PROJETO DE LEI DO SENADO N° , DE 2009

Altera o Decreto-Lei n° 467, de 13 de fevereiro de
1969, que dispbe sobre a fiscalizagdo de produtos
de uso veterinario, dos estabelecimentos que 0s
fabriquem, e da outras providéncias, e a Lei n°
9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da
outras providéncias, para proibir o uso nao-
terapéutico de antimicrobianos em animais,
atribuindo a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria competéncia para determinar os
principios ativos envolvidos e registrar os produtos
que os contenham.

O SENADO FEDERAL resolve:

Art. 1° Os arts. 1° e 3° do Decreto-Lei n° 467, de 13 de fevereiro de
1969, passa a vigorar com as seguintes redagoes:

§ 1° Entende-se por produtos de uso veterinario, para
efeito do presente Decreto-Lei, todos os preparados de féormula
simples ou complexa, de natureza quimica, farmacéutica,
biolégica ou mista, com propriedades definidas e destinados a
prevenir, diagnosticar ou curar doengas dos animais, ou que
possam contribuir para a manutengao da higiene animal.

§ 2° E proibido o uso nado-terapéutico em animais de
produtos que contenham antimicrobianos de uso humano, para
fins de promogao de crescimento, eficiéncia alimentar, ganho
de peso, prevencao de doencas feita de forma rotineira ou com
outro propdsito, na auséncia de sinais clinicos de doenga.”
(NR)



“§ 5° A exigéncia de registro de que trata o caput ndo se
aplica a produtos de uso veterinario que incluam, na sua
composi¢ao, antimicrobianos de uso humano, ficando esses
produtos obrigados a serem registrados na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria” (NR).

Art. 2° Incluam-se, na Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o
seguinte inciso Il no § 1° do art. 8°, renumerando-se os demais, e o seguinte art.

8°-A:

Il - produtos de uso veterinario que contenham, em sua
composi¢ao, antimicrobiano de uso humano;

Art.8°-A. A Agéncia promovera a identificacdo e
publicacdo sistematicas dos principios ativos com atividade
antimicrobiana para uso humano e animal, com vista ao que
dispéem o inciso Il do art. 8° desta Lei, 0 § 2°do art. 1°e 0 § 5°
do art. 3° do Decreto-Lei n° 467, de 13 de fevereiro de 1969.”
(NR)

Art. 3° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.

JUSTIFICAGAO

O uso de antimicrobianos na criagao de animais para produgao de

alimentos tem gerado preocupagdo no mundo inteiro, em razao do risco de

desenvolvimento de resisténcia a esses medicamentos por agentes de doenca

em humanos, com graves prejuizos para a saude humana.
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N&o se trata, aqui, do emprego veterinario de antibidticos para o
tratamento de animais individualmente, caso a caso, mas da pratica comum do
seu emprego intensivo na criagdo de animais, em especial sob confinamento,
segundo a qual todo o rebanho ou plantel recebe, de rotina, o medicamento para
favorecer o crescimento e reduzir o risco de determinadas doencgas, que é

aumentado quando se mantém um grande numero de animais em aglomeracéo.

Em decorréncia, é estimado que, nos Estados Unidos, cerca de 70%
em peso dos antibidticos produzidos sdo empregados na agroindustria de
producdo de alimentos — gado, leite, frangos e porcos, em especial, — para
propositos nao-terapéuticos que incluem a promog¢dao do crescimento e a
compensagao de condigdes insalubres e estressantes de confinamento em que

esses animais sao criados ou transportados.

Essa pratica de empregar antibidticos na composicdo de
suplementos alimentares regulares, destinada a aumentar o crescimento e
diminuir o risco de infeccdo em fazendas industriais, tem sido apontada como
promotora de um risco importante para humanos, consumidores ou nao de
produtos de origem animal, mas também em razao do risco de perda da eficacia
terapéutica de antimicrobianos usados na medicina humana, relacionado ao uso

veterinario destes medicamentos.

A regulamentacao e fiscalizacdo de produtos de uso veterinario —
entre os quais os antimicrobianos, utilizados para prevencido e tratamento de
doencas infecciosas e para melhorar a produtividade de animais a serem usados
como alimento — estao previstas na legislagao brasileira desde o final da década
de sessenta, e alcancam a fabricacdo, a importagcdo, a comercializacdo e 0 uso

destes produtos.

A delegacédo de competéncias conflitantes ao Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento e a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), tem impedido uma atuacdo mais efetiva das autoridades

governamentais sobre esse problema que se agrava em nosso Pais.

In2009-06933-PLS



Nos ultimos anos, o crescente reconhecimento de que a resisténcia
bacteriana a antimicrobianos representa sério risco a saude humana e animal
colocou esse tema na agenda de varios organismos internacionais — entre os
quais a Organizacao das Nag¢des Unidas para a Alimentagcdo e Agricultura (FAO),
a Organizagdo Mundial da Saude (OMS) e a Organizagdo Internacional de
Epizootias — que tém feito reiteradas recomendacdes aos seus paises membros
no sentido de aperfeicoarem suas agdes de vigilancia sanitaria na area de
alimentos e os encorajado a implantar programas de monitoramento da
resisténcia bacteriana, tendo em conta o controle do mencionado fator de risco a

saude e seu agravamento.

A tentativa de formular politicas inter-setoriais e desenvolver meios
cooperativos de atuacédo entre os setores de saude e agricultura do governo
federal esbarrou em diferencas de posturas e interesses, indicando a necessidade
de revisdo do ordenamento legal sobre a matéria, com vistas a dirimir o referido

conflito de competéncias.

Nesse sentido, apresentamos a consideragdao dos nobres colegas desta
Casa legislativa proposigdo que objetiva alteragcado os regulamentos vigentes que

tratam da matéria para:

1) excluir os produtos veterinarios que contenham antimicrobianos de
interesse para a saude humana na sua composi¢cdo da obrigatoriedade de

registro no Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento;

2) atribuir a Anvisa a identificagdo sistematica desses principios ativos e o
registro dos produtos de uso veterinario que os contenham, em
substituicdo ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento que
permanece com as competéncia de fiscalizar o comércio e o uso desses e
de outros produtos veterinarios na criacdo de animais, como parte dos

processos de producgao de alimentos de origem animal, e
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3) proibir o uso nédo-terapéutico dos produtos que os contenham para uso
agro-industrial, adicionado a racéo ou a agua, para fins de promocgao de
crescimento, eficiéncia alimentar, ganho de peso, prevencdo de doencgas

feita de rotina ou outro propdsito, na auséncia de sinais clinicos de doenca.

Sala das Sessoes,

Senador TIAO VIANA
PT/AC
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