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Da COMISSAO DE AGRICULTURA E REFORMA
AGRARIA, sobre o Projeto de Lei do Senado n® 592, de
2011 — Consolidagdo, do Senador Antdnio Russo, que
consolida a legislagio sanitaria vegetal e animal.

RELATOR: Senador RODRIGO ROLLEMBERG
RELATOR “AD HOC”: Senador RUBEN FIGUEIRO

I - RELATORIO

Vém ao exame desta Comissdo as ponderagdes feitas pela
Comissdo Diretora do Senado Federal sobre a redagfo final do Projeto de
Lei do Senado n® 592, de 2011 - Consolidagdo, do Senador Antbénio Russo,
que consolida a legislagdo sanitdria vegetal e animal, aprovado pel
Plensrio. :

A proposi¢do original contém trezentos e vinte e um artigos
estruturados em quatro titulos e respectivos capitulos, relacionados a
seguir.

1. Titulo I - Das disposi¢des gerais
2. Titulo IT - Da defesa agropecudria
a. Capitulo I - Da organizagfo
b. Capitulo II - Da defesa sanitaria vegetal
c. Capitule I1I - Da defesa sanitria animal
3. Titulo IIT - Da produgdo, comercializagdo, uso, inspegio e fiscaliza¢do de
agrotéxicos, ragdes, fertilizantes, inoculantes e corretivos, e medicamentos
veterinarios
a. Capitulo I - Dos agrotoxicos
b. Capitulo II - Das ragdes
c. Capitulo III - Dos fertilizantes, inoculantes e corretivos
d. Capitulo IV - Dos medicamentos veterinarios
4. Titulo IV - Da inspe¢do e fiscalizagdo de produtos de origem agropecudria



Sdo treze as normas legais ou dispositivos que o PLS objetiva

consolidar:
1. Lei n® 569, de 21 de dezembro de 1948, que estabelece medidas de defesa
sanitdria animal, e dd outras providéncias;
2. Lein®1.283, de 18 de dezembro de 1950, que dispde sobre a inspegdo industrial
e sanitdria dos produtos de origem animal,
3. Lei n°® 6.198, de 26 de dezembro de 1974, que dispde sobre a inspegdo e a

10.

11.

fiscalizagdo obrigatérias dos produtos destinados a alimentagdo animal e da
outras providéncias;

Lei n° 6.446, 5 de outubro de 1977, que dispde sobre a inspeg¢do e a fiscalizagéo
obrigatdérias do sémen destinado a inseminago artificial em animais
domésticos, e da outras providéncias;

Lei n° 6.894, de 16 de dezembro de 1980, que dispde sobre a inspegdo e
fiscalizagdo da produgdo e do comércio de fertilizantes, corretivos, inoculantes,
estimulantes ou biofertilizantes, destinados & agricultura, e da outras
providéncias;

Lei n® 7.802, de 11 de julho de 1989, que dispde sobre a pesquisa, a
experimentagdo, a produgdo, a embalagem e rotulagem, o transporte, o
armazenamento, a comercializagdo, a propaganda comercial, a utiliza¢do, a
importacdo, a exportagdo, o destino final dos residuos e embalagens, o registro,
a classificagdo, o controle, a inspe¢do e a fiscalizagdo de agrotoxicos, seus
componentes e afins, e dd outras providéncias;

Arts. 27-A, 28-A € 29-A da Lei n° 8.171, de 17 de janeiro de 1991, que dispde
sobre a politica agricola;

Arts. 8° ¢ 9° da Lei n® 9.294, de 15 de julho de 1996, que dispde sobre as
restrigfes ao uso e & propaganda de produtos fumigeros, bebidas alcodlicas,
medicamentos, terapias e defensivos agricolas, nos termos do § 4° do art. 220
da Constituicdo Federal,

Decreto n° 24.114, de 12 de abril de 1931, que aprova o Regulamento de Defesa
Sanitaria Vegetal,

Decreto n°® 24.548, de 3 de julho de 1934, que aprova o Regulamento do Servigo
de Defesa Sanitdria Animal;

Decreto-Lei n° 8.911, de 24 de janeiro de 1946, que dispde sobre a execugdo dos
servicos de limpeza e desinfecgdo dos meios de transportes utilizados na
locomocgdo de animais vivos e dd outras providéncias;



12. Decreto-Lei n® 467, de 13 de fevereiro de 1965, que dispde sobre a fiscalizagdo
de produtos de uso veterindrio, dos estabelecimentos que os fabricam e dd
outras providéncias,

13. Decreto-Lei n° 818, de 5 de setembro de 1969, que dispde sobre a aceitagdo,
pelo Ministério da Agricultura, para fins relacionados com a defesa sanitdria
animal, de atestados firmados por médico-veterindrio sem vinculo com o servigo
publico e dd outras providéncias.

Conforme a justificagdo que acompanha o PLS, o autor
argumenta que a consolidagio das leis apresenta-se como instrumento
essencial para sintetizar o contedo das normas, dando maior
sistematiza¢cdo e harmonizando o teor com 0 conjunio de comandos em
vigor, referentes a um dado assunto.

Distribuido & Comissdo de Agricultura e Reforma Agriria
(CRA), o PLS ndo recebeu sugestdes de redacdo, de incorporagdo ou
retirada de normas, no prazo regimental de 30 dias. Na Comissdo o PLS,
que tive a honra de relatar, foi aprovado pelo Parecer n° 347, de 2012-CRA,
nos termos das Emendas n° 1 e 2-CRA.

A Proposigdo foi encaminhada ao Plendrio, onde nédo recebeu
emendas. Foi entdo aprovada, com as Emendas n° 1 e 2-CRA, tendo em
seguida sido submetida a redagdo final pela Comissdo Diretora, a qual
encontrou inconsisténcias cuja andlise depende da manifestagdo dessa
Comisséo. '

II - ANALISE

Compete & CRA pronunciar-se sobre o atendimento ao
principio de preservacfo do conteudo original das normas consolidadas
pelo PLS n°® 592, de 2011, tendo em vista que a Comiss&o € a que guarda
maior pertinéncia quanto 4 matéria, conforme dispde o art. 213-B do
Regimento Interno do Senado Federal (RISF).

A seguir, analisa-se as pondera¢des emanadas da Comissdo
Diretora do Senado Federal, acerca da redagdo final do PLS n°® 592, de
2011 - Consolidagéo.



A primeira observagdo refere-se ao titulo da Segdo VI -
Fiscalizagfo de Inseticidas e Fungicidas com Aplicagdo na Lavoura, do
Capitulo II - Da Defesa Sanitdria Vegetal, Titulo II - Da Defesa
Agropecuaria. O titulo da Segfio em questdo repete o do Capitulo VI do
Decreto n® 24.114, de 12 de abril de 1934, que aprova o Regulamento de
Defesa Sanitdria Vegetal, objeto da consolidagfio. Essa Segéo, que como se
infere do titulo, trata da fiscalizago de inseticidas e fungicidas, também
trata da obrigatoriedade do registro, licenciamento, embalagem e rotulagem
desses produtos.

Paralelamente, ao Titulo TII foi conferida a expressio “Da
Produgdo, Comercializagdo, Uso, Inspecéio e Fiscalizagdo de Agrotdxicos,
Ragdes, Fertilizantes, Inoculantes e Corretivos, ¢ Medicamentos
Veterindrios”, uma vez que consolida diversos outros dispositivos legais. A
Comissdo Diretora argumenta que h4 similaridade entre os titulos. Com
efeito, um desses dispositivos ¢ a atual Lei n® 7.802, de 1989, conhecida
como Lei dos Agrotoxicos. Esta Lei também trata, em scus artigos, entre
outros assuntos, da fiscalizagdo, registro, licenciamento, embalagem e
rotulagem desses produtos.

Cumpre observar que, quando da elaboragdo da Lei dos
Agrotoxicos em 1989, possivelmente houvesse a interpretagdo de que o
texto entdo em constru¢do ndo conflitaria com o Decreto n® 24.114, de
1934, uma vez que esse ndo se enquadraria como lei ordinaria. Entretanto,
o Senador Anténio Russo, ao elaborar o PLS n° 592, de 2011 —
Consolidagdo, entendeu que o referido Decreto tem, sim, status de lei
federal, com o que concordaram esta Comissfo e o Plendrio do Senado
Federal.

A Lei Complementar n° 95, de 1998, que em seu Capitulo III
trata da Consolidagdo das Leis e Outros Atos Normativos, dispde em seu
art. 13, § 1° que, a consolidagdo consistird na integra¢do de todas as leis
pertinentes a determinada matéria num unico diploma legal, revogando-se
formalmente as leis incorporadas & consolidagdo, sem modificagiio do
alcance nem interrupgao da forga normativa dos dispositivos consolidados.

O §2° da citada Lei Complementar admite altera¢Ses no texto
legal. Néo obstante, consideramos que, embora o PLS mantenha artigos de
dispositivos legais distintos que tratam de forma semelhante de um mesmo



assunto, a consolidagdo total poderia prejudicar a regulamentagfo infralegal
em vigor ¢ 0s procedimentos operacionais ja consagrados e adotados pelos
drgdos de defesa agropecudria.

Nossa opinido € de que a legislagio de defesa agropecudria
demanda, na verdade, revisdo e atualizagfo, sobretudo no que se refere aos
Decretos n° 24.114 ¢ n° 24.548, ambos de 1934 (e que completardo 80 anos
em 2014). No entanto, o processo de consolidagZo das leis ndo pode altera-
las no meérito.

Por essa razdo, opinamos que nfo ha prejuizo na manutencio
do titulo da Segéo VI do Capitulo II, Titulo II, e que nio ha conflito com o
que trata o Titulo II.

Outra observagfio da Comissdo Diretora refere-se & mencio,
nos ariigos 56 (inciso II), 64, 67 e 68 (Paragrafo inico) do PLS, ao Instituto
de Quimica Agricola, que foi extinto pela Lei Delegada n° 9, de 11 de
outubro de 1962. Atualmente, conforme o Decreto n° 7.127, de 4 de margo
de 2010, que aprova a Estrutura Regimental e o Quadro Demonstrativo
dos Cargos em Comissdo e das Fungdes Gratificadas do Ministério da
Agricultura, Pecudria e Abastecimento (MAPA), aos Laboratérios
Nacionais Agropecudrios — (LANAGROs), “consoante orientagdes técnicas
da Secretaria de Defesa Agropecudria, compete promover o suporte
laboratorial aos programas e a¢des de competéncia dessa Secretaria®.
Portanto, a reda¢do do PLS deve ser alterada de forma a substituir o termo
“Instituto de Quimica Agricola” por “Laboratério Nacional Agropecuério”.

A mesma recomendagio se aplica ao art. 58, em que o citado
“Instituto de Biologia Vegetal”, extinto em 1938, deve ser substituido por
“Laboratério Nacional Agropecudrio”.

Quanto as “Inspetorias de Defesa Sanitdria Vegetal ou das
Inspetorias Agricolas Federais”, que ndo mais existem e sdo mencionadas
no art. 56 (§1°) do PLS, devem ser substituidas por “Superintendéncias
Federais de Agricultura, Pecudria e Abastecimento”, que tém jurisdiciio no
ambito de cada Estado da Federagdo e do Distrito Federal.

Também afigura-se correta a substituicdo do termo “firmas
comerciais” por “empresas”, no §4° do mesmo art. 56, coadunando-se com



as dispoéigées do art. 44 da Lei n° 10.406, de 10 de janeiro de 2002
(Cédigo Civil).

O art. 84 do PLS, origindrio do Decreto n® 24.114, de 1934,
trata de prazo ja expirado para o registro e fiscalizacdo de estagBes ou
postos de desinfecgfo ou expurgo de plantas e produtos agricolas nos
principais portos e centros comerciais do pais. O registro e fiscalizagdo sdo
necessérios a validade dos certificados de desinfecgfio ou expurgo de
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para o estrangeiro. Portanto, o art. 84 deve ser excluido do PLS,
renumerando-se 0s demais.

O art. 167 do PLS tem como origem o art. 22 do Decreto n°
24,548, de 1934 (que aprova o Regulamento do Servico de Defesa
Sanitdria Animal), que determina que a necropsia de animais sacrificados
devera ser requerida pelo proprietirioc ao diretor do servico de Defesa
Sanitdria Animal, quando a importagdo for feita pelo porto do Rio de
Janeiro, e aos inspetores-chefes ou inspetores de Portos de Postos de
Fronteira, quando pelos portos de Salvador, Santos ou do Rio Grande.

Este € mais um exemplo da urgéncia da atualizagdo da
legislagdo sanitaria vegetal e animal. Atualmente sio infimeros os portos
pelos quais podem ser exportados ou importados animais ou produtos de
origem animal. Por outro lado, nfo faz sentido que necropsia de animais
sacrificados seja requerida ao secretdrio da Secretaria de Defesa
Agropecudria, que deve ocupar-se de outras obrigagdes. Portanto, o art. 167
deve ser alterado para que a necropsia possa ser requerida ao chefe do
Servico de Saide, Inspecio e Fiscalizagdo Animal, existente nas
Superintendéncias Federais de Agricultura, Pecuaria e Abastecimento nos
estados.

QOutra critica refere-se ao art. 170 (art. 25 do Decreto n°
24.548, de 1934), que determina que as despesas com a necropsia de
animais sacrificados serfio pagas em estampilhas federais, de acordo com
as taxas que forem criadas pelo Ministério da Agricultura.

Estampilhas eram selos utilizados para comprovagio de
pagamento de tributos. Durante a maior parte do século XX, as estampilhas
eram previamente adquiridas para pagamento do tributo, em valores



equivalentes aqueles impressos em cada selo. A utilizag@io dos selos era
denominada "estampilhamento" de produtos, vez que as estampilhas eram
afixadas em valores e cores correspondentes ao valor do tributo a ser
recolhido. Estampilhas nfo sZo mais utilizadas atualmente, sendo o
processo de pagamento de tributos todo informatizado. Portanto, mais uma
vez evidencia-se a necessidade da atualizagfio da legislagdo de defesa
sanitdria animal. Todavia, ndo h4 como se alterar o art. 170 para fazer
referéncia a4 forma moderna de pagamento tributos e sua comprovagdo. O
que é recomendével € retirar a referéncia as estampilhas, o que remetera
para o regulamento da Lei a defini¢do da forma de arrecadagdo das taxas
existentes.

Quanto ao art. 194 (art. 49 do Decreto n° 24.548, de 1934),
este trata da transferéncia pelo Mapa ao Ministério dos Transportes,
mediante prévia avaliagdo, dos atuais postos de desinfecgdo de vagdes de
estrada de ferro situados em Santa Cruz, Barra do Pirai, Carlos de Campos
e na Estrada de Ferro Central do Brasil. Trata-se de medida que
provavelmente ja foi efetuada e, uma vez que ndo corresponde mais a atual
estrutura logistica de transporte existente no Pais e, tendo sido privatizada a
malha ferrovidria, o art. 194 poderia ser revogado sem prejuizo da
legislagdo remanescente.

Ja no art. 209, que trata da ordem de abate de animais, no caso
de peste bovina, peripneumonia contagiosa, paratuberculose ou qualquer
doenga infecto-contagiosa ainda ndo oficialmente reconhecida " como
existente no Pais, a expressdo “um dos inspetores chefes das Inspetorias
Regionais do mesmo Servigo” deve ser substituida por “chefe do Servigo
de Satde, Inspe¢édo e Fiscalizagdo Animal da Superintendéncia Federal de
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento™.

Outra observagdo pertinente refere-se ao correto acréscimo, no
art. 252 do PLS, de um §2°, que foi incluido pela Lei n® 11.515, de 28 de
agosto de 2007, no art. 6° da Lei n® 569, de 21 de dezembro de 1948, objeto
da consolidagdo. O Paragrafo unico do art. 252 do PLS, portanto, deve ser
renumerado para §1°.

A mesma Lei n° 11.515, de 2007, alterou o art. 7° da Lei n°
569, de 1948. Assim, no PLS n° 592, de 2011 - Consolidag8o, o art. 253
correspondente deve ter sua redagdo corrigida.



A Lei n° 9.974, de 6 de junho de 2000, incluiu um §6° no art.
6° da Lei dos Agrotéxicos, para estabelecer que as empresas produtoras de
equipamentos para pulverizagdo deveriam, no prazo de cento e oitenta dias
da publicagdo desta Lei, inserir nos novos equipamentos adapta¢Ses
destinadas a facilitar as operagBes de triplice lavagem ou tecnologia
equivalente. Tal prazo ja se esgotou e, portanto, o referido § 6° (do art. 266
no PLS) perdeu eficicia, podendo ser retirado do PLS, sem prejuizo da
legislagdo.

A mesma Lei n® 9.974, de 2000, incluiu Paragrafo Gnico no
art. 19 da Lei dos Agrotdxicos, para determinar que as empresas produtoras
e comercializadoras de agrotéxicos, seus componentes € afins,
implementardo, em colaboragdo com o Poder Publico, programas
educativos e mecanismos de controle ¢ estimulo & devolugdo das
embalagens vazias por parte dos usudrios, no prazo de cento € oitenta dias
contado da publicagdo da Lei. N@o faz sentido manter tal prazo, ja
decorrido, no entanto, sendo conveniente manter a determinac¢io. Alias,
destaque-se que a induistria de agrotdxicos brasileira criou o Instituto
Nacional de Processamento de Embalagens Vazias (inpEV), que tem como
associadas mais de 90 empresas fabricantes de agrotéxicos do Brasil e dez
entidades representativas do setor. Como resultado, em 2012, foram
devolvidas pelos agricultores 37,3 mil toneladas de embalagens vazias.

Portanto, a expressao “no prazo de cento e oitenta dias contado
da publicagdo desta Lei”, contida no Paragrafo tinico do art. 280 do PLS,
pode ser retirada, sem prejuizo da legislagdo.

O art. 281 do PLS (art. 20 da Lei dos Agrotdxicos) também
mantém cldusula de prazo de seis meses para adaptacio das empresas a Lei,
0 que € desnecessario, pois o comando ja perdeu eficicia. O Paragrafo
unico do artigo determina ainda a imediata reavaliagdo do registro de
produtos agrotéxicos que tém como componentes os organoclorados.
Entretanto, o proprio Decreto n° 4.074, de 4 de janeiro de 2002, que
regulamenta a Lei dos Agrotéxicos, j4 ndo fazia mengfo a esse prazo ou a
reavaliagio mencionada. Assim, € recomendével a retirada do art. 281 do
PLS, renumerando-se os demais.

O PLS traz para a lei de consolidagdo os artigos 8° e 9° da Lei
n° 9.294, de 15 de julho de 1996, que dispée sobre as restricdes ao uso e a
propaganda de produtos fumigeros, bebidas alcodlicas, medicamentos,



terapias e defensivos agricolas, nos termos do § 4° do art. 220 da
Constitui¢do Federal. Entretanto, o art. 9° dispe sobre sang¢bes aos
infratores da Lei citada, que trata também de outros produtos, além dos
agrotdxicos. Assim sendo, se o artigo em questdo for revogado da Lei n°
9.294, de 1996, como proposto na cidusula de revogacgdo, os demais
infratores da Lei ficardo livres das sanges.

Ademais, os defensivos agricolas (agrotéxicos) séo
mencionados também em outros dispositivos da Lei citada, juntamente com
as bebidas alcodlicas, medicamentos e terapias. Portanto, entendendo que
ndo havera prejuizo da consolidagio da legislagdo de defesa agropecuaria,
consideramos que o mais adequado € manter os arts. 8° € 9° na Lei n® 9.294,
de 1996, excluindo-se do PLS n°® 592, de 2011 — Consolidaggo os arts. 282
e 283 (renumerando-se os demais), € a mengdo no art. 329 aos arts. 8% e 9°
da Lei n®9.294, de 1996.

Outra observagdo da Comissdo Diretora refere-se a nfo
inclusfo, no art. 285 do PLS, de dois incisos, que remetem a alineas apenas
parcialmente vetadas no art. 2° da Lei n° 6.198, de 1974, e que tratam dos
locais de inspegdo e fiscalizagdo de produtos destinados 4 alimentagio
animal. Assim, devem ser incluidos no art. 285 mencionado, os dois

incisos, referentes as duas alineas, renumerando-se os demais.

O mesmo se aplica ao art. 3° da Lei n°® 6.198, de 1974, que foi
apenas parcialmente vetado, e inapropriadamente nfo incluido no PLS, o
que deve ser corrigido. Entretanto, entendemos que, como vdrios artigos
estdo sendo incluidos ou excluidos na redagdo final do PLS, o numero
desse artigo deve seguir normalmente a numeragio dos demais contidos no
PLS.

O art. 288 do PLS menciona que a remuneragio dos servigos
de inspecdo e fiscalizagdo de que trata a Lei se dard em regime de “pregos
publicos” fixados pelo Mapa. Este regime de pregos publicos foi extinto
pelo Decreto-Lei n® 1.899, de 1981. Portanto, esta defini¢do de como tais
servigos serdo remunerados ndo pode persistir no texto legal, pois ja ndo
tem efic4cia. Propomos que o art. 288 seja mantido, retirando do seu texto
a mengdo ao regime de precos publicos. A mesma mengdo aos “precos
publicos™ € feita no art. 294, do PLS, devendo ser retirada do caput, pela
ineficécia da sua manuteng#o.
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Detectamos que no caput do art. 294 do PLS (art. 6° da Lei n°
6.894, de 16 de dezembro de 1980, Lei dos Fertilizantes) os valores das
taxas de inspegdio e fiscalizacdo foram especificados em sete incisos,
extraidos da tabela anexa 4 Lei. Entretanto, a citada Lei foi alterada pela
Lei n° 6.934, de 13 de julho de 1981, que ¢ acompanhada de nova tabela
anexa, com apenas quatro itens. Portanto, os incisos do citado art. 294
devem ser reduzidos a quatro, com redacdo conforme dispde a Lei
mencionada.

Nos arts. 277, 278 e 294 ¢é utilizado ¢ indexador “maior valor
de referéncia (MVR)”. O MVR foi criado pela Lei n° 6.205, de 1975, em
substitui¢do ao saldrio minimo como indexador. Entretanto, 0 MVR foi
extinto pelo art.3° inciso III, da Lei n° 8.177, de 1991, e em seguida o art.
1° da Lei n° 8.383, de 1991, criou a Unidade Fiscal de Referéncia (UFIR),
como medida de valor e pardmetro de atualizagdo monetaria de valores,
relativos a multas e penalidades. Dividindo-se o Gltimo valor em cruzeiros
fixado para o extinto MVR (Cr$ 3.852,49) pelo entdo valor da UFIR de Cr$
215,6656, chegar-se-a4 4 conclusdo de que um MVR equivaleria a 17,86
UFIR. Assim, recomendamos a atualizagio dos valores expressos em MVR
nos artigos citados por valores em UFIR, visto que esta ainda se aplica a
certas situa¢des, justamente o caso de multas e penalidades, previstas nos
artigos citados.

O Decreto-Lei n® 467, de 13 de fevereiro de 1965, que dispde
sobre a fiscalizacdo de produtos de uso veterindrio, dos estabelecimentos
que os fabriquem e dd outras providéncias, objeto do PLS, foi
recentemente alterado por duas leis. A Lei n® 12.689, de 19 de julho de
2012, alterou o Decreto-Lei para estabelecer o medicamento genérico de
uso veterindrio; e para dispor sobre o registro, a aquisi¢do pelo poder
publico, a prescricdo, a fabricagdo, o regime econémico-fiscal, a
distribuigdo € a dispensacgdo de medicamentos genéricos de uso veterinario,
bem como sobre a promo¢io de programas de desenvolvimento técnico-
cientifico e de incentivo 4 cooperagdo técnica para aferi¢io da qualidade e
da eficécia de produtos farmacéuticos de uso veterinario. Essa Lei alterou o
Pardgrafo Gnico do art. 1° (art. 296 do PLS) do Decreto-Lei, incluindo
varios incisos; incluiu os artigos 3-A, 3-B e 3-C (que devem suceder o art.
298 do PLS); e excluiu o art. 4° (art. 299 do PLS).
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A Lein® 12.730, de 14 de novembro de 2012, alterou o § 2° do
art. 3° (art. 298 do PLS) do Decreto-Lei n° 467, de 1969. A mesma Lei
revogou o § 3° do art. 3° e o art. 4° (art. 299 do PLS), que ja havia sido
revogado pela Lei n° 12.689, de 2012. Assim, os artigos respectivos
referentes ao Decreto-Lei constantes do PLS, também deverdo ser
corrigidos.

O jé citado Decreto-Lei n® 1.899, de 1981, revogou o art. 5° do
Decreto-Lei n® 467, de 1969, correspondente ac art. 300 do PLS, que deve
ser retirado do texto, renumerando-se os demais.

Quanto ao art. 301 do PLS (art. 6° do Decreto-Lei n° 467, de
1969), este vincula multas ao saldrio minimo, o que ndo é recepcionado
pelo inciso IV do art. 7° da Constitui¢do Federal de 1988, que dispde que
entre os direitos dos trabalhadores urbanos e rurais esta o saldrio minimo,
fixado em lei, nacionalmente unificado, capaz de atender a suas
necessidades vitais bdsicas e as de sua familia com moradia, alimentagdo,
educagdo, saude, lazer, vestudrio, higiene, transporte e previdéncia social,
com reajustes periédicos que lhe preservem o poder aquisitivo, sendo
vedada sua vincula¢do para qualquer fim.

Novamente estd evidente a necessidade de atualizagio da
legislagdo de defesa agropecuaria. Os infratores dos dispositivos do
Decreto-Lei n° 467, de 1969, ndo poderdo ser multados, pois a lei vincula
tais multas ao salério minimo, o que é inconstitucional.

Assim, em atendimento ao inciso X do §2° do art. 13 da Lei
Complementar n° 95, de 1998, o art. 301 deve conter indicagdo de que as
referidas multas ndo foram recepcionadas pela Constituigdo Federal. Os
valores dessas multas terdo de ser restabelecidos em lei, Mas o restante do
caput ndo perde a eficécia, continuando os infratores sujeitos a adverténcia,
sem prejuizo, quando for o caso, do cancelamento do registro do produto
ou da cassacdo do registro do estabelecimento, além das sangdes penais
cabiveis.

A Lei n° 7.889, de 23 de novembro de 1989, que dispée sobre
inspeg¢do sanitdria e industrial dos produtos de origem animal, alterou o
caput do art, 4° da Lei n° 1.283, de 18 de dezembro de 1950, que também
dispbe sobre a inspe¢do industrial e sanitdria dos produtos de origem
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animal, ainda acrescentando-lhe dispositivos que ndo constam do
correspondente art. 310 do PLS, o que deve ser corrigido. A mesma Lei n°
7.889, de 1989, alterou o art. 7° da Lei n° 1.283, de 1950, e
consequentemente o respectivo art. 313 do PLS também deve ser corrigido.

A Comissdo Diretora, em relagéio ao art. 315 do PLS, indaga
se os regulamentos ¢ atos complementares, relativos as competéncias para a
realiza¢@o de fiscalizagdo industrial e sanitaria produtos de origem animal,
ja foram estabelecidos e, neste caso, se o art. 315 deveria ser mantido.

Esclarecemos que nédo ha decreto presidencial que regulamente
a Lei n° 1.283, de 1950, mas o assunto também ¢ tratado pela atual Lei n°
8.171, de 1991 (Lei Agricola), em seu Capitulo VII, da Defesa
Agropecudria, ¢ que também integra a consolida¢do proposta pelo PLS. E
este Capitulo da Lei Agricola, que prevé a instituigdo do Sistema Unificado
de Atencdo a Sanidade Agropecudria (SUASA), estd regulamentado pelo
Decreto n° 5.741, de 30 de margo de 2006. Ha ainda, evidentemente,
diversas normas infralegais que tratam do assunto.

Entretanto, ndo consideramos correta a retirada do art. 315 do
PLS, pois ¢ ele que determina que o tema tratado na Lei deva ser
regulamentado. Ademais, em seu §1° sfo estabelecidos os assuntos que
devem ser tratados pela regulamentacdo da Lei, e sua exclusfo do artigo
retiraria da legislagdo ordindria esse importante comando. Adicionalmente,
ainda que a Lei remonte a 1950, e por isso enseje uma atualizagéo, o PLS
objetiva apenas consolidar a legislagdo existente, e ndo pode adaptar os
incisos do citado § 1°, pois o mérito da Lei estaria sendo alterado. Assim, o
art. 315 do PLS deve ser mantido como esta.

Quanto ao art. 321, este se refere ao art. 1° da Lei n° 12.097, de
2009, que cumpre o disposto no art. 7° da Lei Complementar n°® 95, de
1998, que dispde que “o primeiro artigo do texto indicaré o objeto dalei e o
respectivo dmbito de aplicacdo”. Entretanto, na consolida¢dio proposta o
mencionado art. 1° deixa de cumprir esta fungéo e, portanto, o art. 321 pode
ser retirado do PLS, sem prejuizos, renumerando-se os demais.

A Comissfio Diretora, em referéncia ao art. 323 do PLS,
indaga se foi regulamentada a Lei n° 12.097, de 24 de novembro de 2009,
que dispde sobre o conceito e a aplicagdo de rastreabilidade na cadeia
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produtiva das carnes de bovinos e de bufalos. Informamos que € o Decreto
n® 7.623, de 22 de novembro de 2011, que regulamenta a Lei n° 12.097, de

2009.

A Comissdo questiona ainda se foram implantados os
controles (documentos fiscais de movimentagdo e comercializagdo de
animais ¢ produtos de origem animal) referentes & implementagfo da
rastreabilidade, conforme previsto no Paragrafo tnico do art. 323 (art. 3° da

Lei).

Os controles em questdo foram, sim, regulamentados pelo
Decreto n® 7.623, de 2011. Em nossa opinido, ainda que tais controles
tenham sido implementados no prazo estabelecido o comando de sua
implantagdo deve permanecer na Lei, particularmente por que vem
acompanhado de outro comando, contido no mesmo Paragrafo Unico, em
que a norma reguladora deve, “sempre que possivel, estabelecer
procedimentos que ndo sobrecarreguem o produtor em termos de
formalidades administrativas”. Portanto, o art. 323 do PLS deve ser
mantido inalterado.

Para fins de adequagfio da técnica legislativa, acatamos a
proposta da Comissdo Diretora para que o art. 329 seja separado do Titulo
IV, da Inspegdo e Fiscalizagéio de Produtos de Origem Agropecudria, em
outro Titulo V, Disposi¢Ges Finais.

Por fim, consideramos pertinente a atualizagdo monetaria para
julho de 2013 dos valores constantes das Tabelas I ¢ II do Anexo da Lei.
Atente-se para o fato de que os valores adotados no PLS para os artigos
foram corrigidos pelo IPC-SP, da Fundag@io Instituto de Pesquisas
Econbémicas (FIPE) da Universidade de SZo Paulo, que comegou a ser
medido em novembro de 1942. Assim, na coluna Referéncia nas Tabelas
em questdo, a data “Nov./1941” deve ser substituida por “Nov./1942>.

Em consulta ao sitio do Banco Central do Brasil, verificou-se
que o IPC-SP acumulado entre julho de 2010 e julho de 2013 ¢ de
1,1682229, devendo esse indice ser aplicado para corre¢do dos valores
tratados no PLS, conforme as tabelas elaboradas pela Comissdo Diretora.
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Sdo essas as ponderagles que fazemos sobre as questles
levantadas pela Comissd@o Diretora ao PLS n® 592, de 2011 — Consolidagéo.

Iy - vOTO

Ante o exposto, encaminhamos a Comissédo Diretora o PLS n°
592, de 2011 — Consolidagdo, com sugestdo de inclusdo das seguintes
correcdes:

ERRATA

1. Substitua-se nos artigos 56, 64, 67 e Parédgrafo unico do art. 68
na redagéio final do PLS n°® 592, de 2011 — Consolidagdo o
termo “Instituto de Quimica Agricola” por “Laboratério
Nacional Agropecuario”.

2. Substitua-se no art. 58 na redacéo final do PLS n° 592, de 2011
— Consolidacdo o termo “Instituto de Biologia Vegetal” por
“Laboratério Nacional Agropecuério”.

3. Substitua-se no art. 56, § 1°, na redacéo final do PLS n°® 592,
de 2011 — Consolidagdo o termo “Inspetorias de Defesa
Sanitdria Vegetal ou das Inspetorias Agricolas Federais” por
“Superintendéncias Federais de Agricultura, Pecudria e
Abastecimento”.

4. Substitua-se no art. 56, § 1° na redacgfo final do PLS n® 592,
de 2011 — Consolidagéio a expressdo “um dos inspetores chefes
das Inspetorias Regionais do mesmo Servigo” por “chefe do
Servico de Saude, Inspecdo e Fiscalizagdio Animal da
Superintendéncia Federal de Agricultura, Pecuiria e
Abastecimento™.

S. Substitua-se no art. 56, § 4°, na redag¢do final do PLS n° 592,
de 2011 — Consolidagéio o termo “firmas comerciais” por
“empresas”.
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6. Exclua-se da redagdo final do PLS n° 592, de 2011 -
Consolidagdo, o art. 84, renumerando-se os demais.

7. Substitua-se no art. 167 da redagdo final do PLS n°® 592, de
2011 — Consolidagio, o termo “secretario da Secretaria de
Defesa Agropecudria” por “chefe do Servico de Saide,
Inspegdo e Fiscalizagdo Animal”.

8. Retire-se do art. 170 da redacdo final do PLS n® 592, de 2011 —
Consolidagdo a expressio “em estampilhas federais,
inutilizadas nos préprios laudos das autdpsias™.

9. Exclua-se o art. 194 da redagdo final do PLS n® 592, de 2011 —
Consolidagdo, renumerando-se os demais.

10.Substitua-se no art. 209 da redagfo final do PLS n° 592, de
2011 — Consolidagédo, a expressdo “um dos inspetores chefes
das Inspetorias Regionais do mesmo Servico” deve ser
substituida por “chefe do Servico de Saude, Inspecdo e
Fiscalizacdo Animal da Superintendéncia Federal de
Agricultura, Pecudria e Abastecimento”.

11.Inclua-se no art. 252 na redagdo final do PLS n° 592, de 2011
— Consolidagdo, do seguinte §2°, renumerando-se o Pardgrafo
unico para §1°:

“§ 2° Na hipétese do § 12 deste artigo, se os animais que vierem a ser
sacrificados estiverem em propriedades localizadas na faixa de 150 Km
(cento e cinquenta quildmetros) de largura ao longo das fronteiras
terrestres, designada como faixa de fronteira, e os sacrificios decorrerem
da aplicagfio de medidas sanitdrias de combate ou erradica¢io da febre
aftosa, a integralidade da indenizagfio podera ser arcada pela Unigo.”

12.Altere-se a redagdo do art. 253 da redagdo final do PLS n°® 592,
de 2011 — Consolidagéo, para a seguinte:

“Art. 253. O direito de pleitear a indenizagfio prescreverd em 180 (cento
e oitenta) dias, contados da data em que for sacrificado o animal ou
destruida a coisa.”



13. Exclua-se da redagdo final do PLS n® 592, de 2011 -
Consolidagdo, o § 6° do art. 266.

14.Dé-se ao art. 277 da redagdo final do PLS n°® 592, de 2011 -
Consolidagéo, a seguinte redago:

“Art. 277. O empregador, profissional responsdvel ou o prestador de
servigo, que deixar de promover as medidas necessarias de protecdo a
safide e ao meio ambiente, estara sujeito a pena de reclusdo de 2 (dois) a
4 (quatro) anos, além de multa de 1.786 (mil setecentos e oitenta e seis) a
17.860 (dezessete mil oitocentas e sessenta) Unidade Fiscal de
Referéncia - UFIR. Em caso de culpa, serd punido com pena de reclusio
de 1 (um) a 3 (trés) anos, além de multa de 893 (oitocentas e noventa e
trés) a 8.930 (oito mil novecentos ¢ trinta) UFIR.

15.Dé-se ao inciso IT do art. 278 na redagfio final do PLS n°® 592,
Aa N1 1 MNamanlidaaf~ o gpaomimta sadn X
v LuUll — \JUILDUIIUCI.\!CLU, a DUEUIU.I.C 1cuasra.u.

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

IT - multa de até 17.860 (dezessete mil oitocentos e sessenta) vezes a
Unidade Fiscal de Referéncia - UFIR, aplicdvel em dobro em caso de
reincidéncia;

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

16.Exclua -se do Paragrafo tnico do art. 280 da redagéo final do
PLS n°® 592, de 2011 — Consolidagio, a expressdo “no prazo de
cento e oitenta dias contado da publicagdo desta Lei”.

17.Exclua -se o art. 281 da redacfo final o PLS n°® 592, de 2011 -
Consolidagdo, renumerando-se os demais.

18.Exclua-se arts. 282 ¢ 283 da redagdo final do PLS n® 592, de
2011 — Consolidagéo, renumerando-se 0s demais.

19.Inclua-se no art. 285 na redacdo final do PLS n°® 592, de 2011
— Consolidag8o, o0s seguintes incisos, renumerando-se os
demais:



“I - Nos estabelecimentos que fornegcam matérias primas destinadas ao
preparo de alimentos para animais;

IT - Nos portos e postos de fronteira, quando se trata de comércio
interestadual e importagdo e exportagdo de matérias-primas e alimentos
preparados;”

20.Inclua-se apds o art. 285 na redagdo final do PLS n® 592, de
2011 — Consolidagdo, o seguinte artigo:

“Art. Somente as pessoas fisicas ou juridicas inclusive cooperativas,
associa¢des de classe e entidades congéneres, devidamente registradas no
orgdo competente do Ministério da Agricultura, poderdo receber,
manipular, preparar, acondicionar, armazenar distribuir ou vender
matérias-primas ou produtos destinados a alimentagdo animal.”

21.Dé-se ao art. 288 na redacdo final do PLS n°® 592, de 2011 —
Consolidagdo, a seguinte redagio:

“Art. 288. Os trabalhos e atividades de inspegfio e fiscalizagdio de que
trata esta Lei constituem servigos inerentes a industrializagdo e
comercializa¢o das matérias-primas e produtos destinados a alimentagéo
animal e serio remunerados.”

22.Dé-se ao art. 294, e seus incisos, na redagdo final do PLS n°
592, de 2011 — Consolidagio, a seguinte redagfo:

“Art. 294. A inspegdo e a fiscalizago serfo retribuidas por taxas
calculadas com base na unidade fiscal de referéncia, de acordo com os
seguintes valores:

I - Registro de estabelecimento: 35,72 (trinta e cinco inteiros e setenta e
dois centésimos) da UFIR por unidade registrada;

II — Registro de produto: 17,86 (dezessete inteiros e oitenta € seis
centésimos) da UFIR peor unidade registrada;

III — Andlise fiscal: 8,93 (oito inteiros e noventa e trés centésimos) da
UFIR por determinag#o analitica;

IV — Anailise pericial: 35,72 (trinta ¢ cinco inteiros e setenta e dois
centésimos) da UFIR por determinagéo analitica.

...................................................................................................
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§ 2° Nos termos do regulamento, o Ministro da Agricultura, Pecuiria e
Abastecimento estabelecera os valores e a forma de seu recolhimento.

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

(Art. 6° da Lei n° 6.894, de 16 de dezembro de 1980, alterado pela Lei n°
6.934, de 13 de julho de 1981)”

23.Dé-se ao art. 296 na redagfo final do PLS n°® 592, de 2011 —

Consolidagdo, a seguinte redagio:

Pardgrafo nico. Para os efeitos deste Capitulo, adotam-se os seguintes
conceitos:

I - produto de uso veterindrio: toda substincia quimica, biologica,
biotecnolégica ou preparagio manufaturada cuja administragdo seja
aplicada de forma individual ou coletiva, direta ou misturada com os
alimentos, destinada & preveng#io, ao diagndstico, & cura ou ao tratamento
das doengas dos animais, incluindo os aditivos, suprimentos promotores,
melhoradores da produgdio animal, medicamentos, vacinas, antissépticos,
desinfetantes de uso ambiental ou equipamentos, pesticidas e todos os
produtos que, utilizados nos animais ou no seu habitat, protejam,
restauremn ou modifiquem suas fungdes orgnicas e fisioldgicas, bem
como os produtos destinados ao embelezamento dos animais;

II - medicamento de referéncia de uso veterindrio: medicamento
veterindrio inovador registrado no drgdo federal competente e
comercializado no Pais, cuja eficicia, seguranga e qualidade foram
comprovadas cientificamente nesse drgdo, por ocasifio do registro;

I - medicamento similar de uso veterindrio: medicamento de uso
veterindrio que contém o mesmo principio ativo do medicamento de
referéncia de uso veterinério registrado no orgdo federal competente,
com a mesma concentragdo e forma farmacéutica, mas cujos excipientes
podem ou nfo ser idénticos, devendo atender as mesmas especificagdes
das farmacopeias autorizadas e aos padrBes de qualidade pertinentes e
sempre ser identificado por nome comercial ou marca;

IV - medicamento genérico de uso veterinirio: medicamento que contém
os mesmos principios ativos do medicamento de referéncia de uso
veterindrio, com a mesma concentragdo, forma farmacéutica, via de



19

administragdo, posologia e indicagédo terapéutica, podendo ser com este
intercambidvel, permitindo-se diferir apenas em caracteristicas relativas
a0 tamanho, formato, prazo de validade, embalagem, rotulagem,
excipientes e veiculos do produto, geralmente produzido apds a
expiragido ou a rentncia da protegdo patentiria ou de outros direitos de
exclusividade, comprovada suas bioequivaléncia, eficicia e seguranga
por meio de estudos farmacéuticos, devendo sempre ser designado pela
Denominagdo Comum Brasileira - DCB ou, na sua auséncia, pela
Denomina¢do Comum Internacional - DCI;

V - Denomina¢io Comum Brasileira - DCB: denominagfo do farmaco ou
principio farmacologicamente ativo aprovada pelo orgio federal
competente;

VI - Denominagdo Comum Internacional - DCI: denominagido do
farmaco ou principio farmacologicamente ativo recomendada pela
Organizag¢io Mundial da Saide - OMS ou, na sua falta, a denominagéo
reconhecida pela comunidade cientifica internacional,

VII - biodisponibilidade: indica a velocidade e o grau com que uma
substdncia ativa ou a sua forma molecular terapeuticamente ativa &
absorvida a partir de um medicamento e se torna disponivel no local de

acao;

VII - bioequivaléncia: equivaléncia farmacéutica entre produtos
apresentados sob a mesma forma farmacéutica, contendo idéntica
composi¢do qualifativa e quantitativa de principios ativos, e que tenham
compardvel biodisponibilidade quando estudados sob um mesmo
desenho experimental, nas mesmas espécies animais;

IX - equivaléncia terapéutica: quando a administragdo, na mesma dose,
de medicamentos veterinarios terapeuticamente equivalentes gera efeitos
iguais quanto a eficicia, & seguranga €, no caso de animais de produgio,
ao periodo de caréncia, avaliados por meio de ensaios clinicos nas
mesmas espécies animais.”

(Art. 1° do Decreto-Lei n® 467, de 13 de fevereiro de 1965, alterado pela
Lein® 12.689, de 19 de julho de 2012)

24 Dé-se ao §2° do art. 298 na redagio final do PLS n° 592, de

2011 -~ Consolidagdo, a seguinte redagfo:

“§ 2° A licenga que habilitard a comercializagdo dos produtos de uso
veterindrio elaborados no Pais ou importados, total ou parcialmente, serd
valida por 10 (dez) anos.

(Alterado pela Lei n°® 12.730, de 14 de novembro de 2012)”



25.Exclua-se o § 3° do art. 298 da redagdo final do PLS n°® 592, de
2011 — Consolidacéo, renumerando-se os demais.

26.Inclua-se apds o art. 298 na redagio final do PLS n° 592, de
2011 — Consolidac#o, os seguintes artigos, renumerando-se os
demais:

“Art. 299. Para fins de registro de medicamento genérico de uso
veterindrio no Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento, o
interessado devera comprovar, cumulativamente:

I - bioequivaléncia em relagdo ao medicamento de referéncia de uso
veterindrio;

II - equivaléncia terapéutica nas espécies animais a que se destina;

IIl - taxa de excregdo, determinagdo de residuos e periodo de caréncia
equivalentes aos do medicamento de referéncia de uso veterindrio,
quando destinados a animais de consumo e exigidos no regulamento
deste Decreto-Lei.

(Art. 3°-A do Decreto-Lei n°® 467, de 13 de fevereiro de 19635,
acrescentado pela Lei n°® pela Lei n°® 12.689, de 2012)

Art. 300. Os medicamentos de referéncia e similares de uso veterinario
ostentarfio também, obrigatoriamente, com o mesmo destaque e de forma
legivel, nas embalagens, nos rotulos, nas bulas, nos impressos, nos
prospectos e nos materiais promocionais, a DCB ou, na sua falta, a DCI.

Pardgrafo tnico. A DCB ¢ a DCI deverfio ser grafadas em letras ou em
caracteres cujo tamanho nfio seja inferior a 2 {duas) vezes o tamanho das

R L < L UGS

letras e caracteres do nome comercial ou da marca.

(Art. 3°-B do Decreto-Lei n® 467, de 13 de fevereiro de 1965,
acrescentado pela Lei n° pela Lei n° 12.689, de 2012)

Art. 301. O Ministério da Agricuitura, Pecudria e Abastecimento fari
andlise fiscal do medicamento genérico de uso veterindrio, mediante
coleta de amostras do produto na inddstria e no comércio, para
confirmagio da bioequivaléncia.

(Art. 3°-C do Decreto-Lei n° 467, de 13 de fevereiro de 1965,
acrescentado pela Lei n° pela Lei n°® 12.689, de 2012)”
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27.Exclua-se o art. 299 da redaggo final do PLS n° 592, de 2011 -
Consolidagfo, renumerando-se os demais.

28.Exclua -se o art. 300 da redacgdo final do PLS n° 592, de 2011
— Consolidagéo, renumerando-se os demais.

29.Acrescente-se a observagz;io referente ao art. 301 da redagio

final do PLS n°® 592, de 2011 — Consolidagdo, o texto: (...,
valores de multas ndo recepcionados pela Constituigfo

Federal)

30.Dé-se ao art. 310 da redacdo final do PLS n°® 592, de 2011 —
Consolidagdo, a seguinte redagfo:

Art, 310 Sd3o competentes para realizar a fiscalizagfio de que trata esta
Lei:

I - o Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento, nos
estabelecimentos mencionades nos incisos I, II, II, IV, V, e VI, do art.
309, que fagam comércio interestadual ou internacional;

IT - as Secretarias de Agricultura dos Estados e do Distrito Federal, nos
estabelecimentos de que trata a alinea anterior que trata o inciso anterior
que fagam comércio intermunicipal;

III - as Secretarias ou Departamentos de Agricultura dos Municipios, nos
estabelecimentos de que trata o inciso [ desde artigo que fagam apenas
comércio municipal;

IV - os 6rgdos de salde publica dos Estados e do Distrito Federal, nos
estabelecimentos de que trata o inciso VII do mesmo art. 3°.

(Art. 4° da Lei n° 1.283, de 18 de dezembro de 1950, alterado pela Lei n°
7.889, de 1989)

31. Dé-se ao art. 313 da redagio final do PLS n° 592, de 2011 —
Consolidagdo, a seguinte redagio:

“Art. 313 Nenhum estabelecimento industrial ou entreposto de produtos
de origem animal poderd funcionar no Pais, sem que esteja previamente
registrado no Orgdo competente para a fiscalizagdo da sua atividade, na

Lomaninm e Ak 21N
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Pardgrafo tnico. As casas atacadistas, que fagcam comércio interestadual
ou internacional, com produtos procedentes de estabelecimentos sujeitos
4 fiscalizagdo do Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento
nio estdo sujeitas a registro, devendo, porém, ser relacionadas no orgfio
competente do mesmo Ministério, para efeito de reinspegio dos produtos
destinados aquele comércio, sem prejuizo da fiscalizagdo sanitaria, a que
se refere o inciso 111 do art. 310 desta lei.

(Art. 7° da Lei n® 1.283, de 18 de dezembro de 1950, alterado pela Lei n°
7.889, de 1989)

32. Retire-se o art. 321 na redagdo final do PLS n® 592, de 2011 —
Consolidag¢do, renumerando-se os demais.

33.Inclua-se os arts. 329 e 330 em novo Titulo V -
DISPOSICOES FINAIS, na redagdo final do PLS n° 592, de
2011 — Consoltdacéo.

34.Retire-se do art. 329, na redagdo final do PLS n°® 592, de 2011
— Consolidagdo, o inciso XIII, renumerando-se os demais.

35.Dé-se ao titulo da Tabela I do Anexo I da redagdo final do PLS
n° 592, de 2011 ~ Consolidag#o, a seguinte redagfo:

Tabela I — Atualizacdo monetdria (valores corrigidos até julho de
2013)

36.Corrijam-se as datas “Nov./1941” da coluna Referéncia da
Tabela I do Anexo I para “Nov./1942”, na redagdo final do
PLS n° 592, de 2011 — Consolidagéo.

37.Corrijam-se 0s valores constantes da coluna Valor corrigido da
Tabela I do Anexo I da redago final do PLS n° 592, de 2011 —
Consolidagdo, aplicando-se o indice de 1,1682229,

38.Dé-se ao titulo da Tabela II do Anexo I da redagédo final do
PLS n® 592, de 2011 — Consolidago, a seguinte redagdo:

Tabela I — Fatores utilizados na atualizagio monetaria (valores
corrigidos até julho de 2013)
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39.Corrijam-se os valores da coluna Valor Corrigido (moeda
original) da Tabela II do Anexo I da redagfo final do PLS n°
592, de 2011 — Consolidagdo, aplicando-se o indice de

1,1682229.
40.Corrijam-se 0s valores da coluna Valor Corrigido (R$) da

Tabela IT do Anexo I da redacgdo final do PLS n° 592, de 2011
— Consolidagdo, aplicando-se ¢ indice de 1,1682229.

Sala da Comissdo, 6 de fevereiro de 2014.

, Presidente

sen. Bowedilo o ne
-/ Py

; Rethtor s boc”"
S, @ﬁw FGogies
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LEGISLAGAO CITADA, ANEXADA PELA SECRETARIA-GERAL DA MESA

CONSTITUICAO DA REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL DE 1988

Art. 7° Sao direitos dos trabalhadores urbanos e rurais, além de outros que visem & melhoria de sua
condicdo social:

IV - salario minimo , fixado em lei, nacionalmente unificado, capaz de atender a suas necessidades vitais
basicas e as de sua familia com moradia, alimentaggo, educagao, salde, lazer, vestuarig, higiene,
transporte e previdéncia social, com reajustes periédicos que lhe preservem o poder aquisitivo, sendo
vedada sua vinculagao para qualgquer fim;

Art. 220. A manifestagéo do pensamento, a criagao, a expressio e a informacgéo, sob qualquer forma,
processo ou veiculo ndo sofrerdo qualquer restricao, observado o disposto nesta Constituigao.

§ 4° - A propaganda comercial de tabaco, bebidas alcodlicas, agrotéxicos, medicamentos e terapias
estara sujeita a restricdes legais, nos termos do inciso Il do paragrafo anterior, e conterd, sempre que
necessario, adverténcia sobre os maleficios decorrentes de seu uso.

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

LEI COMPLEMENTAR N°® 95, DE 26 DE FEVEREIRQ DE 1998

Dispde sobre a elaboragao, a redagéo, a alteragio
e a consolidagao das leis, conforme determina o
paragrafo Unico do art. 59 da Constituigdo Federal,
e estabelece normas para a consolidagao dos ates
normativos gque menciona,

Art. 7° O primeiro artigo do texto indicara o objeto da lei e o respectivo ambito de aplicagao,
observados os seguintes principios:

Art. 13. As leis federais serdo reunidas em codificagdes e consclidagdes, integradas por volumes
contendo matérias conexas ou afins, constituindo em seu todo a Consoclidagao da Legislagao Federal.
(Redacao dada pela Lei Complementar n® 107, de 26.4.2001)

§ 1° A consolidagdo consistira na integragdo de todas as leis pertinentes a determinada matéria
num unico diploma legal, revogando-se formalmente as Ieis incorporadas a consclidagdo, sem
modificagéo do alcance nem interrupgdc da forga normativa dos dispositivos consolidados. Inciso

incluido pela Lei Complementar n® 107, de 26.4.2001)

§ 2° Preservando-se o contelide normativo original dos dispositivos consolidados, poderdo ser
feitas as seguintes altera¢des nos projetos de lei de consolidagdo: {Inciso incluido pela Lei
Complementar n® 107, de 26.4.2001)

X —indicag&o de dispositivos ndo recepcionados pela Constituicdo Federal,  (Inciso incluido pela
Lei Complementar n® 107, de 26.4.2001)
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DECRETO N° 24.114 DE 12 DE ABRIL DE 1934.

Aprova o Regulamento de Defesa Sanitaria Vegetal

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

DECRETO N° 24.548 DE 3 DE JULHO DE 1934.

Aprova o Regulamento do Servico de Defesa Sanitaria
Animal

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

Art. 22. A necropsia de que trata o art. 21. devera ser requerida ao diretor do servigo de Defesa Sanitaria
Animal, quanto a importagao for feita pelo pdrto do Ric de Janeiro, e aos inspetores-chefes ou inspetores
de Portos de Postos de Fronteira, quando por um dos outros portos previstos no art, 13, capitulo 1.

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

Art. 25. As despesas de que trata o artigo anterior, se ndo pagas em estampilhas federais, inutilizadas
nos proprios laudos das autopsias, de acdrdo com as taxas que forem criadas pelo Ministério da
Agricultura.

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

Art. 49. Para efeito do disposto no art. 42 e em relagdo as estradas de ferro pertencentes a Unido, o
Ministério Agricultura entrara em acérdo com o Ministério da Viagao para transferir a &ste, mediante
prévia avaliagdo, os atuais postos de desinfegfo situados em Santa Cruz, Barra do Pirai Carlos de
Campos, na Estrada de Ferro Central do Brasil.

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

DECRETO-LEI N° 8.911, DE 24 DE JANEIRO DE 1946.

Dispbe sbbre a execugéo dos servigos de limpeza e
desenfegdo dos meios de transportes utilizados na
locomocao de animais vivos e da outras providéncias.

LEI N° 569, DE 21 DE DEZEMBRO DE 1948.

Estabelece medidas de defesa sanitaria animal, e
da oufras providéncias.

Art. 6° A indenizagao sera paga pelo Govérno da Unifo a conta da dotago consignada em orgamento
especialmente para ésse fim de crédito adicional a que se d& o mesmo destino ou da dotagio
orgamentaria destinada as despesas com a profilaxia e combate a epizoonias.

Art. 7% O direito de pleitear a indenizag@o prescrevera em 180 (cento e oitenta} dias, contados da data
em que for sacrificado ¢ animal ou destruida a coisa. (Redacdo dada pela Lei 11.515, de 2007)

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

LEI N°© 1.283, DE 18 DE DEZEMBRO DE 1950.

Dispée sbbre a inspe¢io industrial e sanitaria dos
produtos de origem animal.
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Art. 4° Sao competentes para realizar a fiscalizagdo de que trata esta Lei: {Redacdo dada pela Lei n®

7.889, de 1989)

Art. 7° Nenhum estabelecimento industrial ou entreposto de produtos de origem animal podera funcionar
no Pais, sem que esteja previamente registrado no érgao competente para a fiscalizagao da sua
atividade, na forma do art. 4°. {Redacéo dada pela Lei n® 7.889, de 1989)

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

DECRETO-LEI N° 467, DE 13 DE FEVEREIRO DE 1969.

Dispbe sobre a fiscalizagdo de produtos de uso
veterinario, dos estabelecimentos que os fabriquem
e da outras providéncias.

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

Art. 1° E estabelecida a obrigatoriedade da fiscalizagao da indlistria, do comércio e do emprégo de
produtos de uso veterinario, em todo o territdrio nacional.

Paragrafo unico. Para os efeitos deste Decreto-Lei, adotam-se os seguintes conceitos: {(Redagio
dada pela Lei n® 12.689, de 2012)

| - produto de uso veterinario: toda substancia quimica, biolégica, biotecnoldgica ou preparacio
manufaturada cuja administragéo seja aplicada de forma individual ou coletiva, direta ou misturada com
os alimentos, destinada a prevenggo, ao diagndstico, & cura ou ao tratamento das doencas dos animais,
incluindoe os aditivos, suprimentos promotores, melhoradores da produgéo animal, medicamentos,
vacinas, antisséptices, desinfetantes de uso ambiental ou equipamentos, pesticidas e todos os produtos
que, utilizados nos animais ou no seu habitat, protejam, restaurem ou modifiquem suas fungées
organicas e fisicldgicas, bem como os produtos destinados ao embelezamento dos animais; {Incluido

pela Lei n® 12.689, de 2012)

Il - medicamento de referéncia de uso veterinario: medicamento veterinario inovador registrado no
érgao federal competente e comercializado no Pais, cuja eficacia, seguranga e qualidade foram
comprovadas cientificamente nesse 6rgao, por ocasiao do registro; (Incluido pela Lei n® 12.689, de

2012)

Il - medicamento similar de uso veterinario: medicamento de uso veterinario que contém o mesmo
principio ativo do medicamento de referéncia de uso veterinario registrado no érgao federal competente,
com a mesma concentragdo e forma farmacéutica, mas cujos excipientes podem ou nao ser idénticos,
devendo atender as mesmas especificagbes das farmacopeias autorizadas e aos padrdes de qualidade
pertinentes e sempre ser identificado por nome comercial ou marca; {Incluido pela Lei n® 12.689, de

2012)

IV - medicamente genérico de usc veterindrio; medicamento que contém os mesmos principios
ativos do medicamento de referéncia de uso veterinario, com a mesma concentragao, forma
farmacéutica, via de administragdo, posologia e indicagéo terapéutica, podendo ser com este
intercambiavel, permitindo-se diferir apenas em caracteristicas relativas ao tamanho, formato, prazo de
validade, embalagem, rotulagem, excipientes e veiculos do produto, geralmente produzido apés a
expiragcdc ou a renlncia da protecao patentéria ou de outros direitos de exclusividade, comprovada suas
bioequivaléncia, eficacia e seguranga por meic de estudos farmacéuticos, devendo sempre ser
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designado pela Denominagdo Comum Brasileira - DCB ou, na sua auséncia, pela Denominagio Comum

Internacional - DCI; (Incluido pela Lei n® 12.689, de 2012)

V - Denominagdo Comum Brasileira - DCB: denominagdo do farmaco ou principio
farmacologicamente ativo aprovada pelo orgdo federal competente; (Incluido peta Lei n°® 12.689, de

2012)

VI - Denominagdo Comum Internacional - DCIl: denominagio do farmaco ou principio
farmacologicamente ativo recomendada pela Organizagio Mundial da Saude - OMS ou, na sua falta, a
denominagdo reconhecida pela comunidade cientifica internacional; {Incluido pela Lei n® 12.689, de

2012)

VIi - biodisponibilidade: indica a velocidade e o grau com que uma substéncia ativa ou a sua forma
molecular terapeuticamente ativa é absorvida a partir de um medicamento e se torna disponivel no local
de acdo; (Incluide pela Lein® 12.689, de 2012)

VIl - bioequivaléncia: equivaléncia farmacéutica entre produtos apresentados sob a mesma forma
farmacéutica, contendo idéntica composigao qualitativa e quantitativa de principios ativos, e que tenham
comparavel biodisponibilidade quando estudados sob um mesmo desenho experimental, nas mesmas
espécies animais; (Incluido pela Lei n® 12.689, de 2012)

IX - equivaléncia terapéutica: quando a administragdo, na mesma dose, de medicamentos
veterinarios terapeuticamente equivalentes gera efeitos iguais quanto a eficacia, 4 seguranca e, no caso
de animais de produgdo, ac periodo de caréncia, avaliados por meio de ensaios clinicos nas mesmas

especies animais. (Incluido pela Lei n® 12 689, de 2012)

Art. 2° A fiscalizagdo de que trata o presente Decreto-Lei serd exercida em todos os
estabelecimentos privados e oficiais, cooperativas, sindicatos rurais ou entidades congéneres que
fabriquem, fracionem, comerciem ou armazenem produtos de uso veterinério, estendendo-se essa
fiscalizago a manipulagéo, ac acondicionamento e a fase de utilizacao dos mesmos.

Art. 3° Todos os produtos de uso veterinario, elaborados no Pais ou importados, e bem assim os
estabelecimentos que os fabriquem ou fracionem, e ainda aquéles que comerciem ou armazenem
produtos de natureza biolégica e outros que necessitem de cuidados especiais, ficam obrigados ao
registro no Ministério da Agricultura, para efeito de licenciamento.

§ 1° A licenga que habilitara ao funcionamento do estabelecimento sera renovada anuaimente.

L, N A " iali 5

§ 2° A licenga que habilitara a comercializagéo dos produtos de uso veterinario elaborados no Pais
ou importados, total ou parcialmente, sera valida por 10 (dez) anos. (Redagio dada pela Lei n® 12.730,

de 2012)

§ 3% (Revogado). (Redagfo dada pela Lei n® 12,730, de 2012) (Revogado pela Lei n® 12.730, de
2012}

§ 4° Decorridos 45 {quarenta e cinco) dias da entrada do pedido de registro ou da renovagéo da
licenga do produto no Orgdo Central competente, quando éste ndc houver se manifestado, sera
imediatamente emitida licenga proviséria valida por 1 (um) ano, salvo os casos especiais definidos na
regulamentacao do presente Decreto-Lei.
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Art. 3%-A. Para fins de registro de medicamento genérico de uso veterinario no Ministério da
Agricultura, Pecuaria & Abastecimento, o interessado devera comprovar, cumulativamente: (Incluido pela
Lei n® 12.689, de 2012)

| - bioequivaléncia em relagdo ao medicamento de referéncia de uso veterinario; {Incluido pela Lei

n° 12.689, de 2012)

Il - equivaléncia terapéutica nas espécies animais a que se desting; (Incluido pela Lei n® 12.689,
de 2012)

Il - taxa de excrecdo, determinagdo de residuos e periodo de caréncia equivalentes aos do
medicamento de referéncia de uso veterinrio, quando destinados a animais de consumo e exigidos no

regulamento deste Decreto-Lei. {Incluido pela Lei n® 12.689, de 2012)

Art. 3%-B. Os medicamentos de referéncia e similares de uso veterinario ostentardo também,
cbrigatoriamente, com o mesmo destaque e de forma legivel, nas embalagens, nos rotulos, nas bulas,
nos impressos, nos prospectos e nos materiais promocionais, 2 DCB ou, na sua falta, a DCI. {Incluido

pela Lei n® 12.689, de 2012)

Paragrafo unico. A DCB e a DCI deverfio ser grafadas em letras ou em caracteres cujo tamanho
n&o seja inferior a 2 (duas} vezes o tamanho das letras e caracteres do nome comercial ou da marca.

(Incluido pela Lei n® 12.689, de 2012)

Art. 3%C. O Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento fara analise fiscal do
medicamento generico de uso veterinario, mediante coleta de amostras do produto na industria e no

comércio, para confirmagéo da b|oequwalenc:|a (Incluido gela Lein® 12.689, de 2012)

£

ele—GJasse—da—mdustﬂa—\ﬁetemanar{Revogado pela Lel n° 12.689 de 20121 (Revoqado pe!a Lel n°

ic iadi evo ado ela Lei n° 12. 689 de 2012
(Revogado pela Lein® 12, 730 de 2012[

segamtes«taxas— (Revogado pelo Decreto Lel n° 1 899 de 1981]

Art. 6° As infracbes ao presente Decreto-Lei e respectiva regulamentacao ficam sujeitas a penas de
adverténcia ou multas correspondentes ac valor de 1 (um) a 3 (trés) vezes o maior salario-minimo
vigente no Pais, cobrados sucessivamente nas reincidéncias até 3 (trés) vézes, sem prejuizo, quando fér
o caso, do cancelamento do registro do produto ou da cassaclo do registro do estabelecimento, além
das sancdes penais cabiveis.

Art. 7° Das multas e demais penalidades, aplicadas pelo é6rgao incumbido da execugdo déste
Decreto-Lei, cabera pedido de reconsideragao ao Diretor-Geral do Departamento de Defesa e Inspecao
Agropecuaria, dentro do praze de 30 (trinta) dias e recurso dentro de igual periodo, subseqliente, ao
Senhor Ministro da Agricultura, ressalvado o recurso ao Poder Judiciario, se cabivel.
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Art. 8% A responsabilidade técnica dos estabelecimentos a que se refere éste Decreto-Lei, cabera
obrigatériamente a veterinario, farmacéutico ou quimico, conforme a natureza do produto, a critério do
érg&o incumbido de sua execugio.

Art. 9° E vedado a todo servidor em exercicio no ¢rgao fiscalizador e ao seu consorte, empregarem
sua atividade em estabelecimentos particulares que produzam, fracionem, comerciem ou armazenem
produtos de uso veterinario, ou manterem com os mesmos qualquer relago comercial, ainda que como
acionistas, cotistas ou comanditarics.

Art. 10. Fica criada, no Ministério da Agricultura, subordinada ao Servico de Defesa Sanitaria
Animal do Departamento de Defesa e Inspegdo Agropecudria, a Comissdo de Biofarmacia Veterinaria,
que tera a sua organizacgdo e atribuigGes definidas na regulamentacéo do presente Decreto-Lei.

Art. 11. Compete ao Ministério da Agricultura, através do Servigo de Defesa Sanitaria Animal, do
Departamento de Defesa e Inspegac Agropecuaria, a execugdo do presente Decreto-Lei, bem como da
respectiva regulamentacao.

Art. 12. O presente Decreto-Lei, que entrarda em vigor na data de sua publicacdo, sera
regulamentada pelo Poder Executivo no prazo de 60 (sessenta) dias, ficando revogadas as disposigoes
em contrario.

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

DECRETO-LEI N° 818, DE 5 DE SETEMBRO DE 1969.

Dispde sobre a aceitacac, pelo Ministério da
Agricultura, para fins relacionados com a defesa
sanitaria animal, de atestados firmados por médico-
veterinario sem vinculo com o servigo publico e da
outras providéncias.

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

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

LEI N° 6.198, DE 26 DE DEZEMBRO DE 1974.

Dispbe sobre a inspegdo e a fiscalizagao
obrigatorias dos produtos destinados a alimentagao
animal e da outras providéncias.

Art 2° A inspegao e a fiscalizagao referidas no Art. 1°, a cargo do Ministério da Agricultura, terdo em vista
0s aspectos industrial, bromatolégico e higiénico-sanitario e far-se-ao:

Art 3° Somente as pessoas fisicas ou juridicas inclusive cooperativas, associagbes de classe e entidades
congéneres, devidamente registradas no érgao competente do Ministérioc da Agricultura, poderéo
receber, manipular, preparar, acondicionar, armazenar distribuir ou vender matérias-primas ou produtos
destinados a alimentag&o animal, (Vetado).

........................................................................................................................................................................
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LEI N° 6.205, DE 29 DE ABRIL DE 1975.

Estabelece a descaracterizagdo do salarioc minimo
como fator de corre¢do monetaria e acrescenta
paragrafo unico ao artigo 1° da Lei nimero 6.147, de
29 de novembro de 1974.

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

LEI N° 6.446, DE 5 DE OUTUBROQ DE 1977

Dispde sobre a inspegao e a fiscalizagao chrigatdrias do
sémen destinado 4 inseminagio artificial em animais
domeésticos, e da outras providéncias.

Art. 3° As pessoas fisicas, que prestem servigos na area de fisiopatologia da reprodugao e inseminagao

artificial, ficam sujeitas a registro no érgao competente do Ministério da Agricultura.

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

LE! N°® 6.894, DE 16 DE DEZEMBRO DE 1980.

Dispbe sobre a inspegio e a fiscalizagao da produgéo e
do comércio de fertilizantes, corretivos, inoculantes,
estimulantes ou biofertilizantes, remineralizadores e
substratos para plantas, destinados a agricultura, e da
outras providéncias. (Redacdo dada pela lei n°

12880, de 2013

Art. 6° - A inspecdo e a fiscalizagdo serdo retribuidas, respectivamente, por pregos publicos e taxas
calcutadas com base no maior valor de referéncia resultante da Lei n® 6.205, de 29 de abril de 1975,de

acordo com a tabela anexa. (Redacio dada pela Lei n® 6.934, de 1981) (Vide Decreto-lei 1.899, de
1981)

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

LEI N° 6.934, DE 13 DE JULHO DE 1981.

Altera a Lei n® 6.894, de 16 de dezembro de 1980, que
dispbe sobre a inspec¢ao e fiscalizagdo da producgio e
do comércio de fertilizantes, corretivos, inoculantes,
estimulantes, ou Dbiofertilizantes, destinados a
agricultura, e da outras providéncias.

DECRETO-LEI N° 1.899, DE 21 DE DEZEMBRO DE 1981.

Institui taxas relativas a atividades agropecuarias de
competéncia do Ministério da Agricultura e da outras
providéncias.

........................................................................................................................................................................
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LEI N° 7.802, DE 11 DE JULHO DE 1989.

Dispbe sobre a pesquisa, a experimentagio, a
preducdo, a embalagem e rotulagem, o transporte, o
armazenamento, a comercializagio, a propaganda
comercial, a utilizagao, a importagéo, a exportagdo,
o destino final dos residuos e embalagens, o
registro, a classificaglo, o controle, a inspecio e a
fiscalizagdo de agrotdxicos, seus componentes e
afins, e da outras providéncias.

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

LEIN°7.889, DE 23 DE NOVEMBRO DE 19889.

Dispde scbre inspecao sanitaria e industrial dos
Conversio da Medida Proviséria n°® 94, de 1989 predutos de origem animal, e da outras
providéncias.

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

LEI N° 8.171, DE 17 DE JANEIRO DE 1991.

Dispoe sabre a politica agricola.

Art. 27-A. S3o objetivos da defesa agropecuaria assegurar. {Inciuido pela Lei n® 9.712, de
20.11.1998) {Regulamento)

Art. 28-A. Visando a promogao da salde, as agbes de vigilancia e defesa sanitaria dos animais e dos
vegetais serdo organizadas, sob a coordenagao do Poder Publico nas varias instancias federativas e no
ambito de sua competéncia, em um Sistema Unificado de Atengdo & Sanidade Agropecuaria, articulado,
no que for atinente a sadde publica, com o Sistema Unico de Salde de que trata a Lei n° 8.080, de 19 de

setembro de 1890, do qual participardo: (incluido pela Lei n® 9.712, de 20.11.1998) {(Requlamento)

Art. 29-A. A inspecao industrial e sanitaria de produtos de origem vegetal e animal, bem como a dos
insumos agropecuarios, sera gerida de maneira que os procedimentos e a organizacio da inspegao se
faga por métodos universalizados e aplicados eqlitativamente em todos os estabelecimentos
inspecionados. {Incluido pela Lei n® 9.712, de 20.11.1998) (Requlamento)

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

LEIN®8.177, DE 1 DE MARGCO DE 1991.

Estabelece regras para a desindexagdo da
economia e da outras providéncias.

I - o Maior Valor de Referéncia (MVR) e as demais unidades de conta assemelhadas que sfo
atualizadas, direta ou indiretamente, por indice de pregos.

........................................................................................................................................................................
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LEI N° 8.383, DE 30 DE DEZEMBRO DE 1991.

Institui a Unidade Fiscal de Referéncia, aliera a
legislaggo do impostc de renda e da outras

providéncias.

Art. 1° Fica instituida 2 Unidade Fiscal de Referéncia (Ufir), como medida de valor e pardmetro de
atualizagao monetaria de tributos e de valores expressos em cruzeiros na legislagdo tributaria federal,
bem como os relativos a multas e penalidades de qualquer natureza. (Vide Lei n® 9.430, de 1996)

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

LEI N° 9.294, DE 15 DE JULHO DE 1996.

Dispbe sobre as restricées ao uso e & propaganda de
produtos fumigeros, bebidas alcodlicas, medicamentos,
terapias e defensivos agricolas, nos termos do § 4° do
art. 220 da Constituicao Federal.

Art. 8° A propaganda de defensivos agricolas que contenham produtos de efeito téxico, mediato ou
imediato, para o ser humano, devera restringir-se a programas e publicagdes dirigidas aos agricultores e
pecuaristas, contendo completa explicagdo sobre a sua aplicagio, precaucdes no emprego, consumo ou
utilizagao, segundo o que dispuser o érgdo competente do Ministério da Agricultura e do Abastecimento,
sem prejuizo das normas estabelecidas pelo Ministério da Saude ou outro érgdo do Sistema Unico de
Satide.

Art. 9° Aplicam-se ao infrator desta Lei, sem prejuizo de outras penalidades previstas na legislagdo
em vigor, especialmente no Codigo de Defesa do Consumidor e na Legislagdo de Telecomunicagées, as

seguintes san¢des:(Redacao dada pela Lein® 10.167, de 27.12.2000)

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

LEI N° 9.974, DE 6 DE JUNHO DE 2000.

Altera a Lei n® 7.802, de 11 de julho de 1989, que
dispbe sobre a pesquisa, a experimentagdo, a
produgdo, a embalagem e rotulagem, o transporte, o
armazenamento, a comercializagio, a propaganda
comercial, a utilizagéo, a importagio, a exportacao, o
destino final dos residuos & embalagens, o registro, a
classificagao, o controle, a inspe¢ao e a fiscalizagio
de agrotoxicos, seus componentes e afins, e da
outras providéncias.

LEI N° 10.406, DE 10 DE JANEIRQ DE 2002.

Institui o Codigo Civil.

........................................................................................................................................................................
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LEI N° 11.515, DE 28 DE AGOSTO DE 2007.

Altera dispositivos da Lei n® 569, de 21 de dezembro
de 1948, que estabelece medidas de defesa
sanitaria animal.

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

LEI N°® 12.097, DE 24 DE NOVEMBRGC DE 2009.

Dispée sobre o conceitc e a aplicagdo de
rastreabilidade na cadeia produtiva das carnes de
bovinos e de bifalos.

LEl N° 12.689, DE 19 DE JULHO DE 2012.

Altera o Decreto-Lei n® 467, de 13 de fevereiro de
1969, para estabelecer 0 medicamento genérico de
uso veterinario; e dispde sobre o registro, a aquisicao
pelo poder publico, a prescricdo, a fabricagio, o
regime econdmico-fiscal, a distribuicio e a
dispensa¢do de medicamentos genéricos de uso
veterinario, bem como sobre a promogao de
programas de desenvolvimento técnico-cientifico e
de incentivo a cooperagéo técnica para afericéo da
qualidade e da eficacia de produtos farmacéuticos de
uso veterinario.

Art. 12 Os arts. 12 e 62 do Decreto-Lei n® 467, de 13 de fevereiro de 1969, passam a vigorar com

as seguintes alteracdes:

Paragrafo unico. Para os efeitos deste Decreto-Lei, adotam-se os seguintes conceitos:

I - produto de use veterindrio: toda substancia quimica, biolégica, biotecnolégica ou preparagio
manufaturada cuja administragdo seja aplicada de forma individual ou coletiva, direta ou misturada
com os alimentos, destinada a prevengéo, ao diagndstico, & cura ou ao tratamento das doengas dos
animais, incluindo os aditivos, suprimentos promotores, melhoradores da produgdo animal,
medicamentos, vacinas, antissépticos, desinfetantes de uso ambiental ou equipamentos, pesticidas e
todos os produtos que, utilizados nos animais ou no seu habitat, protejam, restaurem ou modifiquem
suas fungbes organicas e fisiolégicas, bem como os produtos destinados ao embelezamento dos
animais;

Hl - medicamento de referéncia de uso veterinario: medicamento veterinario inovador registrado
no érgao federal competente e comercializado no Pais, cuja eficacia, seguranga e qualidade foram
comprovadas cientificamente nesse orgao, por ocasi&o do registro;

Il - medicamento similar de uso veterinario: medicamento de uso veterinario que contém o
mesmo principio ativo do medicamento de referéncia de uso veterinario registrado no érgao federal
competente, com a mesma concentragdo e forma farmacéutica, mas cujos excipientes podem ou ndo
ser idénticos, devendo atender as mesmas especificagdes das farmacopeias autorizadas e aos
padroes de qualidade pertinentes e sempre ser identificado por nome comercial ou marca;
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IV - medicamento genérico de uso veterinario: medicamento que contém os mesmos principios
ativos do medicamento de referéncia de uso veterinario, com a mesma concentragéo, forma
farmacéutica, via de administragdo, posologia e indicagao terapéutica, podendo ser com este
intercambidvel, permitindo-se diferir apenas em caracteristicas relativas ao tamanho, formato, prazo
de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e veiculos do produto, geralmente produzido apds a
expiragio ou a renlncia da proteg@o patentaria ou de outros direitos de exclusividade, comprovada
suas bioequivaléncia, eficacia e seguranga por meio de estudos farmacéuticos, devendo sempre ser
designado pela Denominagdo Comum Brasileira - DCB ou, na sua auséncia, pela Denominagao
Comum Internacional - DCI;

V - Denominagdo Comum Brasileira - DCB: denominagdo do farmaco ou principio
farmacologicamente ativo aprovada pelo érgao federal competente;

VI - Denominagdo Comum Internacional - DCl: denominagdo do farmaco ou principio
farmacologicamente ativo recomendada pela Organizagio Mundial da Satde - OMS ou, na sua falta,
a denominagdo reconhecida pefa comunidade cientifica internacional;

VIl - biodisponibilidade: indica a velocidade e o grau com que uma substancia ativa ou a sua
forma molecular terapeuticamente ativa & absorvida a partir de um medicamento e se torna disponivel
no local de agéo;

Vill - bioequivaléncia: equivaléncia farmacéutica entre produtos apresentados sob a mesma
forma farmaceéutica, contendo idéntica composigo qualitativa e quantitativa de principios ativos, e
que tenham comparavel biodisponibilidade quando estudados sob um mesmo desenho experimental,
nas mesmas espécies animais;

IX - eguivaléncia terapéutica: quando a administragao, na mesma dose, de medicamentos
veterinarios terapeuticamente equivalentes gera efeitos iguais quanto a eficacia, & seguranga e, no
caso de animais de produgéo, ao periodo de caréncia, avaliados por meic de ensaios ¢linicos nas
mesmas espécies animais.” (NR)

“Art. 6° (VETADQ).” (NR}

Art. 2° O Decreto-Lei n° 467, de 13 de fevereiro de 1969 passa a vigorar acrescido dos seguintes
arts. 3%A, 3%B e 3%-C;

‘Art. 3°-A. Para fins de registro de medicamento genérico de uso veterinario no Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, o interessado devera comprovar, cumulativamente:

| - bicequivaléncia em relag&o ao medicamento de referéncia de uso veterinario;
Il - equivaléncia terapéutica nas espécies animais a que se destina;

Il - taxa de excregao, determinagao de residuos e periodo de caréncia equivalentes aos do
medicamento de referéncia de uso veterinario, quando destinados a animais de consumo e exigidos
no regulamento deste Decreto-Lei.”

"Art. 3°-B. Os medicamentos de referéncia e similares de uso veterinario ostentarao também,
obrigatoriamente, com o mesmo destaque e de forma legivel, nas embalagens, nos rétulos, nas
bulas, nos impressos, nos prospectos e nos materiais promocionais, a DCB ou, na sua falta, a DCI.

Paragrafo Unico. A DCB e a DCI deverdo ser grafadas em letras ou em caracteres cujo
tamanho n&o seja inferior a 2 (duas) vezes o tamanho das letras e caracteres do nome comercial ou
da marca.”
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“Art. 3°-C. O Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento fara andlise fiscal do
medicamento genérico de uso veterinario, mediante coleta de amostras do produto na indistria e no
comeércio, para confirmagéo da bicequivaléncia.”

Art. 3 As aquisigbes de medicamentos de uso veterinario pelo poder publico, sob qualquer
modalidade de compra, e as prescricdes de medicina veterinaria adotario obrigatoriamente a
Denominagdo Comum Brasileira - DCB ou, na sua falta, a Denominagao Comum Internacional - DCI.

§ 12 (VETADO).

§ 2° Nas prescricdes de medicina veterinaria, ¢ facultado o acréscimo do nome comercial ou da
marca do medicamento.

§ 3% O Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento editara, periodicamente, rela¢go dos
medicamentos de uso veterinario no Pais, segundo a DCB ou, na sua falta, a DCI, seguida dos nomes
comerciais e das respectivas empresas fabricantes.

Art. 42 O Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento promovera programas de apoio ao
desenvolvimento técnico-cientifico aplicado 4 melhoria da qualidade dos produtos de uso veterinario e de
incentivo a cooperagdo técnica de instituicbes nacionais e internacionais relacionadas com a aferigdo da
qualidade e da eficacia de produtos farmacéuticos de uso veterinario,

Ar. 5 (VETADO).

Paragrafo unico. O Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento estabelecera mecanismos
que assegurem ampla comunicagdo, divulgagdo de informagbes e educacdo sobre medicamentos
genéricos de uso veterinario.

Art. 6° O regulamento desta Lei estabelecera, entre outros aspectos relativos aos medicamentos
genéricos de uso veterinario, condigdes, critérios, parametros e procedimentos relativos:

| - ao registro e ao controle de qualidade desses produtos;

It - as provas de biodisponibilidade, bicequivaléncia, equivaléncia terapéutica, taxa de excrecéo e
determinacgéo de residuos;

Il - & dispensacdo desses produtos nos servigos publicos e privados de medicina veterinaria,
ressalvados os casos de recomendacdo expressa de ndo intercambialidade, por parte do profissional
prescritor,

Art. 7% Esta Lei entra em vigor 90 (noventa) dias apds a data de sua publicago.

Art. 8% Revoga-se o art. 4° do Decreto-Lei n® 467, de 13 de fevereiro de 1969.

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

LEI N° 12.730, DE 14 DE NOVEMBROQ DE 2012.

Altera 0 § 2%do art. 3% e revoga 0 § 3% do art. 3%e o
art. 42 todos do Decreto-Lei n® 467, de 13 de
fevereiro de 1969.

Art. 12 O art. 3% do Decreto-Lei n° 467, de 13 de fevereiro de 1969, passa a vigorar com a seguinte
redagao:
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& 2° A licenga que habilitara a comercializagao dos produtos de uso veterinario elaborados no
Pais ou importados, total ou parcialmente, sera valida por 10 {dez) anos.

§ 3% (Revogado).

........................................................................................................................................................................
e e e e
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