SENADO FEDERAL

COMISSAO DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVAGAO,
COMUNICAGCAO E INFORMATICA

PAUTA DA 16 REUNIAO

(12 Sessao Legislativa Ordinaria da 552 Legislatura)

26/05/2015
TERCA-FEIRA
as 09 horas

Presidente: Senador Cristovam Buarque
Vice-Presidente: Senador Hélio José



Comissao de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao, Comunicagao e Informatica

16 REUNIAO, EXTRAORDINARIA, DA 12 SESSAO LEGISLATIVA ORDINARIA

DA 552 LEGISLATURA, A REALIZAR-SE EM 26/05/2015.

162 REUNIAO, EXTRAORDINARIA
Terca-feira, as 09 horas

SUMARIO

FINALIDADE

PAGINA

Audiéncia publica destinada a instruir o PLC n. 70, de 2014, que
tramita em conjunto com os PLS n. 438, de 2013, e 45, de 2014,
para dispor sobre a vedacao da utilizagcdo de animais em
atividades de ensino, pesquisas e testes laboratoriais com
substancias para o desenvolvimento de produtos de uso
cosmético em humanos e aumentar os valores de multa nos casos
de violacéo de seus dispositivos.

6




(1)(2)(3)4)(5)(6)(7)

COMISSAO DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVAGAO, COMUNICAGAO E INFORMATICA - CCT

PRESIDENTE: Senador Cristovam Buarque
VICE-PRESIDENTE: Senador Hélio José

(17 titulares e 17 suplentes)

TITULARES SUPLENTES
Bloco de Apoio ao Governo(PDT, PT, PP)
Cristovam Buarque(PDT) DF (61) 3303-2281 1 Zeze Perrella(PDT) MG (61) 3303-2191
Lasier Martins(PDT) RS (61) 3303-2323 2 Jorge Viana(PT) AC (61) 3303-6366 e
3303-6367
Walter Pinheiro(PT) BA (61) 3 Delcidio do Amaral(PT) MS (61) 3303-2452 a
33036788/6790 3303 2457
Angela Portela(PT) RR (61) 3303.6103 / 4 Telmario Mota(PDT) RR (61) 3303-6315
6104 /6105
Ivo Cassol(PP) RO (61) 3303.6328 / 5 Gladson Cameli(PP) AC (61) 3303-
6329 1123/1223/1324/1
347/4206/4207/46
87/4688/1822
Bloco da Maioria(PMDB, PSD)
Valdir Raupp(PMDB) RO (61)3303- 1 Sandra Braga(PMDB) AM (61) 3303-
2252/2253 6230/6227
Jo&o Alberto Souza(PMDB) MA (061) 3303-6352 / 2 Edison Lob&o(PMDB) MA (61) 3303-2311 a
6349 2313
Sérgio Petecdo(PSD) AC (61) 3303-6706 a 3 VAGO(15)
6713
Omar Aziz(PSD)(12) AM (61) 3303.6581 e 4 Rose de Freitas(PMDB) ES (61)3303-1156 ¢
6502 1158
Hélio Jos&(PSD)(13) DF (61) 3303- 5 VAGO
6640/6645/6646
Bloco Parlamentar da Oposi¢ao(PSDB, DEM)
Davi Alcolumbre(DEM) AP (61) 3303-6717, 1 José Agripino(DEM) RN (61)3303-2361a
6720 e 6722 2366
Aloysio Nunes Ferreira(PSDB) SP (61) 3303- 2 VAGO
6063/6064
Flexa Ribeiro(PSDB) PA (61) 3303-2342 3 VAGO
Bloco Parlamentar Socialismo e Democracia(PCdoB, PPS, PSB, PSOL)
José Medeiros(PPS) MT (61) 3303- 1 Fernando Bezerra Coelho(PSB) PE (61) 3303-2182
1146/1148
Randolfe Rodrigues(PSOL)(9) AP (61) 3303-6568 2 VAGO
Bloco Parlamentar Unido e Forca(PTB, PSC, PR, PRB)
Marcelo Crivella(PRB) RJ (61) 3303- 1 Eduardo Amorim(PSC)(11) SE (61) 3303 6205 a
5225/5730 3303 6211
Vicentinho Alves(PR) TO (61) 3303-6469 / 2 VAGO
6467

(0]
(@)
(©)
4)

(©)
(6)

@)
®)
(9)
(10)
(11
(12)
(13)
(14)
(15)

Em 25.02.2015, os Senadores Marcelo Crivella e Vicentinho Alves foram designados membros titulares pelo Bloco Parlamentar Unido e Forca, para compor a
CCT (Of. 4/2015-BLUFOR).

Em 25.02.2015, o Senador José Medeiros foi designado membro titular; e o Senador Fernando Bezerra, como membro suplente, pelo Bloco Parlamentar
Socialismo e Democracia, para compor a CCT (Of. 10/2015-GLBSD).

Em 25.02.2015, o Senador Davi Alcolumbre foi designado membro titular e o Senador José Agripino como membro suplente pelo Bloco Parlamentar da
Oposicéo, para compor a CCT (Ofs. 1 a 5/2015-GLDEM).

Em 25.02.2015, os Senadores Cristovam Buarque, Lasier Martins, Walter Pinheiro e Angela Portela foram designados membros titulares; e os Senadores Zezé
Perrella, Jorge Viana, Delcidio do Amaral e Telmario Mota, como membros suplentes pelo Bloco de Apoio ao Governo, para compor a CCT (Of. 13/2015-
GLDBAG).

Em 26.02).2015, os Senadores Aloysio Nunes Ferreira e Flexa Ribeiro foram designados membros titulares pelo Bloco Parlamentar da Oposicéo, para compor a
CCT (Of. 19/2015-GLPSDB).

Em 26.02.2015, os Senadores Valdir Raupp, Jodo Alberto Souza, Sérgio Petecdo foram designados membros titulares; e os Senadores Sandra Braga, Edison
Lobao, Luiz Henrique e Rose de Freitas, como membros suplentes, pelo Bloco da Maioria, para compor a CCT (Of. 12/2015-GLPMDB).

Em 02.03.2015, o Senador Ivo Cassol foi designado membro titular e o Senador Gladson Camelli membro suplente pelo Partido Progressista, para compor a
CCT (Mem. 42 e 43/2015-GLDPP).
Em 03.03.2015, a Comisséo reunida elegeu o Senador Cristovam Buarque Presidente deste colegiado (Mem. 1/2015-CCT).

Em 03.03.2015, o Senador Randolfe Rodrigues foi designado membro titular pelo Bloco Socialismo e Democracia (Of. 18/2015-GLBSD)
Em 04.03.2015, o Partido Progressista passa a integrar o Bloco de Apoio ao Governo (Of. 19/2015-GLDBAG).

Em 04.03.2015, o Senador Eduardo Amorim foi designado membro suplente pelo Bloco Parlamentar Unido e Forca (Of. 14/2015-BLUFOR).
Em 10.03.2015, o Senador Omar Aziz foi designado membiro titular pelo Bloco da Maioria (Of. 40/2015- GLPMDB).

Em 24.03.2015, o Senador Hélio José foi designado membro titular pelo Bloco Parlamentar da Maioria (Of. 87/2015-GLPMDB).

Em 07.04.2015, a Comissé&o reunida elegeu o Senador Hélio José Vice-Presidente deste colegiado (Mem. 7/2015-CCT).

Em 11.05.2015, vago em virtude do falecimento do Senador Luiz Henrique, ocorrido em 10.05.2015.
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Audiéncia Publica
Assunto / Finalidade:
Audiéncia publica destinada a instruir o PLC n. 70, de 2014, que tramita em
conjunto com os PLS n. 438, de 2013, e 45, de 2014, para dispor sobre a vedacao da
utilizacdo de animais em atividades de ensino, pesquisas e testes laboratoriais com

substancias para o desenvolvimento de produtos de uso cosmético em humanos e
aumentar os valores de multa nos casos de violagao de seus dispositivos.

Requerimento(s) de realizagao de audiéncia:
- RCT 29/2015, Senador Cristovam Buarque

Reunido destinada a instruir a(s) seguinte(s) matéria(s):

- PLC 70/2014, Deputado Ricardo lzar
- PLS 438/2013, Senador Valdir Raupp
- PLS 45/2014, Senador Alvaro Dias

Convidados:

José Mauro Granjeiro
+ Coordenador do Conselho Nacional de Controle de Experimentacdo Animal
do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagcéo - CONCEA/MCTI

Thales de Astrogildo e Tréz
* Professor do Instituto de Ciéncia e Tecnologia da Universidade Federal de
Alfenas - UNIFAL/MG

Vania de Fatima Plaza Nunes
» Diretora Técnica do Forum Nacional de Protecédo e Defesa Animal - FNPDA

Marcio Lorencini
* Gerente de Avaliacao de Produtos e Assuntos Regulatérios do Grupo
Boticario

Joel Majerowicz
» Assessor da Diretoria de Gestdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
- ANVISA

Ricardo lzar
* Deputado Federal

Enderego na Internet: http://www.senado.gov.br/atividade/comissoes/default.asp?origem=SF Documento gerado em 25/05/2015 as 13:21.
Informacgdes: Secretaria-Geral da Mesa - Secretaria de Comissdes


http://www.senado.gov.br/atividade/materia/detalhes.asp?p_cod_mate=121224
http://www.senado.gov.br/atividade/materia/detalhes.asp?p_cod_mate=118217
http://www.senado.gov.br/atividade/materia/detalhes.asp?p_cod_mate=114926
http://www.senado.gov.br/atividade/materia/detalhes.asp?p_cod_mate=116216
http://www.senado.gov.br/atividade/comissoes/default.asp?origem=SF




N APROVADO em )] | 0 / Iy

N\
Senador N L\n »
Presidente da CCT

SENADO FEDERAL
Gabhinete do Senador Cristovam Buarque

REQUERIMENTO N°/¢/2015 - CCT

Requeiro nos termos regimentais', a realizagio de Audiéncia

NI
SFH5021.54134-83

Publica pela Comissdo de Ciéncia, Tecnologia, Inovagiio, Comunicagio
e Informatica — CCT, para instruir o PLC 70, de 2014, que “Altera
dispositivos dos arts. 14, 17 e 18 da Lei n° 11.794, de 8 de outubro de
2008, para dispor sobre a vedagdo da utilizagdo de animais em atividades
de ensino, pesquisas e testes laboratoriais com substdncias para o
desenvolvimento de produtos de uso cosmético em humanos e aumentar os
valores de multa nos casos de violagdo de seus dispositivos”, em data

oportuna a ser posteriormente agendada.

Os nomes dos convidados serdo posteriormente apresentados a

Pagina: 1/1 14/05/2015 18:28:57

esta Comisséo.
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! RISF, artigo 90, 11, ¢/c artigo 93, I.
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O DE LEI DA CAMARA
N2 70, DE 2014

(N° 6.602/2013, na Casa de origem)
(Do Deputado Ricardo lzar)

Altera dispositivos dos arts. 14, 17 e
18 da Lei n® 11.794, de 8 de outubro
de 2008, para dispor sobre a vedagao
da utilizacgdo de animais em atividades
de ensino, pesquisas e testes

Tabhorab~+dad o ~esTr onihatrine~1oa ara o
lavurdeullidls C Ol SulbsoLaiivldos Mala <

desenvolvimento de produtos de uso
cosmético em humanos e aumentar os
valores de multa nos casos de wviolagédc
de seus dispositivos.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:
Art. 1° O art. 14 da Lei n® 11.794, de 8 de outubro
de 2008, passa a vigorar com as seguintes alteragdes:

MATrt. 1AL e e e e e

§ 7° E vedada a utilizagdo de animais de
qualquer espécie em atividades de ensino, pesquisa e
testes laboratoriais dgue visem a produgdo e ao
desenvolvimento de produtos cosméticos e de higiene
pessoal e perfumes quando os ingredientes tenham
efeitos conhecidos e sabidamente seguros ao uso
humano ou gquando se tratar de produto cosmético
acabado nos termos da regulamentagio da Agéncia
Nacional de Vigildncia Sanitéaria.

§ 8° No caso de ingredientes com efeitos
desconhecidos, sera aplicada a vedacdo de utilizagdo
de animais de que trata o § 7°, no periodo de até 5
(cince) anos, contado do reconhecimento de técnica
alternativa capaz de comprovar a seguranca para © uso

humano.



§ B° As técnicas alternativas
internacionalmente reconhecidas serido aceitas pelas
autoridades brasileiras em cardter prieoritario.

§ 10. E vedado o uso de blogueadores
neuromusculares ou de relaxantes musculares em
substituicdo a substancias sedativas, analgésicas ou
anestésicas.

§ 11. E vedada a reutilizacaoc do mesmo
animal depois de alcangade o objetivo principal do
projeto de pesquisa.

§ 12, Em programa de ensino, sempre Jque
forem enpregados procedimentos traumaticos, varios
procedimentos poder&o ser realizados num mesmo
animal, desde que todos sejam executados durante a
vigéncia de um Gnico anestésico e gque o animal seja
sacrificade antes de recobrar a consciéncia.

§ 13. Para a realizacdo de trabalhos de
criagdo e experimentagdo de animais em sistemas
fechados, serdo consideradas as condig¢des e as normas
de seguranga reccmendadas pelos organismos
internacionais aos quais o Brasil se wvincula.” (NR)
Art. 2° O inciso II do art. 17 da Leil n® 11.794, de 8

de outubro de 2008, passa a vigorar com seguinte redagdo:

o s

IT - multa de R$ 50.000,00 (cingquenta mil

reais) a R$ 500.000,00 (gquinhentos mil reais);
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Art. 3° O inciso II do art. 18 da Lei n°® 11.7%4, de 8

de outubro de 2008, passa a vigorar com a seguinte redagio:
B4 o e I
IT -~ multa de R$ 1.000,00 (mil reais) a RS

50.000,00 (cinquenta mil reais);

Art. 4° Esta Lei entra em vigor apds decorridos 90

(noventa) dias de sua publicacdo oficial.

PROJETO DE LEI ORIGINAL N2 6.602, DE 2013

Altera a redacdo dos arts. 14, 17 e 18 da Lei n® 11.794, de 8 de outubro
de 2008, para dispor sobre a vedac¢ao da utilizacdo de animais em
atividades de ensino, pesquisas e testes laboratoriais com substancias
para o desenvolvimento de produtos de uso cosmético em humanos e
aumentar os valores de multa nos casos de violagao de seus
dispositivos.
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O Congresso Nacional decreta:

An. 1% Altera 05 §§ 7%, 8° 8°¢ 10°do ait. 14 da Lein® 11.794,
de 08 de outubro de 2008, acrescentando o § 11° passando a vigorar com a

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

§ 7° E vedada a utilizagdo de animais de qualquer espécie em
atividades de ensino, pesquisas e testes laboratoriais com subsidncias que visem o
desenvolvimento de produtos de uso cosmético em seres humanos.

§ 8° E vedado o uso de bloqueadores neuromusculares ou de
relaxantes musculares em substituicdo a substincias sedativas, analgésicas ou
anestésicas.

§ 9°FE vedada a reutilizagdo do mesmo animal depois de
alcangado o objetivo principal do projeto de pesquisa.

§ 10° Em programa de ensino, sempre que forem empregados
procedimentos traumaticos, vdrios procedimentos poderdo ser realizados num
mesmo animal, desde que todos sejam executados durante a vigéncia de um unico
anestésico e que o animal seja sacrificado antes de recobrar a consciéncia.

§ 11° Para a realizagdo de trabalhos de criagdo e
experimentacdo de animais em sistemas fechados, serdo consideradas as
condigbes e normas de seguranga recomendadas pelos organismos internacionais
aos quais o Brasil se vincula.”

Art. 2° Altera o inciso Il do art. 17 da Lei n°® 11.794, de 08 de
outubro de 2008, passando a vigorar com a seguinte redagéo:

...............................................................................................................................
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Il — multa de R$ 50.000,00 (cinquenta mil reais) a R$
500.000,00 (quinhentos mil reais);”

Art. 3° Altera o inciso Il do art. 18 da Lei n® 11.794, de 08 de
outubro de 2008, passando a vigorar com a seguinte redagéo:

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

Il — multa de R$ 1.000,00 (mif reais) a R$ 50.000,00 (cinglienta
mil reais);”

Art. 4° Esta lei entra em vigor noventa dias apés a sua
publicagao.

JUSTIFICACAO

E inegével que assim como os seres humanos, 0s animais
carecem de especial protegdo pelo Estado, conforme o ja4 preconizade na
Declaracdo Universal dos Direftos dos Animais, proclamada pela UNESCO ha mais
de 35 anos, na cidade de Paris, em 15 de outubro de 1978.

Nesse contexto, cabe destacar que o Brasil jA manifestara
preocupagio com a temédtica abordada, de modo pioneiro, desde 1934, quando da
edicao do Decreto n° 24.645, de 10 de julho daguele ano, por meio do qual colocou
os animais sob a tutela do Estado. Entretanto, somente a partir Constituicao Federal
de 1988, em seu artigo 225, é que nosso pais passou efetivamente a incorporar a
questio da prote¢do animal co.mo meta a ser perseguida

O marco regulatério legal sobre a temdtica dos testes em
animais vem se aprimorando no pais, especialmente na Ultima década, tanto pela
criag@o, no ano de 2008, da primeira legislagéo federal sobre a protecao dos animais
de laboratdrio — Lei n® 11.794/2008, quanto pela criacdo do Conselho Nacional de
Experimentacao Animal — CONCEA, em 2009, e pela formagao da Rede Nacional de
Métodos Alternativos — RENAMA, em 2012 pelo Ministério da Ciéncia, Tecnologia e
Inovagéo (MCTI).
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Lamentavelmente, apesar de todo o arcabougo legislativo
alhures mencionado, quando se trata da guestdo da toxicologia com fins
regulamentares, no contexto da relevancia e confiabilidade de métodos que se
utilizam de animais em atividades de ensino, pesquisas e testes laboratoriais; apesar
do desenvolvimento internacional de métodos alternativos que poupem sofrimento e
dor aos animais no segmento da indudstria de cosméticos, pouco ou quase nada se
tem feito, dado que nosso préprio 6rgdo de vigildncia sanitaria — ANVISA,
estabeleceu uma longa lista de testes com animais passiveis de serem utilizados
naquele segmento de nossa industria.

Na contramao de nossa “inércia” sobre o tema ora abordado,
a Unido Européia e os Estados Unidos da América j& implementam,
aceleradamente, inimeros protocolos no campo da toxicologia, visando a transigéo
de testes com animais para outros métodos mais evoluidos cientificamente, que
prevéem melhores resultados em humanos, a baixos custos e sem a utilizagdo de
animais, haja visto terem sido, inclusive, considerados redundantes por inumeras
autoridades regulatérias internacionais. A utilizagdo de animais em testes
laboratoriais para produgo de cosméticos jd & proibida na Unido Europeia, india e
lsrael’, bem come a venda de produtos que se utilizem de tais métodos abjetos. Tal
vedagdo gerou impactos positivos nesse segmenio industrial, levando nao so os
paises europeus, mas também EUA, Japao, Coréia do Sul e até mesmo o Brasil?, a
implementar crescentes investimentos em inovagéo e tecnologias alternativas, nos
setores publico e privado, visando a criagdo de métodos alternativos mais eficazes,
ndo apenas sob o prisma ético.

Para corroborar a legitimidade da presente proposigdo
legislativa, a populagdo brasileira foi submetida, em fevereiro deste ano, a uma
do IBOPE?, a

AT e

qua! constatou que 86% dos entrevistados séo a favor da
proibicio da utilizagdo de animais em testes laboratoriais para produgdo de
cosméticos, bem como da proibigio da venda de tais produtos por empresas que
empreguem estes métodos. Isto comprova uma tendéncia intemacional a favor da
adocdo de tecnologias inovadoras que evitem o sofrimento de animais no
desenvolvimento de produtos para uso humano. A Natura, lider do mercado de

cosméticos em nosso pais, é o Unico exemplo de empresa que eliminou tal pratica

! hitp:#/ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/pdffanimal _testing/com_at_2013_en.pdf

? Estratégia Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao de 2012 — 2015 (ENCTI), na qual a portaria 491 de 3 de junho de 2012
do Ministério da Ciéncia e Tecnologia que criou a RENAMA se baseou, menciona o desenvolvimento de métodos altermnativos.
2 hitp:/fwww.hsi.org/portuguesefissues/cosmetic_product_testing/facts/pesquida_de_opinao.pdf
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em sua linha de produgic’, figurando entre as 10 empresas mais inovadoras do
mundo nos anos de 2011 e 2013° e com seu valor de mercado aumentado em mais
de 900% entre os anos de 2004 e 2013% eliminar o sofrimento de animais na
produgdo de cosméticos, além de um desejo da populagdo, € também muito
lucrative economicamente (quando se investe em tecnologia e inovagao).

A sociedade brasileira estd demandando urgéncia ao Poder
Publico na adogao de providéncias sobre o assunto em comento. Um grave exemplo
disso é o deploravel incidente ocorrido esta semana no Instituto Royal, na cidade de
Sé&o Carlos, no interior paulista; onde dezenas de cées eram submetidos a testes e
experiéncias reprovaveis legalmente, conforme amplamente divulgado pela grande
midia nacional’.

Cabe ressaltar que em face da mencionada proibicdo (na
Unido Européia, [ndia e Israel) da comercializagio de produtos cosméticos que se
utilizem de teste em animais durante o processo produtivo, a exportagdo de tais
produtos brasileiros para aqueles mercados, enfrenta, hoje, intransponivel barreira
técnica. A tendéncia é de um verdadeiro efeito domindé em nivel internacional, visto
que tal restrigdo vem sendo sistematicamente adotada em outros paises.

Até mesmo o Diretor da Associagao Brasileira de Cosmetologia
~ ABC, Alberto Kurebayashi, declarou, recentemente, que na condigdo de terceiro
no ranking mundial de cosméticos, o Brasil precisa abandonar as praticas de uso de
animais em testes de produtos do setor, sob pena de nao s6 estar em distonia com o
resto do mundo como também de amargar grandes prejuizos econémicos ao nao
conseguir atender a demanda internacional pela vedagao da exportagdo de seus
produtos cosméticos, despencando no ranking do setor.

Por todo o exposto, apresento este Projeto de Lei aos meus
nobres pares, com a convic¢ao de que recebera os votos e apoio necessarios para
sua rapida aprovacéo. '

Sala das Sessdes, em 22 de outubro de 2013.

Deputado RICARDO IZAR

* http:/Awww.natura.com.brfinstitucional/sobre-a-natura/testes-em-animais

201 1:http:/www forbes.com/special-features/innovative-companies-list.html 2013: htp./www.forbes.com/innovative-

companjss/iist '

*hitp://natura.infoinvest.com,br/ptb/4189/Coment%C3%A 1 1i0%20de%20Desempenho%202012%20(portugu%C3%AAs%20e%

20ing1%C3%AAs). pdf
hitp-/veja.abril.com.brbiog/ricardo-setti/politica-cia/beagles-sao-resgatados-de-faboratorio-no-interior-de-sao-pauio-no-meio-

da-madrugada/ i}
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LEGISLAGCAQ CITADA ANEXADA PELA SECRETARIA-GERAL DA MESA

LEIN° 11.794, DE 8 DE OUTUBRO DE 2008.

Regulamenta o inciso VIl do § 12 do art. 225 da
Constituigdo Federal, estabelecendo
procedimentos para o uso cientlfico de animais;
revoga a Lei n® 6.638, de 8 de maio de 1979; e
dé outras providéncias.

Art. 14. O animal s6 podera ser submetido s intervengfes recomendadas nos protocolos dos
experimentos que constituem a pesquisa ou programa de aprendizade quando, antes, durante
e apds o experimento, receber cuidados especiais, conforme estabelecido pelo CONCEA.

§ 70 E vedado o uso de bloqueadores neuromusculares ou de relaxantes musculares em
substituicdo a substancias sedativas, analgésicas ou anestésicas.

§ 80 E vedada a reutilizagdo do mesmo animal depois de alcangado o objetivo principal do
projeto de pesquisa.

§ 80 Em programa de ensino, sempre que forem empregados procedimentos traumaticos,
varios procedimentos poderdo ser realizados num mesmo animal, desde que todos sejam
executados durante a vigéncia de um Unico anestésico e que o animal s¢ja sacrificado antes de
recobrar a consciéncia.
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Art. 15. O CONCEA, levando em conta a relagdo entre o nivel de sofrimento para o animal e
os resultados praticos que se esperam obter, podera restringir ou proibir experimentos que
importern em elevado grau de agresséo.

Art, 17. As instituicdes que executem atividades reguladas por esta Lei estao sujeitas, em caso
de transgresséo as suas disposigées e ao seu regulamento, as penalidades administrativas de:

Art. 18. Qualquer pessca que execute de forma indevida atividades reguladas por esta Lei ou
participe de procedimentos ndo autorizados pelo CONCEA sera passivel das seguintes
penalidades administrativas

(As Comissies de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo, Comunicagdo e Informdtice; e de Meio
Ambiente, Defesa do Consumidor e Fiscalizagéo e Controle)

Publicado no DSF, de 16/7/2014

Secretaria de Editoracdo e Publicagdes - Brasilia-DF
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SENADO FEDERAL
PROJETO DE LEI DO SENADO
N2 438, DE 2013
(Do Senador Valdir Raupp)

Altera o art. 1° da Lei n°® 11.794, de 8 de outubro
de 2008, para proibir 0 uso de animais em testes
de produtos cosméticos.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1°. O 83° do art. 1° da Lei 11.794, de 8 de outubro de 2008, passa a ter
a seguinte redacéo.

§3° N&o sao consideradas como atividades de pesquisa cientifica:
| - as praticas zootécnicas relacionadas a agropecuaria
Il - os testes animais para a producao de cosméticos.” (NR)

Art. 2°. Esta lei entra em vigor na data de sua publicacao.
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JUSTIFICATIVA

O presente projeto de lei tem a finalidade de proibir o teste em animais para fins
cosmeticos.

A utilizacdo de animais na ciéncia é uma pratica muito antiga. Essa técnica € tida
como metodologia padrdo de investigagdo cientifica. O uso dos animais tornou-se uma
pratica consolidada, ja que sua pratica decorre de mais de 300 anos. Atualmente, no
Brasil € permitida a utilizacdo de animais no ensino e na pesquisa, inclusive cosméticas,
conforme disposto na Lei n® 11.794, de 8 de outubro de 2008.

O banimento dos testes cosméticos em animais ja é existente em diversos paises.
A Unido Européia (EU) proibe a realizacdo desse tipo de teste, inclusive em relacdo aos
cosméticos importados fora da EU.

A partir de junho do corrente ano a india ndo aceita mais testes em cobaias
animais para fins cosméticos. No mesmo sentido, Israel e Canada também proibiram a
realizacdo desses testes.

No Brasil a Natura, uma das maiores industria do setor, segue as diretrizes da
Unido Européia e desde 2003 nao realiza testes em animais.

O site da Revista Exame publicou, no dltimo dia 7 de outubro, matéria em que a
organizacdo Humane Society International (HSI) protocolou peticdo, acompanhada de
relatério técnico, no Conselho Nacional de Controle de Experimentacdo Animal
(CONCEA), vinculado ao Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacéo, alegando que
esse tipo de teste é dispensavel nos dias de hoje, ndo se justificando a sua pratica.
Conforme a organizacdo a realizagdo de testes em animais é antiética e podem ser
substituidas por outras técnicas.

Ressaltamos que no mundo todo existe uma forte campanha para terminar com o
teste de cosméticos em animais. No Brasil, pesquisa realizada em fevereiro de 2013 pelo
IBOPE Inteligéncia revela que dois ter¢os dos brasileiros se opdem ao uso dos animais
para testes de toxidade de cosméticos.

Os cosmeéticos apresentam uma gama maior de métodos que tornam possivel, em
muitos casos, evitar o uso de animais. Nesse sentido, entendemos que os testes de
cosméticos em animais é uma pratica desnecesséria, ultrapassada e notoriamente
duvidosa, ja que causa sofrimento consideravel nos animais.

Sala das Sessdes,

Senador VALDIR RAUPP
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LEGISLACAO CITADA
LEI N° 11.794, DE 8 DE OUTUBRO DE 2008.
Art. 1° A criacdo e a utilizacdo de animais em atividades de ensino e pesquisa
cientifica, em todo o territério nacional, obedece aos critérios estabelecidos nesta Lei.
§ 1° A utilizacdo de animais em atividades educacionais fica restrita a:
| — estabelecimentos de ensino superior;

Il — estabelecimentos de educacdo profissional técnica de nivel médio da éarea
biomédica.

§ 2° SAo consideradas como atividades de pesquisa cientifica todas aquelas
relacionadas com ciéncia basica, ciéncia aplicada, desenvolvimento tecnolégico,
producao e controle da qualidade de drogas, medicamentos, alimentos, imunobioldgicos,
instrumentos, ou quaisquer outros testados em animais, conforme definido em
regulamento proprio.

§ 3% N3o sdo consideradas como atividades de pesquisa as praticas zootécnicas
relacionadas a agropecuaria.

(A Comisséo de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo, Comunicacéo e Informatica, em decisdo
terminativa).

Publicado do DSF em 23/10/2013

Secretaria Especial de Editoragdo e Publica¢ées do Senado Federal - Brasilia-DF
0S: 16470/2013
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PROJETO DE LEI DO SENADO
N2 45, DE 2014

Altera a Lei n® 11.794, de 8 de outubro de 2008, para
proibir a utilizagdo de animais na pesquisa e no
desenvolvimento de produtos cosméticos e de higiene
pessoal.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° A Lei n°® 11.794, de 8 de outubro de 2008, passa a vigorar acrescida
do seguinte art. 14-A:

“Art. 14-A. E vedada a utilizacdo de animais na pesquisa e no
desenvolvimento de produtos cosméticos e de higiene pessoal, nos
termos do regulamento.”

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

JUSTIFICACAO

A Constituicdo Federal determina a prote¢do da fauna e veda préticas que
submetam os animais a crueldade, nos termos do seu art. 225, 8 19, inciso VII. Com
fundamento na previsao constitucional, propomos a vedacao a utilizacdo de animais na
pesquisa e no desenvolvimento de produtos cosméticos e de higiene pessoal. Para tanto,
este projeto de lei pretende alterar a Lei n°® 11.794, de 8 de outubro de 2008, que
estabelece procedimentos para o uso cientifico de animais.
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Recentemente, o Estado de S&o Paulo promulgou a Lei Estadual n® 15.316,
de 23 de janeiro de 2014, que institui tal proibicdo naquela unidade da federacdo. No
mesmo sentido foi apresentado um projeto de lei na Assembleia Legislativa do Estado do
Parana. Assim, para modular o trato federativo do tema, entendemos que compete a
Unido estabelecer uma regra geral — nos termos do art. 24, inciso VI, da Constituicdo —
sobre 0 uso de animais para o desenvolvimento de produtos cosméticos e de higiene
pessoal.

Essa é também uma tendéncia mundial, j& que a utilizacdo de animais para
o desenvolvimento desses produtos foi proibida na Unido Europeia. Ja existem diversas
alternativas para avaliacdes de seguranca nessas pesquisas, a exemplo da modelagem
biolégica, da modelagem computadorizada e de métodos “in vitro” baseados no cultivo de
células, sem a necessidade de submeter animais a procedimentos cruéis.

O projeto determina que o regulamento da lei estabeleca as especificacdes
do que sejam produtos cosméticos e de higiene pessoal, porque se tratam de questdes
eminentemente técnicas. Ponderamos, ainda, ndo haver necessidade de fixar
penalidades, ja que os arts. 17 a 21 da Lei n® 11.794, de 2008, e o art. 32 da Lei de
Crimes Ambientais — Lei n° 9.605, de 12 de fevereiro de 1998 — ja estabelecem as
sanc¢fes necessarias.

Pelas razdes expostas, consideramos de elevada importancia a participa¢éo
dos nobres parlamentares no esforgo para a aprovagéo deste projeto de lei.

Sala das Sessoes,

Senador ALVARO DIAS

LEGISLA(;AO CITADA
Este texto ndo substitui o original publicado no Diario Oficial.
LEIN° 11.794, DE 8 DE OUTUBRO DE 2008.
Regulamenta o inciso VIl do § 12 do art. 225 da Constituicdo Federal, estabelecendo

procedimentos para o uso cientifico de animais; revoga a Lei n® 6.638, de 8 de maio
de 1979; e da outras providéncias.
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O PRESIDENTE DA REPUBLICA Fago saber que o Congresso Nacional decreta e eu

sanciono a seguinte Lei:
CAPITULO |
DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° A criacdo e a utilizacdo de animais em atividades de ensino e pesquisa cientifica,
em todo o territdrio nacional, obedece aos critérios estabelecidos nesta Lei.

§ 1° A utilizacdo de animais em atividades educacionais fica restrita a:
| - estabelecimentos de ensino superior;
Il - estabelecimentos de educacéo profissional técnica de nivel médio da area biomédica.

§ 2° S&o consideradas como atividades de pesquisa cientifica todas aquelas relacionadas
com ciéncia basica, ciéncia aplicada, desenvolvimento tecnoldgico, producdo e controle
da qualidade de drogas, medicamentos, alimentos, imunobiolégicos, instrumentos, ou
quaisquer outros testados em animais, conforme definido em regulamento préprio.

§ 3° N&do sdo consideradas como atividades de pesquisa as praticas zootécnicas
relacionadas a agropecuaria.

Art. 2° O disposto nesta Lei aplica-se aos animais das espécies classificadas como filo
Chordata, subfilo Vertebrata, observada a legislacdo ambiental.

Art. 3° Para as finalidades desta Lei entende-se por:

| - filo Chordata: animais que possuem, como caracteristicas exclusivas, ao menos na
fase embrionaria, a presenca de notocorda, fendas branquiais na faringe e tubo nervoso
dorsal Unico;

Il - subfilo Vertebrata: animais cordados que tém, como caracteristicas exclusivas, um
encéfalo grande encerrado numa caixa craniana e uma coluna vertebral;

lll - experimentos: procedimentos efetuados em animais vivos, visando a elucidagéo de
fendnemos fisioldgicos ou patolégicos, mediante técnicas especificas e preestabelecidas;

IV - morte por meios humanitarios: a morte de um animal em condi¢bes que envolvam,
segundo as espécies, um minimo de sofrimento fisico ou mental.

Paragrafo Unico. Nao se considera experimento:

| - a profilaxia e o tratamento veterinario do animal que deles necessite;
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Il - o anilhamento, a tatuagem, a marcacao ou a aplicacdo de outro método com finalidade
de identificacdo do animal, desde que cause apenas dor ou aflicdo momentanea ou dano
passageiro;

Il - as intervengBes ndo-experimentais relacionadas as praticas agropecuarias.

CAPITULO II
DO CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE DE
EXPERIMENTACAO ANIMAL - CONCEA

Art. 4° Fica criado o Conselho Nacional de Controle de Experimentacdo Animal -
CONCEA.

Art. 5° Compete ao CONCEA:

| - formular e zelar pelo cumprimento das normas relativas a utilizacdo humanitaria de
animais com finalidade de ensino e pesquisa cientifica;

Il - credenciar instituicbes para criacdo ou utilizacdo de animais em ensino e pesquisa
cientifica;

[ll - monitorar e avaliar a introdug&o de técnicas alternativas que substituam a utilizagéo
de animais em ensino e pesquisa;

IV - estabelecer e rever, periodicamente, as normas para uso e cuidados com animais
para ensino e pesquisa, em consonancia com as convengdes internacionais das quais o
Brasil seja signatario;

V - estabelecer e rever, periodicamente, normas técnicas para instalagao e funcionamento
de centros de criacdo, de biotérios e de laboratérios de experimentagdo animal, bem
como sobre as condi¢fes de trabalho em tais instala¢des;

VI - estabelecer e rever, periodicamente, normas para credenciamento de instituicbes que
criem ou utilizem animais para ensino e pesquisa;

VII - manter cadastro atualizado dos procedimentos de ensino e pesquisa realizados ou
em andamento no Pais, assim como dos pesquisadores, a partir de informacgdes
remetidas pelas Comissdes de Etica no Uso de Animais - CEUAs, de que trata o art. 8°
desta Lei;

VIII - apreciar e decidir recursos interpostos contra decisdes das CEUAS;
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IX - elaborar e submeter ao Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, para aprovacgao,
0 seu regimento interno;

X - assessorar 0 Poder Executivo a respeito das atividades de ensino e pesquisa tratadas
nesta Lei.

Art. 62 O CONCEA é constituido por:

| - Plenario;

Il - Camaras Permanentes e Temporarias;
[l - Secretaria-Executiva.

§ 1° As Camaras Permanentes e Temporarias do CONCEA serdo definidas no regimento
interno.

§ 2° A Secretaria-Executiva € responsavel pelo expediente do CONCEA e terda o apoio
administrativo do Ministério da Ciéncia e Tecnologia.

§ 3° O CONCEA podera valer-se de consultores ad hoc de reconhecida competéncia
técnica e cientifica, para instruir quaisquer processos de sua pauta de trabalhos.

Art. 72 O CONCEA sera presidido pelo Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia e
integrado por:

I - 1 (um) representante de cada 6rgado e entidade a seguir indicados:

a) Ministério da Ciéncia e Tecnologia;

b) Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico - CNPq;
¢) Ministério da Educacao;

d) Ministério do Meio Ambiente;

e) Ministério da Saude;

f) Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento;

g) Conselho de Reitores das Universidades do Brasil - CRUB;

h) Academia Brasileira de Ciéncias;

i) Sociedade Brasileira para o Progresso da Ciéncia;
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j) Federacéo das Sociedades de Biologia Experimental,

[) Colégio Brasileiro de Experimentacdo Animal;
m) Federacdo Nacional da Industria Farmacéutica;

Il - 2 (dois) representantes das sociedades protetoras de animais legalmente
estabelecidas no Pais.

§ 1° Nos seus impedimentos, o Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia sera
substituido, na Presidéncia do CONCEA, pelo Secretério-Executivo do respectivo
Ministério.

§ 22 O Presidente do CONCEA teréa o voto de qualidade.
§ 32 Os membros do CONCEA n&o serdo remunerados, sendo 0s servicos por eles
prestados considerados, para todos os efeitos, de relevante servico publico.
CAPITULO Il

DAS COMISSOES DE ETICA NO USO DE ANIMAIS - CEUAs
Art. 82 E condicfo indispensavel para o credenciamento das instituicdes com atividades
de ensino ou pesquisa com animais a constituicdo prévia de Comissdes de Etica no Uso
de Animais - CEUAs.
Art. 9% As CEUAs sdo integradas por:
| - médicos veterinarios e bidlogos;
Il - docentes e pesquisadores na area especifica,

Il - 1 (um) representante de sociedades protetoras de animais legalmente estabelecidas
no Pais, na forma do Regulamento.

Art. 10 Compete as CEUAs:

| - cumprir e fazer cumprir, no a&mbito de suas atribuigBes, o disposto nesta Lei e nas
demais normas aplicaveis a utilizacdo de animais para ensino e pesquisa, especialmente
nas resolucdes do CONCEA,;

Il - examinar previamente os procedimentos de ensino e pesquisa a serem realizados na
instituicdo a qual esteja vinculada, para determinar sua compatibilidade com a legislacao
aplicavel;
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lll - manter cadastro atualizado dos procedimentos de ensino e pesquisa realizados, ou
em andamento, na instituicdo, enviando cépia ao CONCEA,;

IV - manter cadastro dos pesquisadores que realizem procedimentos de ensino e
pesquisa, enviando copia ao CONCEA,;

V - expedir, no ambito de suas atribuicdes, certificados que se fizerem necessarios
perante 6rgaos de financiamento de pesquisa, peridédicos cientificos ou outros;

VI - notificar imediatamente ao CONCEA e as autoridades sanitarias a ocorréncia de
qualquer acidente com os animais nas instituicdes credenciadas, fornecendo informacdes
que permitam acdes saneadoras.

§ 1° Constatado qualquer procedimento em descumprimento as disposi¢oes desta Lei na
execucdo de atividade de ensino e pesquisa, a respectiva CEUA determinard a
paralisacdo de sua execucdo, até que a irregularidade seja sanada, sem prejuizo da
aplicacdo de outras sancdes cabiveis.

§ 22 Quando se configurar a hip6tese prevista no § 1° deste artigo, a omissdo da CEUA
acarretara sancdes a instituicdo, nos termos dos arts. 17 e 20 desta Lei.

§ 3° Das decisbes proferidas pelas CEUAs cabe recurso, sem efeito suspensivo, ao
CONCEA.

§ 4° Os membros das CEUAs responderdo pelos prejuizos que, por dolo, causarem as
pesquisas em andamento.

§ 5° Os membros das CEUAs estdo obrigados a resguardar o segredo industrial, sob
pena de responsabilidade.
CAPITULO IV
DAS CONDICOES DE CRIACAO E USO DE ANIMAIS PARA ENSINO E
PESQUISA CIENTIFICA

Art. 11 Compete ao Ministério da Ciéncia e Tecnologia licenciar as atividades destinadas
a criacao de animais, ao ensino e a pesquisa cientifica de que trata esta Lei.

§ 1° (VETADO)
§ 2° (VETADO)

§ 3° (VETADO)
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Art. 12 A criagdo ou a utilizacdo de animais para pesquisa ficam restritas, exclusivamente,
as instituicdes credenciadas no CONCEA.

Art. 13 Qualquer instituicdo legalmente estabelecida em territério nacional que crie ou
utilize animais para ensino e pesquisa deverd requerer credenciamento no CONCEA,
para uso de animais, desde que, previamente, crie a CEUA.

§ 1° A critério da instituicdo e mediante autorizacdo do CONCEA, é admitida a criacdo de
mais de uma CEUA por instituicao.

§ 2° Na hipdtese prevista no § 1° deste artigo, cada CEUA definira os laboratérios de
experimentacdo animal, biotérios e centros de criacdo sob seu controle.

Art. 14 O animal s6 podera ser submetido as interveng@es recomendadas nos protocolos
dos experimentos que constituem a pesquisa ou programa de aprendizado quando, antes,
durante e ap0s o experimento, receber cuidados especiais, conforme estabelecido pelo
CONCEA.

§ 1° O animal ser4 submetido a eutanasia, sob estrita obediéncia as prescricdes
pertinentes a cada espécie, conforme as diretrizes do Ministério da Ciéncia e Tecnologia,
sempre que, encerrado o experimento ou em qualquer de suas fases, for tecnicamente
recomendado aquele procedimento ou quando ocorrer intenso sofrimento.

§ 2° Excepcionalmente, quando os animais utilizados em experiéncias ou demonstracées
nédo forem submetidos a eutanasia, poderéo sair do biotério apés a intervencao, ouvida a
respectiva CEUA quanto aos critérios vigentes de seguranca, desde que destinados a
pessoas iddéneas ou entidades protetoras de animais devidamente legalizadas, que por
eles queiram responsabilizar-se.

§ 3% Sempre que possivel, as praticas de ensino deverdo ser fotografadas, filmadas ou
gravadas, de forma a permitir sua reproducdo para ilustracdo de praticas futuras,
evitando-se a repeticdo desnecessaria de procedimentos didaticos com animais.

§ 4° O nimero de animais a serem utilizados para a execu¢do de um projeto e o tempo de
duragdo de cada experimento serd o minimo indispensavel para produzir o resultado
conclusivo, poupando-se, ao maximo, o animal de sofrimento.

§ 52 Experimentos que possam causar dor ou anglstia desenvolver-se-40 sob sedacéo,
analgesia ou anestesia adequadas.

§ 62 Experimentos cujo objetivo seja o estudo dos processos relacionados a dor e a
angustia exigem autorizagdo especifica da CEUA, em obediéncia a normas estabelecidas
pelo CONCEA.
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§ 7° E vedado o uso de blogueadores neuromusculares ou de relaxantes musculares em
substituicdo a substancias sedativas, analgésicas ou anestésicas.

§ 8° E vedada a reutilizagdo do mesmo animal depois de alcancado o objetivo principal do
projeto de pesquisa.

§ 92 Em programa de ensino, sempre que forem empregados procedimentos traumaticos,
varios procedimentos poderdo ser realizados num mesmo animal, desde que todos sejam
executados durante a vigéncia de um Unico anestésico e que o animal seja sacrificado
antes de recobrar a consciéncia.

§ 10. Para a realizacdo de trabalhos de criagdo e experimentacdo de animais em
sistemas fechados, serdo consideradas as condicdes e normas de seguranca
recomendadas pelos organismos internacionais aos quais o Brasil se vincula.

Art. 15 O CONCEA, levando em conta a relacdo entre o nivel de sofrimento para o animal
e os resultados praticos que se esperam obter, podera restringir ou proibir experimentos
que importem em elevado grau de agresséao.

Art. 16 Todo projeto de pesquisa cientifica ou atividade de ensino sera supervisionado por
profissional de nivel superior, graduado ou pos-graduado na area biomédica, vinculado a
entidade de ensino ou pesquisa credenciada pelo CONCEA.
CAPITULO V

DAS PENALIDADES
Art. 17 As instituicdes que executem atividades reguladas por esta Lei estdo sujeitas, em
caso de transgressdo as suas disposicdes e ao seu regulamento, as penalidades
administrativas de:
| - adverténcia;
Il - multa de R$ 5.000,00 (cinco mil reais) a R$ 20.000,00 (vinte mil reais);
[l - interdic&o temporéria;

IV - suspensao de financiamentos provenientes de fontes oficiais de crédito e fomento
cientifico;

V - interdigdo definitiva.

Paragrafo Unico. A interdicdo por prazo superior a 30 (trinta) dias somente podera ser
determinada em ato do Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, ouvido o CONCEA.
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Art. 18 Qualquer pessoa que execute de forma indevida atividades reguladas por esta Lei

ou participe de procedimentos ndo autorizados pelo CONCEA sera passivel das seguintes
penalidades administrativas:

| - adverténcia;

Il - multa de R$ 1.000,00 (mil reais) a R$ 5.000,00 (cinco mil reais);

[l - suspenséo temporaria;

IV - interdicdo definitiva para o exercicio da atividade regulada nesta Lei.

Art. 19 As penalidades previstas nos arts. 17 e 18 desta Lei serdo aplicadas de acordo
com a gravidade da infracdo, os danos que dela provierem, as circunstancias agravantes

ou atenuantes e os antecedentes do infrator.

Art. 20 As sancdes previstas nos arts. 17 e 18 desta Lei ser@o aplicadas pelo CONCEA,
sem prejuizo de correspondente responsabilidade penal.

Art. 21 A fiscalizacdo das atividades reguladas por esta Lei fica a cargo dos 6rgéos dos
Ministérios da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento, da Saude, da Educacao, da Ciéncia
e Tecnologia e do Meio Ambiente, nas respectivas areas de competéncia.
CAPITULO VI
DISPOSICOES GERAIS E TRANSITORIAS

Art. 22 As instituicbes que criem ou utilizem animais para ensino ou pesquisa existentes
no Pais antes da data de vigéncia desta Lei deverao:

| - criar a CEUA, no prazo maximo de 90 (noventa) dias, apos a regulamentacgéo referida
no art. 25 desta Lei;

Il - compatibilizar suas instalagdes fisicas, no prazo maximo de 5 (cinco) anos, a partir da
entrada em vigor das normas estabelecidas pelo CONCEA, com base no inciso V do
caput do art. 5° desta Lei.

Art. 23 O CONCEA, mediante resolucéo, recomendara as agéncias de amparo e fomento
a pesquisa cientifica o indeferimento de projetos por qualquer dos seguintes motivos:

| - que estejam sendo realizados sem a aprovacdo da CEUA;

Il - cuja realizacdo tenha sido suspensa pela CEUA.
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Art. 24 Os recursos orcamentarios necessarios ao funcionamento do CONCEA seréo
previstos nas dotac¢des do Ministério da Ciéncia e Tecnologia.

Art. 25 Esta Lei sera regulamentada no prazo de 180 (cento e oitenta) dias.
Art. 26 Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagéo.
Art. 27 Revoga-se a Lei n° 6.638, de 8 de maio de 1979.

Brasilia, 8 de outubro de 2008; 187° da Independéncia e 120° da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Tarso Genro
Reinhold Stephanes
José Gomes Temporao
Miguel Jorge
Luiz Antonio Rodrigues Elias

Carlos Minc

(As ComissBes de Ciéncia, Tecnologia, Inovacio, Comunicacio e Informéatica; e de Meio Ambiente,
Defesa do Consumidor e Fiscalizacdo e Controle, cabendo a Ultima a decisdo terminativa.)

Publicado no DSF, de 20/2/2014.

Secretaria de Editoracdo e Publicactes — Brasilia-DF
OS: 10425/2014
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SENADO FEDERAL
PROJETO DE LEI DO SENADO
N2 438, DE 2013
(Do Senador Valdir Raupp)

Altera o art. 1° da Lei n°® 11.794, de 8 de outubro
de 2008, para proibir 0 uso de animais em testes
de produtos cosméticos.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1°. O 83° do art. 1° da Lei 11.794, de 8 de outubro de 2008, passa a ter
a seguinte redacéo.

§3° N&o sao consideradas como atividades de pesquisa cientifica:
| - as praticas zootécnicas relacionadas a agropecuaria
Il - os testes animais para a producao de cosméticos.” (NR)

Art. 2°. Esta lei entra em vigor na data de sua publicacao.
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JUSTIFICATIVA

O presente projeto de lei tem a finalidade de proibir o teste em animais para fins
cosmeticos.

A utilizacdo de animais na ciéncia é uma pratica muito antiga. Essa técnica € tida
como metodologia padrdo de investigagdo cientifica. O uso dos animais tornou-se uma
pratica consolidada, ja que sua pratica decorre de mais de 300 anos. Atualmente, no
Brasil € permitida a utilizacdo de animais no ensino e na pesquisa, inclusive cosméticas,
conforme disposto na Lei n® 11.794, de 8 de outubro de 2008.

O banimento dos testes cosméticos em animais ja é existente em diversos paises.
A Unido Européia (EU) proibe a realizacdo desse tipo de teste, inclusive em relacdo aos
cosméticos importados fora da EU.

A partir de junho do corrente ano a india ndo aceita mais testes em cobaias
animais para fins cosméticos. No mesmo sentido, Israel e Canada também proibiram a
realizacdo desses testes.

No Brasil a Natura, uma das maiores industria do setor, segue as diretrizes da
Unido Européia e desde 2003 nao realiza testes em animais.

O site da Revista Exame publicou, no dltimo dia 7 de outubro, matéria em que a
organizacdo Humane Society International (HSI) protocolou peticdo, acompanhada de
relatério técnico, no Conselho Nacional de Controle de Experimentacdo Animal
(CONCEA), vinculado ao Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacéo, alegando que
esse tipo de teste é dispensavel nos dias de hoje, ndo se justificando a sua pratica.
Conforme a organizacdo a realizagdo de testes em animais é antiética e podem ser
substituidas por outras técnicas.

Ressaltamos que no mundo todo existe uma forte campanha para terminar com o
teste de cosméticos em animais. No Brasil, pesquisa realizada em fevereiro de 2013 pelo
IBOPE Inteligéncia revela que dois ter¢os dos brasileiros se opdem ao uso dos animais
para testes de toxidade de cosméticos.

Os cosmeéticos apresentam uma gama maior de métodos que tornam possivel, em
muitos casos, evitar o uso de animais. Nesse sentido, entendemos que os testes de
cosméticos em animais é uma pratica desnecesséria, ultrapassada e notoriamente
duvidosa, ja que causa sofrimento consideravel nos animais.

Sala das Sessdes,

Senador VALDIR RAUPP
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LEGISLACAO CITADA
LEI N° 11.794, DE 8 DE OUTUBRO DE 2008.
Art. 1° A criacdo e a utilizacdo de animais em atividades de ensino e pesquisa
cientifica, em todo o territério nacional, obedece aos critérios estabelecidos nesta Lei.
§ 1° A utilizacdo de animais em atividades educacionais fica restrita a:
| — estabelecimentos de ensino superior;

Il — estabelecimentos de educacdo profissional técnica de nivel médio da éarea
biomédica.

§ 2° SAo consideradas como atividades de pesquisa cientifica todas aquelas
relacionadas com ciéncia basica, ciéncia aplicada, desenvolvimento tecnolégico,
producao e controle da qualidade de drogas, medicamentos, alimentos, imunobioldgicos,
instrumentos, ou quaisquer outros testados em animais, conforme definido em
regulamento proprio.

§ 3% N3o sdo consideradas como atividades de pesquisa as praticas zootécnicas
relacionadas a agropecuaria.

(A Comisséo de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo, Comunicacéo e Informatica, em decisdo
terminativa).

Publicado do DSF em 23/10/2013

Secretaria Especial de Editoragdo e Publica¢ées do Senado Federal - Brasilia-DF
0S: 16470/2013
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PROJETO DE LEI DO SENADO
N2 45, DE 2014

Altera a Lei n® 11.794, de 8 de outubro de 2008, para
proibir a utilizagdo de animais na pesquisa e no
desenvolvimento de produtos cosméticos e de higiene
pessoal.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° A Lei n°® 11.794, de 8 de outubro de 2008, passa a vigorar acrescida
do seguinte art. 14-A:

“Art. 14-A. E vedada a utilizacdo de animais na pesquisa e no
desenvolvimento de produtos cosméticos e de higiene pessoal, nos
termos do regulamento.”

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

JUSTIFICACAO

A Constituicdo Federal determina a prote¢do da fauna e veda préticas que
submetam os animais a crueldade, nos termos do seu art. 225, 8 19, inciso VII. Com
fundamento na previsao constitucional, propomos a vedacao a utilizacdo de animais na
pesquisa e no desenvolvimento de produtos cosméticos e de higiene pessoal. Para tanto,
este projeto de lei pretende alterar a Lei n°® 11.794, de 8 de outubro de 2008, que
estabelece procedimentos para o uso cientifico de animais.
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Recentemente, o Estado de S&o Paulo promulgou a Lei Estadual n® 15.316,
de 23 de janeiro de 2014, que institui tal proibicdo naquela unidade da federacdo. No
mesmo sentido foi apresentado um projeto de lei na Assembleia Legislativa do Estado do
Parana. Assim, para modular o trato federativo do tema, entendemos que compete a
Unido estabelecer uma regra geral — nos termos do art. 24, inciso VI, da Constituicdo —
sobre 0 uso de animais para o desenvolvimento de produtos cosméticos e de higiene
pessoal.

Essa é também uma tendéncia mundial, j& que a utilizacdo de animais para
o desenvolvimento desses produtos foi proibida na Unido Europeia. Ja existem diversas
alternativas para avaliacdes de seguranca nessas pesquisas, a exemplo da modelagem
biolégica, da modelagem computadorizada e de métodos “in vitro” baseados no cultivo de
células, sem a necessidade de submeter animais a procedimentos cruéis.

O projeto determina que o regulamento da lei estabeleca as especificacdes
do que sejam produtos cosméticos e de higiene pessoal, porque se tratam de questdes
eminentemente técnicas. Ponderamos, ainda, ndo haver necessidade de fixar
penalidades, ja que os arts. 17 a 21 da Lei n® 11.794, de 2008, e o art. 32 da Lei de
Crimes Ambientais — Lei n° 9.605, de 12 de fevereiro de 1998 — ja estabelecem as
sanc¢fes necessarias.

Pelas razdes expostas, consideramos de elevada importancia a participa¢éo
dos nobres parlamentares no esforgo para a aprovagéo deste projeto de lei.

Sala das Sessoes,

Senador ALVARO DIAS

LEGISLA(;AO CITADA
Este texto ndo substitui o original publicado no Diario Oficial.
LEIN° 11.794, DE 8 DE OUTUBRO DE 2008.
Regulamenta o inciso VIl do § 12 do art. 225 da Constituicdo Federal, estabelecendo

procedimentos para o uso cientifico de animais; revoga a Lei n® 6.638, de 8 de maio
de 1979; e da outras providéncias.
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O PRESIDENTE DA REPUBLICA Fago saber que o Congresso Nacional decreta e eu

sanciono a seguinte Lei:
CAPITULO |
DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° A criacdo e a utilizacdo de animais em atividades de ensino e pesquisa cientifica,
em todo o territdrio nacional, obedece aos critérios estabelecidos nesta Lei.

§ 1° A utilizacdo de animais em atividades educacionais fica restrita a:
| - estabelecimentos de ensino superior;
Il - estabelecimentos de educacéo profissional técnica de nivel médio da area biomédica.

§ 2° S&o consideradas como atividades de pesquisa cientifica todas aquelas relacionadas
com ciéncia basica, ciéncia aplicada, desenvolvimento tecnoldgico, producdo e controle
da qualidade de drogas, medicamentos, alimentos, imunobiolégicos, instrumentos, ou
quaisquer outros testados em animais, conforme definido em regulamento préprio.

§ 3° N&do sdo consideradas como atividades de pesquisa as praticas zootécnicas
relacionadas a agropecuaria.

Art. 2° O disposto nesta Lei aplica-se aos animais das espécies classificadas como filo
Chordata, subfilo Vertebrata, observada a legislacdo ambiental.

Art. 3° Para as finalidades desta Lei entende-se por:

| - filo Chordata: animais que possuem, como caracteristicas exclusivas, ao menos na
fase embrionaria, a presenca de notocorda, fendas branquiais na faringe e tubo nervoso
dorsal Unico;

Il - subfilo Vertebrata: animais cordados que tém, como caracteristicas exclusivas, um
encéfalo grande encerrado numa caixa craniana e uma coluna vertebral;

lll - experimentos: procedimentos efetuados em animais vivos, visando a elucidagéo de
fendnemos fisioldgicos ou patolégicos, mediante técnicas especificas e preestabelecidas;

IV - morte por meios humanitarios: a morte de um animal em condi¢bes que envolvam,
segundo as espécies, um minimo de sofrimento fisico ou mental.

Paragrafo Unico. Nao se considera experimento:

| - a profilaxia e o tratamento veterinario do animal que deles necessite;
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Il - o anilhamento, a tatuagem, a marcacao ou a aplicacdo de outro método com finalidade
de identificacdo do animal, desde que cause apenas dor ou aflicdo momentanea ou dano
passageiro;

Il - as intervengBes ndo-experimentais relacionadas as praticas agropecuarias.

CAPITULO II
DO CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE DE
EXPERIMENTACAO ANIMAL - CONCEA

Art. 4° Fica criado o Conselho Nacional de Controle de Experimentacdo Animal -
CONCEA.

Art. 5° Compete ao CONCEA:

| - formular e zelar pelo cumprimento das normas relativas a utilizacdo humanitaria de
animais com finalidade de ensino e pesquisa cientifica;

Il - credenciar instituicbes para criacdo ou utilizacdo de animais em ensino e pesquisa
cientifica;

[ll - monitorar e avaliar a introdug&o de técnicas alternativas que substituam a utilizagéo
de animais em ensino e pesquisa;

IV - estabelecer e rever, periodicamente, as normas para uso e cuidados com animais
para ensino e pesquisa, em consonancia com as convengdes internacionais das quais o
Brasil seja signatario;

V - estabelecer e rever, periodicamente, normas técnicas para instalagao e funcionamento
de centros de criacdo, de biotérios e de laboratérios de experimentagdo animal, bem
como sobre as condi¢fes de trabalho em tais instala¢des;

VI - estabelecer e rever, periodicamente, normas para credenciamento de instituicbes que
criem ou utilizem animais para ensino e pesquisa;

VII - manter cadastro atualizado dos procedimentos de ensino e pesquisa realizados ou
em andamento no Pais, assim como dos pesquisadores, a partir de informacgdes
remetidas pelas Comissdes de Etica no Uso de Animais - CEUAs, de que trata o art. 8°
desta Lei;

VIII - apreciar e decidir recursos interpostos contra decisdes das CEUAS;
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IX - elaborar e submeter ao Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, para aprovacgao,
0 seu regimento interno;

X - assessorar 0 Poder Executivo a respeito das atividades de ensino e pesquisa tratadas
nesta Lei.

Art. 62 O CONCEA é constituido por:

| - Plenario;

Il - Camaras Permanentes e Temporarias;
[l - Secretaria-Executiva.

§ 1° As Camaras Permanentes e Temporarias do CONCEA serdo definidas no regimento
interno.

§ 2° A Secretaria-Executiva € responsavel pelo expediente do CONCEA e terda o apoio
administrativo do Ministério da Ciéncia e Tecnologia.

§ 3° O CONCEA podera valer-se de consultores ad hoc de reconhecida competéncia
técnica e cientifica, para instruir quaisquer processos de sua pauta de trabalhos.

Art. 72 O CONCEA sera presidido pelo Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia e
integrado por:

I - 1 (um) representante de cada 6rgado e entidade a seguir indicados:

a) Ministério da Ciéncia e Tecnologia;

b) Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico - CNPq;
¢) Ministério da Educacao;

d) Ministério do Meio Ambiente;

e) Ministério da Saude;

f) Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento;

g) Conselho de Reitores das Universidades do Brasil - CRUB;

h) Academia Brasileira de Ciéncias;

i) Sociedade Brasileira para o Progresso da Ciéncia;
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j) Federacéo das Sociedades de Biologia Experimental,

[) Colégio Brasileiro de Experimentacdo Animal;
m) Federacdo Nacional da Industria Farmacéutica;

Il - 2 (dois) representantes das sociedades protetoras de animais legalmente
estabelecidas no Pais.

§ 1° Nos seus impedimentos, o Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia sera
substituido, na Presidéncia do CONCEA, pelo Secretério-Executivo do respectivo
Ministério.

§ 22 O Presidente do CONCEA teréa o voto de qualidade.
§ 32 Os membros do CONCEA n&o serdo remunerados, sendo 0s servicos por eles
prestados considerados, para todos os efeitos, de relevante servico publico.
CAPITULO Il

DAS COMISSOES DE ETICA NO USO DE ANIMAIS - CEUAs
Art. 82 E condicfo indispensavel para o credenciamento das instituicdes com atividades
de ensino ou pesquisa com animais a constituicdo prévia de Comissdes de Etica no Uso
de Animais - CEUAs.
Art. 9% As CEUAs sdo integradas por:
| - médicos veterinarios e bidlogos;
Il - docentes e pesquisadores na area especifica,

Il - 1 (um) representante de sociedades protetoras de animais legalmente estabelecidas
no Pais, na forma do Regulamento.

Art. 10 Compete as CEUAs:

| - cumprir e fazer cumprir, no a&mbito de suas atribuigBes, o disposto nesta Lei e nas
demais normas aplicaveis a utilizacdo de animais para ensino e pesquisa, especialmente
nas resolucdes do CONCEA,;

Il - examinar previamente os procedimentos de ensino e pesquisa a serem realizados na
instituicdo a qual esteja vinculada, para determinar sua compatibilidade com a legislacao
aplicavel;
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lll - manter cadastro atualizado dos procedimentos de ensino e pesquisa realizados, ou
em andamento, na instituicdo, enviando cépia ao CONCEA,;

IV - manter cadastro dos pesquisadores que realizem procedimentos de ensino e
pesquisa, enviando copia ao CONCEA,;

V - expedir, no ambito de suas atribuicdes, certificados que se fizerem necessarios
perante 6rgaos de financiamento de pesquisa, peridédicos cientificos ou outros;

VI - notificar imediatamente ao CONCEA e as autoridades sanitarias a ocorréncia de
qualquer acidente com os animais nas instituicdes credenciadas, fornecendo informacdes
que permitam acdes saneadoras.

§ 1° Constatado qualquer procedimento em descumprimento as disposi¢oes desta Lei na
execucdo de atividade de ensino e pesquisa, a respectiva CEUA determinard a
paralisacdo de sua execucdo, até que a irregularidade seja sanada, sem prejuizo da
aplicacdo de outras sancdes cabiveis.

§ 22 Quando se configurar a hip6tese prevista no § 1° deste artigo, a omissdo da CEUA
acarretara sancdes a instituicdo, nos termos dos arts. 17 e 20 desta Lei.

§ 3° Das decisbes proferidas pelas CEUAs cabe recurso, sem efeito suspensivo, ao
CONCEA.

§ 4° Os membros das CEUAs responderdo pelos prejuizos que, por dolo, causarem as
pesquisas em andamento.

§ 5° Os membros das CEUAs estdo obrigados a resguardar o segredo industrial, sob
pena de responsabilidade.
CAPITULO IV
DAS CONDICOES DE CRIACAO E USO DE ANIMAIS PARA ENSINO E
PESQUISA CIENTIFICA

Art. 11 Compete ao Ministério da Ciéncia e Tecnologia licenciar as atividades destinadas
a criacao de animais, ao ensino e a pesquisa cientifica de que trata esta Lei.

§ 1° (VETADO)
§ 2° (VETADO)

§ 3° (VETADO)
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Art. 12 A criagdo ou a utilizacdo de animais para pesquisa ficam restritas, exclusivamente,
as instituicdes credenciadas no CONCEA.

Art. 13 Qualquer instituicdo legalmente estabelecida em territério nacional que crie ou
utilize animais para ensino e pesquisa deverd requerer credenciamento no CONCEA,
para uso de animais, desde que, previamente, crie a CEUA.

§ 1° A critério da instituicdo e mediante autorizacdo do CONCEA, é admitida a criacdo de
mais de uma CEUA por instituicao.

§ 2° Na hipdtese prevista no § 1° deste artigo, cada CEUA definira os laboratérios de
experimentacdo animal, biotérios e centros de criacdo sob seu controle.

Art. 14 O animal s6 podera ser submetido as interveng@es recomendadas nos protocolos
dos experimentos que constituem a pesquisa ou programa de aprendizado quando, antes,
durante e ap0s o experimento, receber cuidados especiais, conforme estabelecido pelo
CONCEA.

§ 1° O animal ser4 submetido a eutanasia, sob estrita obediéncia as prescricdes
pertinentes a cada espécie, conforme as diretrizes do Ministério da Ciéncia e Tecnologia,
sempre que, encerrado o experimento ou em qualquer de suas fases, for tecnicamente
recomendado aquele procedimento ou quando ocorrer intenso sofrimento.

§ 2° Excepcionalmente, quando os animais utilizados em experiéncias ou demonstracées
nédo forem submetidos a eutanasia, poderéo sair do biotério apés a intervencao, ouvida a
respectiva CEUA quanto aos critérios vigentes de seguranca, desde que destinados a
pessoas iddéneas ou entidades protetoras de animais devidamente legalizadas, que por
eles queiram responsabilizar-se.

§ 3% Sempre que possivel, as praticas de ensino deverdo ser fotografadas, filmadas ou
gravadas, de forma a permitir sua reproducdo para ilustracdo de praticas futuras,
evitando-se a repeticdo desnecessaria de procedimentos didaticos com animais.

§ 4° O nimero de animais a serem utilizados para a execu¢do de um projeto e o tempo de
duragdo de cada experimento serd o minimo indispensavel para produzir o resultado
conclusivo, poupando-se, ao maximo, o animal de sofrimento.

§ 52 Experimentos que possam causar dor ou anglstia desenvolver-se-40 sob sedacéo,
analgesia ou anestesia adequadas.

§ 62 Experimentos cujo objetivo seja o estudo dos processos relacionados a dor e a
angustia exigem autorizagdo especifica da CEUA, em obediéncia a normas estabelecidas
pelo CONCEA.
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§ 7° E vedado o uso de blogueadores neuromusculares ou de relaxantes musculares em
substituicdo a substancias sedativas, analgésicas ou anestésicas.

§ 8° E vedada a reutilizagdo do mesmo animal depois de alcancado o objetivo principal do
projeto de pesquisa.

§ 92 Em programa de ensino, sempre que forem empregados procedimentos traumaticos,
varios procedimentos poderdo ser realizados num mesmo animal, desde que todos sejam
executados durante a vigéncia de um Unico anestésico e que o animal seja sacrificado
antes de recobrar a consciéncia.

§ 10. Para a realizacdo de trabalhos de criagdo e experimentacdo de animais em
sistemas fechados, serdo consideradas as condicdes e normas de seguranca
recomendadas pelos organismos internacionais aos quais o Brasil se vincula.

Art. 15 O CONCEA, levando em conta a relacdo entre o nivel de sofrimento para o animal
e os resultados praticos que se esperam obter, podera restringir ou proibir experimentos
que importem em elevado grau de agresséao.

Art. 16 Todo projeto de pesquisa cientifica ou atividade de ensino sera supervisionado por
profissional de nivel superior, graduado ou pos-graduado na area biomédica, vinculado a
entidade de ensino ou pesquisa credenciada pelo CONCEA.
CAPITULO V

DAS PENALIDADES
Art. 17 As instituicdes que executem atividades reguladas por esta Lei estdo sujeitas, em
caso de transgressdo as suas disposicdes e ao seu regulamento, as penalidades
administrativas de:
| - adverténcia;
Il - multa de R$ 5.000,00 (cinco mil reais) a R$ 20.000,00 (vinte mil reais);
[l - interdic&o temporéria;

IV - suspensao de financiamentos provenientes de fontes oficiais de crédito e fomento
cientifico;

V - interdigdo definitiva.

Paragrafo Unico. A interdicdo por prazo superior a 30 (trinta) dias somente podera ser
determinada em ato do Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, ouvido o CONCEA.
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Art. 18 Qualquer pessoa que execute de forma indevida atividades reguladas por esta Lei

ou participe de procedimentos ndo autorizados pelo CONCEA sera passivel das seguintes
penalidades administrativas:

| - adverténcia;

Il - multa de R$ 1.000,00 (mil reais) a R$ 5.000,00 (cinco mil reais);

[l - suspenséo temporaria;

IV - interdicdo definitiva para o exercicio da atividade regulada nesta Lei.

Art. 19 As penalidades previstas nos arts. 17 e 18 desta Lei serdo aplicadas de acordo
com a gravidade da infracdo, os danos que dela provierem, as circunstancias agravantes

ou atenuantes e os antecedentes do infrator.

Art. 20 As sancdes previstas nos arts. 17 e 18 desta Lei ser@o aplicadas pelo CONCEA,
sem prejuizo de correspondente responsabilidade penal.

Art. 21 A fiscalizacdo das atividades reguladas por esta Lei fica a cargo dos 6rgéos dos
Ministérios da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento, da Saude, da Educacao, da Ciéncia
e Tecnologia e do Meio Ambiente, nas respectivas areas de competéncia.
CAPITULO VI
DISPOSICOES GERAIS E TRANSITORIAS

Art. 22 As instituicbes que criem ou utilizem animais para ensino ou pesquisa existentes
no Pais antes da data de vigéncia desta Lei deverao:

| - criar a CEUA, no prazo maximo de 90 (noventa) dias, apos a regulamentacgéo referida
no art. 25 desta Lei;

Il - compatibilizar suas instalagdes fisicas, no prazo maximo de 5 (cinco) anos, a partir da
entrada em vigor das normas estabelecidas pelo CONCEA, com base no inciso V do
caput do art. 5° desta Lei.

Art. 23 O CONCEA, mediante resolucéo, recomendara as agéncias de amparo e fomento
a pesquisa cientifica o indeferimento de projetos por qualquer dos seguintes motivos:

| - que estejam sendo realizados sem a aprovacdo da CEUA;

Il - cuja realizacdo tenha sido suspensa pela CEUA.
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Art. 24 Os recursos orcamentarios necessarios ao funcionamento do CONCEA seréo
previstos nas dotac¢des do Ministério da Ciéncia e Tecnologia.

Art. 25 Esta Lei sera regulamentada no prazo de 180 (cento e oitenta) dias.
Art. 26 Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagéo.
Art. 27 Revoga-se a Lei n° 6.638, de 8 de maio de 1979.

Brasilia, 8 de outubro de 2008; 187° da Independéncia e 120° da Republica.
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