Entretanto, em 2009, ficou claro que a regulamentagdo existente era
insuficiente para garantir a seguranca dos usuarios. Nessa época, a OMS publicou
estudos que requalificavam os raios UV como certamente cancerigenos. A camara
de bronzeamento artificial tenta reproduzir o processo realizado pelo sol (por UV), mas
dentro de um dispositivo fechado. A exposi¢do a esse tipo de equipamento equivale
ao sol das 12 horas no dia de verdao mais ensolarado, que representa riscos para a
salide da exposicdo exagerada ao sol depois das 10 horas, ostensivamente apontados
pela medicina.

Diante da nova realidade que se caracterizou pela impossibilidade de determinar
uma forma de uso seguro das referidas camaras, a ANVISA realizou amplo debate com
a sociedade, representada pela Sociedade Brasileira de Dermatologia, pelo Instituto
Nacional do Céncer — responsavel pelas politicas nacionais de combate ao céncer -, 0
Procon/SP, a OMS e a Associagado Brasileira dos Profissionais de Bronzeamento - ABB,
além da Vigilancia Sanitaria Estadual do Rio Grande do Sul (estado como maior ndmero
de cAmaras a época). Apenas a ABB se posicionou de forma contraria a proibigao.
Assim, foi editada a RDC n® 56, de 9 de novembro de 2009, que proibe em todo o
territdrio nacional o uso dos equipamentos para bronzeamento artificial, com finalidade
estética, baseada na emissdo de radiagdo UV.

A proposicdo em tela contempla dois objetivos: reiterar a decisdo da ANVISA
de proibicdo do uso de camaras de bronzeamento artificial, inclusive estabelecendo
multa especifica para o descumprimento dessa medida; estabelecer normas para
servicos de bronzeamento natural.

O primeiro é desnecessario uma vez que a proibigdo por meio da RDC n©
56/2009 da ANVISA foi terminativa em relacdo a questdo, visto que cabe a Agéncia a
adoc3o de norma relativa a matéria. Em relagdo ao processo de bronzeamento natural,
ha uma série de resolugbes da Agéncia relativa aos produtos utilizados nesse processo.
A RDC n° 7, de 10 de fevereiro de 2015, que dispde sobre os requisitos técnicos para
a regularizacdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, inclui as
exigéncias a serem observadas para o registro de bronzeadores, enquanto o0s
bronzeadores simulatérios e os ativadores/aceleradores do bronzeado s&o isentos de
registro. Os bronzeadores também devem atender a norma vigente para protetores
solares, a RDC n° 30, de 1 de junho de 2012,

Art. 19. Além das adverténcias dispostas no Anexo VI desta

Resolucdo, deverdo ser acrescidos, em cardter obrigatorio, na embalagem
primaria e secundaria, os dizeres especificos destacados abaixo:

---------------------------------------

Praca Municipal — Quadra 2 — Lote 5 — 39 andar - CEP 70094-902 — Brasilia-DF - Tel. (61) 3348-8830 (FAX) e 3348-8832
www.cl.df.gov.br



CAMARA LEGISLATIVA DO DISTRITO FEDERAL
TERCEIRA SECRETARIA
Assessoria Legislativa - ASSEL
Unidade de Salde, Educagdo, Cultura e Des. Cientifico e Tecnolégico - USE

IV- BRONZEADORES SIMULATORIOS: Os rdtulos dos produtos
destinados a simular o bronzeamento da pele deverdo conter a adverténcia
"Atencdo: ndo protege contra a agdo solar”.

E importante destacar a RDC n® 126, de 30 de novembro de 2016, que dispde
sobre a definicdo e requisitos técnicos de cosméticos relacionados ao bronzeamento
da pele e determina adverténcia de rotulagem para os Ativadores/Aceleradores de
Bronzeado, e estabelece o seguinte:

Art. 29 Para os efeitos desta Resolucdo sdo adotadas as seguintes
definices:

I - Bronzeador: preparacdo cosmética destinada a entrar em
contato com a pele, com a finalidade exclusiva ou principal de protege-ia
contra a radiacdo UVB e UVA, absorvendo, dispersando ou refletindo a
radiagdo, sem, contudo, impedir a agdo escurecedora das mesmas.

II — Bronzeador Simulatorio: preparacdo cosmetica destinada a
promover o escurecimento da pele por aplicacdo externa, independentemente
da exposicio a radiacbes solares e outras, dermatologicamente indcua e
isenta de substancias irritantes ou fotossensibifizantes.

IIT - Ativador/Acelerador de Bronzeador: preparagio cosmética
destinada a promover o escurecimento da pele por aplicagdo externa,
dermatologicamente indcua, e Isenta de substincias irritantes ou
fotossensibilizantes.

Do exposto, fica evidente a responsabilidade da ANVISA em normatizar os
produtos e 0s servicos que envolvem risco a satide, como é o caso dos bronzeadores
e do seu uso. Assim, trata-se de procedimento técnico especifico a ser estabelecido
pela Agéncia, em consulta com os especialistas da area, e sujeito a revisdes periddicas,
0 que o diferencia de uma Lei, que deve ser geral.

Dessa forma, mesmo levando em conta as nobres intengdes do autor, a matéria
encontra-se no ambito de competéncia da ANVISA a quem cabe adotar os
procedimentos técnicos para a sua efetivacdo.

Feitas essas consideracdes, manifestamo-nos pela rejeicdao do Projeto de Lei
n° 1.262, de 2016, quanto ao mérito, no ambito desta ComissGo de Defesa do
Consumidor.

Sala das Comissdes, em 2017.
DEPUTADO CHICO VIGILANTE DEPUTAI}D}) RICARDOQ VALE
Presidente ‘e/ator
comssA' 0 de
LA
@—W
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