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RMA
00018/2017

REQUERIMENTO N® ,DE 2017 - CMA

REQUEIRO, nos termos do art. 93, I e II, do Regimento Interno
do Senado Federal (RISF), a realizacdo de audiéncia publica, na Comissao
de Meio Ambiente — CMA, entre 22 e 26 do corrente, para debater o uso de
técnicas inovadoras na pesquisa médica sem animais € o Projeto de Lei da
Camara n° 70, de 2014, de autoria do Deputado Ricardo Izar, que esta sob
minha relatoria na CMA, com a participag¢do dos seguintes convidados, sem
prejuizo de outros nomes:

e Representante do Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Inovacdes e
Comunicagdes — MCTIC;

e Presidente da Associacdo Brasileira da Industria de Higiene Pessoal,
Perfumaria e Cosméticos — ABIHPEC;

e Diretor do Departamento de Pesquisa e Toxicologia da Organizacao
Internacional Humane Society, Dr. Troy Seidle;

e Representante do Forum Nacional de Protecao e Defesa Animal, Dra.
Vania Plaza Nunes.

JUSTIFICACAO

A Constitui¢do Federal de 1988, em seu art. 225, §1, VII,
estabelece que ¢ de responsabilidade do Estado brasileiro a prote¢ao da fauna
e flora, vedadas, na forma da lei, as praticas que coloquem em risco sua
funcdo ecoldgica, provoquem a extingdo de espécies ou submetam os
animais a crueldade.

SF/17731.38758-70



Nesse sentido, a Lei n° 11.794 de 8 de outubro de 2008, conhecida
como “Lei Arouca”, tem o objetivo de aplicar esse principio constitucional
aos animais utilizados para fins cientificos, apresentando algumas restrigdes
ao uso de animais em pesquisas cientificas. Outra contribui¢do da referida
Lei foi a criagdo do Conselho Nacional de Controle de Experimentacao
Animal (CONCEA), vinculado ao MCTIC e com poder normativo sobre o
uso de animais em laboratorios. Essa Lei também introduziu métodos de
testes alternativos. Além dessa questdo, o art. 32 da Lei n° 9.605, de 1998,
prevé multa e prisdo para quem usar animais vivos em experimentos
dolorosos, quando existirem alternativas disponiveis.

Em Abril do corrente, foi aprovado por unanimidade na Comissao
de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo, Comunicagdo e Informatica-CCT, o
Projeto de Lei da Camara n® 70, de 2014 (Projeto de Lei n°® 6.602, de 2013,
na origem, do Deputado Ricardo Izar), 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 violacao
de seus dispositivos.

Diante da importancia dessa tematica nos seus aspectos ambiental,
cientifico, tecnoldgico e, sobretudo, econdmico — o Brasil ocupa o quarto
lugar no ranking mundial de consumo de cosméticos, ficando atrds apenas
dos EUA, China e Japao —, solicito o apoio dos Pares para a realizagao da
audiéncia publica objeto deste Requerimento.

Sala da Comissao,

Senador JORGE VIANA

SF/17731.38758-70
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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
laboratoriais com substéncias para o©
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.
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§ 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:

B o

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).



15

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.

ais

§ 10. Para a realizagio de trabalhos de criagdo e experimenta

4a a redalizacag ge 108 Ce CNaiat € expe [

cae d em siste
uranga recomendadas p

fec:hados serdo consideradas as condicbes e ncrmas de seguran
organismos internacionais aos quais o Brasil se vincula.

30 de anim
20 Ce a
I

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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Da COMISSAO DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO,
COMUNICACAO E INFORMATICA, sobre o processo
PROJETO DE LEI DA CAMARA n°70, de 2014, que Altera
dispositivos dos arts. 14, 17 e 18 da Lei n2 11.794, de 8 de
outubro de 2008, para dispor sobre a vedagdo da
utilizacao 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
violacdo de seus dispositivos.

PRESIDENTE: Senador Otto Alencar
RELATOR: Senador Randolfe Rodrigues

22 de Margo de 2017
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Gabinete do Senador Randolfe Rodrigues

PARECER N° , DE 2017.

Da COMISSAO DE  CIENCIA,
TECNOLOGIA, INOVACAO,
COMUNICACAO E INFORMATICA,
sobre o Projeto de Lei da Camara n° 70, de
2014 (Projeto de Lei n° 6.602, de 2013, na
origem), do Deputado Ricardo Izar, 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 utiliza¢do
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
violagdo de seus dispositivos, e os Projetos
de Lei do Senado n° 438, de 2013, do
Senador Valdir Raupp, que altera o art. 1°
da Lei n°11.794, de 8 de outubro de 2008,
para proibir o uso de animais em testes de
produtos cosméticos, e n° 45, de 2014, do
Senador Alvaro Dias, que 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.

RELATOR: Senador RANDOLFE RODRIGUES

I - RELATORIO

Submetem-se ao exame da Comissao de Ciéncia, Tecnologia,

Inovacdo, Comunicagdo e Informatica (CCT) o Projeto de Lei da Camara

(PLC) n° 70, de 2014 (Projeto de Lei n° 6.602, de 2013, na origem), de

autoria do Deputado Ricardo Izar, e os Projetos de Lei do Senado (PLS) n°

Gabinete do Senador Randolfe Rodrigues — Anexo II — Ala Senador Teotonio Vilela — Gabinete 7
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438, de 2013, do Senador Valdir Raupp, e n°45, de 2014, do Senador Alvaro
Dias. As proposi¢des tramitam em conjunto em razao do Requerimento n°
181, de 2015, e, na sequéncia, serdo examinadas pela Comissdo de Meio

Ambiente, Defesa do Consumidor e Fiscalizacao e Controle (CMA).

O art. 1°do PLC n® 70, de 2014, altera o art. 14 da Lein® 11.794,
de 8 de outubro de 2008, para vedar a utilizacdo de animais de qualquer
espécie em atividades de ensino, pesquisa e testes laboratoriais que visem a
produgdo e ao desenvolvimento de produtos cosméticos e de higiene pessoal
e perfumes quando os ingredientes tenham efeitos conhecidos e sabidamente
seguros, enquanto no caso dos ingredientes terem efeitos desconhecidos, a
vedagdo vigorara por até cinco anos, contados do reconhecimento de técnica

alternativa capaz de comprovar a seguranca para o uso humano.

Além disso, o art. 1° determina que: as técnicas alternativas
internacionalmente reconhecidas serdo aceitas pelas autoridades brasileiras

em carater prioritario.

Os arts. 2° e 3° do PLC n° 70, de 2014, modificam a Lei
n° 11.794, de 2008, para aumentar o valor das multas referentes as penalidades

administrativas no caso de instituigdes e pessoas fisicas, respectivamente.

O art. 4° estabelece que a lei resultante do projeto entrard em

vigor apos noventa dias de sua publicacdo oficial.

Ja o PLS n°® 438, de 2013, altera em seu art. 1° o § 3° do art. 1°
da Lei n® 11.794, de 8 de outubro de 2008, para proibir o uso de animais em
testes de produtos cosméticos. O art. 2° da proposicao determina que a lei

resultante do projeto entre em vigor na data de sua publicacao.

Gabinete do Senador Randolfe Rodrigues — Anexo II — Ala Senador Teotonio Vilela — Gabinete 7
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Por sua vez, o art. 1° do PLS n°® 45, de 2014, acrescenta a Lei
n°® 11.794, de 2008, o art. 14-A, que veda a utilizagdo de animais na pesquisa
e no desenvolvimento de produtos cosméticos e de higiene pessoal, enquanto

o art. 2° estabelece vigéncia imediata para a lei resultante do projeto.

II - ANALISE

Compete a CCT, nos termos do art. 104-C, inciso I, do
Regimento Interno do Senado Federal (RISF), opinar sobre matérias

atinentes ao desenvolvimento cientifico e tecnoldgico.

Com relagdo ao mérito, as trés proposi¢cdes em analise buscam

impedir a utilizacdo de animais em testes de produtos cosméticos.

Desse modo, as proposi¢des ndo apenas cumprem o principio
ético de evitar maus-tratos a outras formas de vida decorrentes do teste de
cosméticos como também ajudam a promover as exportacdes brasileiras para
a Unido Europeia e outros paises relevantes no Comércio Global que

eliminaram essas praticas.

No presente caso, devemos aprovar o PLC n° 70, de 2014, por
ser mais detalhado e proteger de forma mais ampla os animais, restando
prejudicados os outros dois projetos. Devemos ressaltar, todavia, o empenho
e pertinacia dos Senadores Valdir Raupp e Alvaro Dias em sua preocupagio

com a vedagdo aos maus-tratos aos animais.

Estes projetos de lei visam acabar com testes em animais para

validagdo sanitaria de cosméticos no pais. A evidente posicao contraria da
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opinido publica' em relagdo a esses testes nos ultimos anos pode ser
verificada por meio de pesquisas de opinido, petigdes € numerosas
mobiliza¢des locais. Isso levou os estados de Sdo Paulo e Mato Grosso do
Sul a proibir testes em animais para produtos e ingredientes cosméticos em
2014, os estados do Parana e Amazonas em 2015 e o estado do Para em 2016.
Projetos de lei semelhantes foram introduzidos em varios outros estados,

como Rio de Janeiro, Minas Gerais e no Distrito Federal.

Com relagdo ao mérito, os projetos em apreciacdo sao uma
resposta do Congresso Nacional a uma demanda da sociedade que teve seu
epicentro desencadeado apds o resgate dos caes da raca beagle do Instituto
Royal. O evento causou comog¢ao nacional e chamou a atencao para os maus-

tratos infligidos aos animais em testes de laboratdrio.

Em setembro de 2013, apds dentncias de maus-tratos em
animais usados em pesquisas e testes de produtos farmacéuticos e cosméticos
- incluindo cdes da raga beagle, camundongos e coelhos -, ativistas passaram
a protestar em frente ao Instituto Royal. Os manifestantes acusaram o
instituto de usar metddos cruéis na realizacao de experimentos. Ja no dia 12
de outubro, ativistas se acorrentaram no portdo da unidade e prometeram
ficar no local até terem uma lista de reivindicagdes atendidas. Na época,
representantes do laboratorio conversaram com os manifestantes, mas,

segundo uma das organizadoras do protesto, ndo houve acordo.

O movimento ganhou adesdes apos noticias se espalharem nas

redes sociais de que o Instituto Royal estava preparando a retirada e o
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sacrificio dos animais da unidade. Na madrugada do dia 18 de outubro, cerca
de 100 ativistas ocuparam o instituto e retiraram do local 178 beagles e sete
coelhos. Na época, constatou-se toda sorte de maus-tratos: fotos de animais
congelados em freezers, amputados, com alojamento e alimentacao

inadequados, etc.

De partida, enfatizamos que todos os testes que envolvam
animais tém o potencial de causar tanto sofrimento fisico quanto psicoldgico,

criando uma obriga¢do moral de eliminar o seu uso indiscriminado.

Devemos observar que, embora as normas internacionais
permitam o uso de animais em pesquisas, ¢ cada vez menor o numero de
empresas de cosméticos que os utilizam para testar cosméticos e que varios

paises j& proibiram aboliram tal pratica.

No exterior, 37 paises ja proibiram testes em animais para
produtos cosméticos, ingredientes e/ou a venda de produtos de beleza
recém-testados em animais, incluindo Unido Europeia, india, Israel,
Noruega, Suica, Nova Zelandia, Coreia do Sul, Guatemala, Taiwan e Turquia.
Os Estados Unidos, Australia, Russia, Argentina, Canada, e Chile também
estdo discutindo legislacdes semelhantes. E importante notar que a maioria
desses paises também proibiu (ou esta considerando proibir) as vendas e
as importacdes de cosméticos testados em animais, a fim de impedir que
as empresas ou os fornecedores de ingredientes contornem a proibicao dos
testes em animais através da terceirizacao desses testes no exterior. Vé-se,
desse modo, que a proibi¢ao dos testes de cosméticos em animais oferece

beneficios econdmicos, pois possibilitara a exportacao para paises que
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proibem o comércio de produtos testados em animais, e ainda leva ao

desenvolvimento de novas tecnologias.

Essas legislagdes sao na maioria dos casos impulsionadas por
preocupacdes éticas sobre o destino dos animais de laboratério. No Brasil,
0s animais também estdao sendo considerados cada vez mais como seres
sencientes e a populacdo reivindica uma resposta legislativa adequada para

evitar o sofrimento desnecessario.

Inclusive a China, criticada por seu desenvolvimentismo a
qualquer custo, sem levar em consideracdo relevantes questdes
ambientais, pondera atualizar os seus regulamentos cosméticos e anunciou
gue serd removida a obrigatoriedade de testar os produtos vendidos
naquele pais em animais. Isso tera efeito “nos cosméticos comuns”

(shampoo, perfume ou produtos).

A principal missdo da CCT é com o desenvolvimento
tecnoldgico do pais, por isso, os beneficios que essa medida ira trazer para
a ciéncia precisam ser apresentados de forma mais evidenciada ao

Parlamento e a Sociedade.

O CONCEA (Conselho Nacional de Controle de Experimentacao
Animal), 6rgdo vinculado ao Ministério da Ciéncia e Tecnologia e que
representa o Estado Brasileiro em questdoes afetas a matéria em
discussao, foi questionado oficialmente sobre o possivel impacto de uma
proibicdo de testes em animais para cosméticos em relacdo a ciéncia e

tecnologia.
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Em seu parecer a propdsito do tema, assim declinou: “a Europa
possui mais de uma década de experiéncia com o banimento de testes em
animais para o desenvolvimento de cosméticos. Cientificamente, as
vantagens superam as desvantagens. A substituicao de testes em animais
por métodos alternativos pode ndao somente atender a pleitos de
natureza ética, mas também potencialmente realizar predicoes com
maior acuracia e prazos e custos menores que os testes em animais. Esse
rol de vantagens, associado a politicas de fomento inteligentes e bem
formuladas, produziu grandes avangos cientificos no desenvolvimento de
métodos alternativos com aplicacdes em cosméticos, farmacos, produtos

de limpeza e agroquimicos”.

Legislagdes que restringem o uso de animais no setor de
cosméticos foram responsaveis pela geracdo de significativos
investimentos, tanto publico como privados, em métodos alternativos ao
longo dos anos. Isso levou a validacdo de uma série de testes in vitro, que
sdao mais preditivos do que os testes em animais, e que obtiveram a
aprovag¢ao regulatéria da Organizagdo para a Cooperagao e
Desenvolvimento Econ6mico (OCDE). A substituicdo total de testes em
animais ja foi alcangada para os parametros mais comuns de toxicidade no

setor de cosméticos:

- Corrosao ¢ irritagao cutanea: OCDE TG 431 e 439;
- Absorcao cutanea: OCDE TG 428;
- Corrosao e irritagao ocular: OCDE TG 437 ¢ 438;
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- Sensibilizagdo cutanea: OCDE 442C e 442D, combinado com os
testes de ativacdo de células humanas — H-Clat OCDE 442 E
(aprovado pela OCDE em abril de 2016, mas ainda ndo publicado);

- Fototoxidade: OCDE TG 432;

- Toxicidade genética: OCDE TG 471, 473, 476, 479, 487, 490;

- Toxicidade aguda por via oral: o ECVAM (laboratério de referéncia
da Unido Europeia para métodos alternativos) por meio de uma
declaracio de validade? recomenda o uso do teste in vitro 3T3 Neutral
Red Uptake para distinguir substincias previstas como ndo-toxicas ou
prejudiciais em caso de ingestdo (cerca de 90% de novos produtos
quimicos sdo ndo-toxicos e, portanto, nao requerem testes adicionais

para toxicidade oral aguda).

Testes em animais mais caros e mais longos, como os testes de
carcinogenicidade e de toxicidade reprodutiva, sao raramente realizados
para cosméticos, a menos que haja uma preocupacao especifica indicada
nos testes de curto prazo (por exemplo, toxicidade genética). No entanto,
em tais casos, a propensao da empresa de cosméticos em abandonar o
uso de tal ingrediente é maior do que a possibilidade de realizacao de
novos testes, simplesmente porque o risco de expor consumidores a um
novo ingrediente que é potencialmente cancerigeno ou téxico para a

reproducao nao vale a pena.

2 https://eurl-ecvam.jrc.ec.europa.eu/eurl-ecvam-recommendations/3t3-nru-recommendation
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Essa combinacdo de métodos alternativos permite que as
agéncias reguladoras, em paises onde os testes em animais para cosméticos
ja sdo proibidos, tomem decisGes sobre a seguranca dos produtos e dos
ingredientes para fins cosméticos. Além disso, as incertezas relativas aos
dados obtidos a partir de modelos animais, que nem sempre sao
confidveis devido a diferenca entre as espécies, sao eliminadas, por
exemplo estudos cientificos mostraram que os testes de carcinogenicidade
em roedores possuem uma previsdo de apenas 50% 3sobre possibilidade de
cancer em humanos, o que significa que existe uma margem consideravel
de incerteza. Essa politica é chamada de “inovagao responsavel” pela
Comissdo Europeia, porque esse modelo responde as preocupagdes éticas
da opinido pulblica e também eleva o nivel de seguran¢a para os

consumidores.

Como adepto do acordo de mutua aceitacao de dados do
Conselho da Organizacdo para a Cooperacdo e Desenvolvimento
Economico ou Econ6mico-OCDE, desde 2011, o Brasil ja reconhece dados
obtidos por meio dos métodos alternativos disponibilizados pela OCDE,
simplificando, assim, o processo de compartilhamento de informacdes

sanitarias relevantes para a valida¢ao de cosméticos.

A Resolugdo Normativa n? 18, de 24 de setembro de 2014, do
CONCE, tornou obrigatdria a implementagao de 17 métodos alternativos

(relevantes para cosméticos, mas também para outros setores) no pais a

3 http://animalstudiesrepository.org/cgi/viewcontent.cgi?article=1002&context=acwp arte

http://altweb.jhsph.edu/wcb6/paper553.pdf
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partir de 2019. Desde 2012, o Ministério da Ciéncia e Tecnologia criou a
Rede Nacional de Métodos Alternativos (RENAMA) para acelerar o

desenvolvimento desses métodos no Brasil.

Como dito, a testagem em tecidos humanos mantidos em
laboratdrio representa muito mais acurdcia de resultados, pois nao ha
diferenca interespecifica (entre espécies diferentes, como roedores,

utilizados em testes, e humanos, destinatarios finais dos cosméticos).

A propdsito, embora a Constituicdo vede a comercializagao de
tecidos humanos, vale observar, como destacou o proprio CONCEA, que “ a
vedacao constitucional a comercializagdo de tecidos humanos nao impede
a sua realizacao [dos testes que se baseiam em pele humana reconstruidal],
pois pode-se cobrar pelo processamento dos tecidos e pela execugdo do
teste, mas ndo cobrar pelo tecido humano em si”, a similaridade do que
ocorre em sangue e hemoderivados: a coleta, processamento e
armazenamento sdo cobradas, muito embora o sangue em si ndo seja
comercializado. Essa perspectiva é confirmada pela manifestacao do 6rgao

competente do Ministério de Ciéncia e Tecnologia brasileiro:

“A substituicdo de testes com animais por métodos
alternativos pode ndao somente atender a pleitos de
natureza ética, mas também potencialmente realizar
predigdes com acuracia maior e prazos e custos menores
que os testes em animais. Esse rol de vantagens [...]

produziu grandes avancos cientificos no desenvolvimento
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de métodos alternativos com aplicacdes em cosméticos,

farmacos, produtos de limpeza e agroquimicos”.

E oportuno destacar que a prépria ANVISA, que demonstrou
resisténcia a matéria em discussdao, estima que menos de 0,1% dos
cosméticos aprovados anualmente sao testados em animais. No mesmo
sentido, o préprio CONCEA reconhece que os testes em animais no setor
cosmético s6 tém propdsito mercadolégico, na medida em que declara que
(1) quase a totalidade dos ingredientes utilizados ja tem resultado
conhecido e validado e que (2) ja ha métodos alternativos disponiveis e

validados no pais.

Desse modo, a manutengao de tais testes abomindaveis é uma
ofensa frontal ao preceito constitucional insculpido no art. 225, VII, da
Carta Magna, segundo o qual sdo “vedadas, na forma da lei, as prdticas
que coloquem em risco sua fung@o ecoldgica, provoquem a extingcéo de
espécies ou submetam os animais a crueldade”. Isso porque maus-tratos
a animais ja seriam questiondveis, sob a otica constitucional e ética,
inclusive quando houvesse consenso sobre a necessidade de tais testes,
mas é certo que, uma vez havendo certeza da sua desnecessidade, a
insconstitucionalidade é patente, incontroversa sob o mais frouxo

parametro de controle que se leve em conta.

Como resultado da medida em apreciacdo, uma proibi¢cao
nacional de testes em animais NAO ira causar grandes mudancas para o
setor doméstico de cosméticos. O proprio CONCEA, alids, assim reconhece,

conforme trecho de sua manifestacao oficial:
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“A Europa possui mais de uma década de experiéncia com
o banimento de testes em animais para o
desenvolvimento de cosméticos. Cientificamente, as

vantagens superam as desvantagens.”

Muito a propdsito, o préprio CONCEA, na condicao de titular
do pronunciamento técnico do Estado Brasileiro a respeito da materia,
confirmou essa andlise em resposta a consulta formulada por mim, Senador

Randolfe Rodrigues, sendo vejamos trechos de sua manifestagao:

“A ANVISA nao exige testes formais de eficacia e
seguranca para a maioria dos ingredientes ou produtos
cosméticos. HA milhares de ingredientes usados ha
décadas, cuja seguranga ja esta bem estabelecida para
cosméticos. Quando o novo cosmético utilizar apenas
combinacgdes inovadoras de ingredientes ja conhecidos, a
avaliacdo de seguranca pode ser baseada em calculos
tedricos. Isto se aplica a maioria dos cosméticos
inovadores desenvolvidos por empresas brasileiras de

pequeno, médio ou grande porte.

Quando houver substancias desconhecidas, podem ser
necessarios testes pré-clinicos formais. Isso pode ocorrer
especialmente com extratos vegetais da biodiversidade
brasileira, com especial relevo para as regides
amazonicas, que possuem grande apelo mercadoldgico

nacional e internacional. Esses casos sao
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importantissimos do ponto de vista conceitual, mas
representam a minoria, tanto sob o aspecto de valor
quanto de unidades. [...] Para esses casos, os testes ja sdo
realizados com métodos alternativos seja no Brasil ou no
exterior. Portanto, o banimento nao alteraria o cenario
ja estabelecido. A independéncia nacional de institui¢des
estrangeiras nesses casos pode ser resolvida com prazo e

fomento adequados. (CONCEA, 2016.p.3) ”

De um ponto de vista econdmico, nenhum efeito negativo foi
observado nos setores de cosméticos em paises que implementaram
proibicdes. O mercado europeu de cosméticos e produtos de higiene
pessoal cresceu 2,1% em 2014 logo apds a proibicdo de comercializagao de
produtos e ingredientes cosméticos recém-testados em animais, e desde
entdo ja cresceu mais de 3,1% em 2015. No Brasil, o estado de Sao Paulo
concentra cerca de 40% das industrias de cosméticos e consolidou sua
lideranca desde a proibicdao desses testes no estado, pela Lei 15.316, de 23

de janeiro de 2014.

A luz das informagdes acima apontadas, recomendamos uma
proibicao completa de testes em animais para cosméticos, a fim de cumprir
dois objetivos: 1) responder as legitimas preocupacdes publicas sobre
animais usados em testes toxicoldgicos no setor de cosméticos e 2)
aumentar o uso e os investimentos em métodos alternativos a fim de que
o Brasil possa plenamente participar dos progressos tecnolégicos que estao

acontecendo na area de toxicologia em todo o mundo.
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Os produtos cosméticos acabados ja podem ser
comercializados sem a necessidade de testes em animais. Esses testes
podem, portanto, ser proibidos imediatamente. Testes em animais no setor
cosmético ocorrem a fim de avaliar ingredientes novos ou raros. Embora
esses testes ndo sejam rotineiramente realizados pela maioria das
empresas de cosméticos, propomos um prazo de transicao de trés anos
para que as empresas que ainda testam em animais possam atualizar sua
politica de pesquisa e desenvolvimento e adaptar sua infraestrutura no
sentido de um modelo de inovagao responsavel. Esse prazo é compativel
com a data pactuada (o ano de 2019) pelo CONCEA e a ANVISA para

implementar a lista de 17 métodos alternativos.

Finalmente, salientamos que a proposicdo ndo gera qualquer
impacto no desenvolvimento de medicamentos e vacinas, pois se restringe
ao teste de cosméticos e produtos de higiene pessoal. Além disso, a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), por meio da Resolugao n° 35,
de 7 de agosto de 2015, ja aceita o uso dos métodos alternativos de
experimentaciao animal reconhecidos no Brasil pelo Conselho Nacional
de Controle de Experimentagdo Animal (CONCEA), com o objetivo de

substituir, reduzir ou refinar o uso de animais em atividades de pesquisa.

No entanto, torna-se necessario acrescentar ao PLC n° 70, de
2014, a defini¢do de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, a
ser adicionada ao art. 3° da Lei n® 11.794, de 2008, e modificar sua redacao,

para proibir:

e autilizacdo de animais em testes de produtos de higiene

pessoal, cosméticos e perfumes;
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e a utilizacdo de animais em testes de ingredientes que
entram na composicao de produtos de higiene pessoal,

cosméticos e perfumes;

e avenda de produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes, quando foram testados em animais, com a
excecdo dos produtos testados antes da entrada em

vigor da Lei resultante do PLC.

Consideramos o prazo de trés anos adequado para que as
empresas se adaptem as proibigdes, exceto no tocante aos produtos acabados,
que merecem, até pelo desuso, incidéncia imediata das proibi¢des carreadas
na presente proposi¢do. Essas alteracdes podem ser adicionadas ao art. 4° (e

seu paragrafo Uinico acrescentado) do PLC n° 70, de 2014.

Por derradeiro, consideramos oportuna a adog¢do de uma
excepcionalissima cldusula derrogatoria, a similaridade da existente no
Regulamento Europeu, com vistas a autorizacao extraordindria de tais testes,
por parte da autoridade sanitaria nacional, em circunstancias em que surjam
graves preocupagdes no que diz respeito a seguranca de um ingrediente
cosmético, sempre apds ampla consulta a sociedade civil, desde que as

seguintes condi¢des estiveram simultaneamente satisfeitas:

A. Tratar-se de ingrediente amplamente utilizado no mercado e que
nao possa ser substituido por outro capaz de desempenhar fungao

semelhante;

B. Detectar-se um problema especifico de saide humana relacionado

ao ingrediente, de modo fundamentado;
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C. Inexistir método alternativo habil a satisfazer as exigéncias de

testagem.

Hé uma questao de técnica legislativa no que respeita a ementa
do PLC n® 70, de 2014; ela requer ajuste redacional para espelhar
adequadamente a redacdo resultante das alteracdes aqui apresentadas e,

ainda, atender o requisito técnico de concisao.

Todas as demais modificagdes sugeridas ao PLC n° 70, de 2014,

podem ser realizadas por meio de emenda ao seu art. 1°.
I -vOoTO

Diante do exposto, votamos pela prejudicialidade dos Projetos
de Lei do Senado n° 438, de 2013, e n° 45, de 2014, e pela aprovagao do

Projeto de Lei da Camara n° 70, de 2014, com as seguintes emendas:

EMENDA N° 1-CCT

Dé-se a ementa do Projeto de Lei da Camara n° 70, de 2014, a
seguinte redacao:
“Altera a Lei n® 11.794, de 8 de outubro de 2008, para dispor sobre
a vedacdo da utilizacdo de animais em atividades de ensino,
pesquisas e testes laboratoriais visando ao desenvolvimento de

produtos de uso cosmético.”

EMENDA N°  2-CCT
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Dé-se ao art. 1° do Projeto de Lei da Camara n° 70, de 2014, a
seguinte redacao:

“Art. 1° O art. 3° e o art. 14 da Lei n° 11.794, de 8 de outubro
de 2008, passam a vigorar com as seguintes alteracdes:

V — produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes: preparagdes constituidas por ingredientes
naturais ou sintéticos, de uso externo nas diversas partes do
corpo humano, pele, sistema capilar, unhas, 1abios, 6rgaos
genitais externos, dentes e membranas mucosas da cavidade
oral, com o objetivo exclusivo ou principal de limpa-los,
perfuma-los, alterar sua aparéncia, corrigir odores
corporais, protegé-los ou manté-los em bom estado.

§ 11. E vedada a utilizagio de animais de qualquer
espécie em testes de produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes, inclusive os testes que visam a
averiguar sua eficacia ou seguranga.

§ 12. E vedada a utilizagdo de animais de qualquer
espécie em testes de ingredientes que componham ou
venham a compor produtos de higiene pessoal, cosméticos
e perfumes, inclusive os testes que visem a averiguar sua
eficacia ou seguranca.

§ 13. E vedado o comércio de produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes, bem como dos ingredientes
que os compdem, que hajam sido testados em animais.

§ 14. As técnicas alternativas internacionalmente
reconhecidas serdo aceitas pelas autoridades brasileiras em
carater prioritario.

§15 A autoridade nacional de regulagdo sanitaria,
sempre precedida por consulta ptiblica a sociedade civil, em
circunstancias excepcionais, em que surjam graves
preocupagdes no que diz respeito a seguranga de um
ingrediente cosmético, poderdo derrogar as proibi¢des
constantes dos pardgrafos anteriores, se as seguintes
condicdes estiveram simultaneamente satisfeitas:

a) Tratar-se de ingrediente amplamente utilizado no
mercado e que nao possa ser substituido por outro capaz de
desempenhar funcdo semelhante;

b) Detectar-se um problema especifico de satde
humana relacionado ao ingrediente, de modo
fundamentado;

¢) Inexistir método alternativo hébil a satisfazer as
exigéncias de testagem. (NR)”
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EMENDA N° 3 -CCT

Dé-se ao art. 4° do Projeto de Lei da Camara n° 70, de 2014, a
seguinte redacao:

Art. 4°. Esta Lei entra em vigor apos decorridos trés
anos da data de sua publicagao.

§1°. Emrelagdo aos produtos acabados, a vigéncia das
proibi¢des constantes desta Lei possui eficacia imediata.

§2° A vedacdo a comercializagdo de produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes, bem como dos
ingredientes que os compdem, que hajam sido testados em
animais ndo incide sobre os produtos e substancias testados
até o término do periodo constante do caput.

Sala da Comissao,
, Presidente

, Relator
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Relatorio de Registro de Presenca

0 - 223, Extraordinaria

Comisséao de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo, Comunicacao e Informatica

PMDB

TITULARES SUPLENTES
WALDEMIR MOKA PRESENTE | 1. AIRTON SANDOVAL PRESENTE
EDUARDO BRAGA 2. VAGO
VALDIR RAUPP PRESENTE | 3. VAGO
JOAO ALBERTO SOUZA 4. VAGO

Bloco Parlamentar da Resisténcia Democratica(PDT, PT)

TITULARES SUPLENTES
ANGELA PORTELA PRESENTE | 1. GLEISI HOFFMANN PRESENTE
FATIMA BEZERRA PRESENTE | 2. LINDBERGH FARIAS
JORGE VIANA PRESENTE | 3. PAULO ROCHA PRESENTE
ACIR GURGACZ PRESENTE | 4. REGINA SOUSA PRESENTE

Bloco Social Democrata(PSDB, PV, DEM)

TITULARES SUPLENTES
FLEXA RIBEIRO PRESENTE | 1. DAVI ALCOLUMBRE
RICARDO FERRACO 2. VAGO
JOSE AGRIPINO 3. VAGO
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TITULARES SUPLENTES
OMAR AZIZ 1. GLADSON CAMELI
OTTO ALENCAR PRESENTE | 2. IVO CASSOL

Bloco Parlamentar Socialismo e Democracia(PPS, PSB, PCdoB, REDE)
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DECISAO DA COMISSAO
(PLC 70/2014)

EM REUNIAO REALIZADA NESTA DATA, APOS A LEITURA DO
RELATORIO, ENCERRADA A DISCUSSAO, COLOCADO EM VOTAGAO,
A COMISSAO APROVA O RELATORIO DE AUTORIA DO SENADOR
RANDOLFE RODRIGUES, QUE PASSA A CONSTITUIR O PARECER DA
CCT, FAVORAVEL AO PROJETO DE LEI DA CAMARA N2 70 DE 2014,
COM AS EMENDAS N.2 01 A 03-CCT, E PELA PREJUDICIALIDADE
DOS PROJETOS DE LEI DO SENADO N2 438 DE 2013 E N2 45 DE
2014.

22 de Marc¢o de 2017

Senador OTTO ALENCAR

Presidente da Comissao de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao,
Comunicacao e Informatica
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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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