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RELATOR: Senador GILBERTO GOELLNER
I - RELATORIO

Vem & analise desta Comissdo de Agricultura e Reforma Agraria (CRA)
o Projeto de Lei do Senado (PLS) n° 374, de 2009, de autoria do Senador TIAO
VIANA, que propde alteragdes no Decreto-Lei n® 467, de 13 de feverciro 1969 ¢ na
Lei n° 9.782, de 1999, para proibir o uso nfo terapéutico de medicamentos
antimicrobianos em animais, € atribuir & Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria
(ANVISA) a competéncia para o regisiro de produtos que contenham tais
substincias.

A proposigdo contém trés artigos. O primeiro altera a redagéo dos arts. 1°
¢ 3% do Decreto-Lei n® 467, de 1969. O art. 1° do citado Decreto-Lei tem seu
paragrafo tinico renomeado para paragrafo primeiro, dado que o PLS propde um
paragrafo segundo para proibir 0 uso ndo-terapéutico em animais de produtos que
contenham antimicrobianos de uso humano, para fins de promog¢do de crescimento,
eficiéncia alimentar, ganho de peso, prevengdo de doengas feita de forma rotineira
ou com outro proposito, na auséncia de sinais clinicos de doenga.



O art. 1° da proposicdo altera também o art. 3° do Decreto-Lei n® 467, de
1969, que trata de obrigagBes dos estabelecimentos para licenciamento de produtos
de uso veterindrio junto ao Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento
(MAPA). Acrescenta a esse art. 3° um paragrafo 5°, para estabelecer que os produtos
de uso velerindrio que incluam, na sua composigdo, antimicrobianos de uso humano,
sdo obrigados a serem registrados na ANVISA.

A Lei n° 9.782, de 1999, que o PLS n° 374, de 2009 pretende alterar,
definiu o Sistema Nacional de Vigildncia Sanitdria e criou « ANVISA. O art. 2° do
PLS inclui um inciso II (renumerando os demais) no § 1° do art. 8° dessa Lei, para
determinar que dentre os bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagdo
sanitaria pela ANVISA estdo os produtos de uso veterindrio que conterham, em sua
composicdo, antimicrobiano de uso humano.

O art. 2° da proposi¢do em andlise inclui ainda na Lei n° 9.782, de 1999,
o art. 8°-A, para determinar que

Art. 8°-A. A Agéncia promoverd a identificacdo e publicagfio sistematicas
dos principios ativos ¢om atividade antimicrobiana para uso humano e
animal, com vista ao que dispdem o inciso II do art. 8° desta Lei, o § 2° do
art. 1° e 0 § 5° do art. 3° do Decreto-Lei n° 467, de 13 de fevereiro de 1969,

O art. 3° do PLS trata da clausula de vigéncia.

O autor do PLS n° 374, de 2009, argumenta na justificagfio que o uso de
antimicrobianos na composi¢do de suplementos alimentares regulares, destinados a
promover o crescimento e diminuir o risco de infec¢do em grandes criagdes em
confinamento, tem sido apontado como causa de riscos importantes para humanos. O
risco estd relacionado ao desenvolvimento de resisténcia a esses medicamentos por
agentes de doenca em humanos, com graves prejuizos para a saude humana.

Para o autor, a delega¢do de competéncias conflitantes ao MAPA ¢ a
ANVISA tem impedido uma atuagio mais efetiva das autoridades governamentais
sobre esse problema que se agrava em nosso Pais. Aponta ainda que:

varios organismos internacionais — entre os quais a Organizagdo das Nagdes
Unidas para a Alimentagdo e Agricultura (FAQ), a Organizagio Mundial da
Sainde (OMS) e a Organizacfio Internacional de Epizootias — ém feito



reiteradas recomendagdes aos seus paises membros no sentido de
aperfeigoarem suas agOes de vigildncia sanitdria na drea de alimentos e os
encorajado a implantar programas de monitoramento da resisténcia
bacteriana, tendo em conta o controle do mencionado fator de risco a saide
€ seu agravamento.

Inicialmente o PLS n° 374, de 2009, foi distribuido somente para a
Comissdo de Assuntos Scciais (CAS), para decisfio terminativa. Dentro do prazo
regimental, foi apresentada emenda substitutiva de autoria do Senador Gilberto
Goellner.

O Senador Gilberto Goellner protocolou na Secretaria Geral da Mesa o
Requerimento n° 1.236, de 2009, para que o PLS fosse também apreciado na CRA, o
que foi aprovado pelo Plendrio.

II — ANALISE

Inicialmente, cabe destacar que compete a esta Comissdo opinar sobre
comercializagio e fiscalizagdo de produtos e insumos, inspegfo e fiscalizagdo de
alimentos, vigilincia e defesa sanitdria animal ¢ vegetal (art. 104-B, inciso VI, do
Regimento Interno do Senado Federal — RISF).

Com respeito ao mérito do Projeto de Lei, cumpre esclarecer alguns
aspectos técnicos relacionados a questfio da resisténcia bacteriana e ao uso veterinario
ndo terapéutico de antimicrobianos.

Em medicina veterindria, sobretudo na producfo de suinos ¢ aves, os
antimicrobianos tém grande importincia ndo somente no tratamento curativo, mas
também na utilizacdo de modo preventivo, de maneira estratégica ou ainda como
-melhorador de desempenho.

Os antibidticos s3o parte importante no sistema de manejo que garante a
satide € o bem-estar dos animais. Pela sua importéncia é imperativo que eles sejam
usados de uma maneira judiciosa, prudente. Por prudente, entenda-se: evitar 0 uso
excessivo, indiscriminado e incorreto de antimicrobianos.

Ao contrario do que ocorre em medicina humana, existem quatro tipos
distintos de uso para os antimicrobianos em animais de produgo, que tém suas
diferencas relacionadas aos objetivos de uso, dose e duragdio do tratamento. Todos



estes usos sdo baseados em décadas de pesquisa cientifica, ¢ ndo em uso
indiscriminado como poderia parecer para quem ndo estd habituado aos temas de
satde animal. Sdo eles:

1) Promotor/Aditivo de crescimento (melhoramento do crescimento e
conversdo alimentar);

2) Profilatico (prevengdo de forma individual ou grupal antes da doencga
ocorrer),

3) Metafiltico (prevengdo na forma de tratamento grupal assim que a
doenga ocorrer);

4) Terapéutico (tratamento individual ou grupal dos animais doentes).

A resisténcia bacteriana, por outro lado, corresponde a capacidade de
sobrevivéncia de um microrganismo na presen¢a de determinada concentragfo de um
agente antimicrobiano. Trata-se de um fendémeno biclégico natural, de valor
evolutivo, que vem sendo observado desde antes do uso destes medicamentos tanto
em humanos como em animais. Note-se que a maioria dos antimicrobianos como, por
exemplo, a penicilina, sempre estiveram presentes normalmente no meio ambiente (a
penicilina surgiu de um fungo encontrado acidentalmente no ar, o Penicilliun
notatum).

A resisténcia dos microrganismos aos antimicrobianos pode ser natural
ou adquirida. Algumas bactérias sdo naturalmente resistentes a alguns antibidticos
por produzirem enzimas de inativagiio e, também, por apresentarem envoltdrios que
impedem o acesso do antibidtico ou, ainda, por possuirem sistemas que bombeiam o
antimicrobiano para fora da célula. Por outro lado, esta mesma bactéria pode adquirir
resisténcia durante o curso de um tratamento com os antimicrobianos; neste caso, a
resisténcia é chamada de adquirida.

A aquisi¢do ¢ a transferéncia de bactérias ou genes de resisténcia € um
fendmeno de extrema complexidade que ocorre dentro de um grande e variado
sistema macrobioldgico e social. Desta forma, é de fundamental importancia que se
reconhega a complexidade desta situagdo quando da analise critica de medidas de

PR . . . "
gerenciamento que se pretenda aplicar a antimicrobianos usados comeo adifivos em

alimentacdo animal. De fato, a resisténcia bacteriana varia de acordo com o tipo de
antimicrobiano, com a cepa bacteriana analisada, com a metodologia do teste usado
para caracterizar a resisténcia e, dentre tantas varidveis intervenientes, com o
hospedeiro da infecgdo.



A origem do conhecimento do efeito dos antibacterianos sobre a
performance de ganho de peso dos animais data de 1940. Segundo artigo dos
pesquisadores Jalusa D. Kicch e Luis Carlos Bordin, do Centro Nacional de Pesquisa
de Suinos ¢ Aves, da Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuaria (EMBRAPA):

O uso dos antimicrobianos como melhoradores de desempenho em especial,
apds gerar controversos debates no meto cientifico € piblico, como possivel
indutor da ocorréncia de resisténcia culminou com o banimento do uso
destes na Comunidade Européia. Porém, inexiste documentagio com
critérios adequados que comprove, por exemplo, que uma determinada
bactéria tivesse sido selecionada no intestino de suinos em uma granja
especifica, pelo uso de um promotor de crescimento, e que esta mesma
bactéria resistisse aos processos de abate, processamento, armazenamento,
transporte, mercado e finalmente cocgdo e ingestio com posterior agho
patogénica sobre um hospedeiro humano, que esta mesma bactéria fosse
comprovadamente resistente apds isolamento ¢ realizagdo de antibiograma
(teste de sensibilidade a antibidticos).

De fato, até o momento ¢ em nivel internacional, ndo existem abordagens
quimicas e ou microbioldgicas que permitam a realizagio de uma analise de risco que
tenha alcance global para a questdo da resisténcia bacteriana aos antimicrobianos.
Duas sdo as principais razdes que justificam esta assertiva. Em primeiro lugar, as
analises de risco atualmente existentes ndo abordam em sua totalidade a questdo do
potencial impacto da resisténcia bacteriana aos antimicrobianos relevantes para a
salide humana. Em segundo lugar, as abordagens existentes ndo analisam toda a gama
de antimicrobianos existentes, nem as variaveis que envolvem os hospedeiros da
infeccdo e, tampouco, a totalidade do espectro das cepas de organismos que sdo
importantes para a compreensdo deste risco. A decisdo européia, que foi tomada pela
instdncia politica daqueles paises - o Parlamento Europeu - confrariou 0s
conhecimentos cientificos sobre o assunto, e até mesmo a opiniio dos proprios
cientistas europeus do SCAN (Scientific Committee for Animal Nutrition) que nio
viram justificativa para tal decisdo.

Ainda, e segundo os pesquisadores acima citados:

Quitre fator de questionamento constante € a ocorréncia de residuos de
antimicrobianos em produtos cdrneos. Neste sentido, o Codex Alimentarius,
orgio da FAQ/Organizagio Mundial de Saide através de seus especialistas
da JECFA (Joint of Expert Comitte on Food Adictives) estabeleceu normas e
diretivas baseadas em aprofundados trabalhos cientificos, através dos quais
fixam-se valores de referéncia toxicoldgica como Limites Maéximos de



Residuos (LMRs) ¢ Ingestdo Didria Aceitivel (IDA) cuja observéincia
garante a seguranga dos consumidores de produtos de origem animal. De
fato, valores de residuos abaixo dos LMRs ndo tém quaisquer possibilidades
de produzir efeitos adversos no consumidor, incluindo-se aqui, efeitos
adversos sobre microrganismos do frato digestivo dos mesmos.
Diferentemente do que ocorre com a Comunidade Européia que segue
apenas parcialmente as diretrizes da organizacio Mundial de Satde, o Brasil
segue as recomendacdes e normativas do Codex Alimentarius da OMS
quanto aos Limites Maximos de Residuos, cientificamente definidos por
aquele organismo como sendo seguros; € monitora a possivel ocornréncia de
violag@es nos produtos de origem animal e vegetal utilizando os mesmos
valores destes LMRs.

Os pesquisadores da Embrapa conciuem seu trabalho afirmando que o
uso ndo teraplutico de antimicrobianos na produgdo de aves e suinos, como
melhoradores do desempenho, ¢ seguro para o consumidor, visto que a agroindustria
brasileira, através do sistema de integragdo, mantém um controle adequado da
producdo animal, prevenindo, controlando ou tratando enfermidades segundo as Boas
Praticas de Uso de Produtos Veterinarios. Dc forma complemementar, o Servigo de
Inspegdo Federal (SIF), mantém o controle final da qualidade dos alimentos,
garantindo boas préticas de fabricagfio e de uso dos produtos veterinarios, pela analise
dos pontos criticos de controle, pela avaliagdo das condigdes higiénico-sanitarias dos
aspectos fisicos nos abatedouros e pela avaliagio laboratorial dos niveis de residuos
de produtos veterinarios nos tecidos animais.

Reconhecemos a propriedade da manifestacdo sobre o assunto de trés
dos maiores especialistas em saiude animal e humana do pais, o bioquimico José
Eduardo Butolo, Presidente do Colégio Brasileiro de Nutricdo Animal; o médico
veterindrio Jodo Palermo Neto, Professor da Faculdade de Medicina Veterindria e
Zootecnia da Universidade S3o Paulo e representante do Brasil no JECFA (Joint
Expert Committee on Food Additivesy do Codex Alimentarius da FAO/Organizagdo
Mundial da Satde; ¢ o médico Luiz Rachid Trabulsi, antigo Diretor do Laboratério
Especial de Microbiologia do Instituto Butantan. Estes pesquisadores afirmaram, ha
alguns anos, que “ndo hd comprovagdo cientifica de que os aditivos nutricionais
utilizados nas ragbes de aves, suinos e bovinos em nosso pais deixem residuos nos
alimentos que provoguem impactos negativos a saude do homem™. De fato,
garaniindo-se niveis residuais abaixo dos valores de LMRs (como se garante
atualmente), nZo ha qualquer possibilidade de ocorréncia de efeitos adversos a satde
do consumidor.



O setor de carnes, ou seja, a cadeia produtiva de proteina_animal
(alimento) tem como desafio o aumento da produgdo, a manutengfo da qualidade dos
produtos carneos — de forma tal a satisfazer as exigéncias dos consumidores nos
mercados interno e externo — ¢ a redugdo do custo de produgfo, para proporcionar
alimento seguro e de baixo custo para a populagéo.

O uso responsavel e prudente dos antimicrobianos na fabricagio de
racdes passa pelo efetivo cumprimento da legislagdo vigente, dos prazos de retirada
do produto das ragdes ¢ da identificagdo e quantificagdo laboratorial dos residuos dos
mesmos nos produtos animais (carne, leite e ovos). Destaque-se que a razio de tais
antimicrobianos serem administrados aos animais através das ragdes € que,
diferentemente dos seres humanos que podem ser tratados com capsulas, drigeas,
supositorios, pomadas, comprimidos, colirios etc., tais meios de aplicagdo sdo
definitivamente impraticdveis em rebanhos. A ragio ¢ nada mais nada menos do que
o veiculo pelo qual € administrada a medicagéo.

No que concemne 2 legislagdo, o Decreto-T.ei n® 467, de 13 de fevereiro
de 1969, dispde sobre a fiscalizagdo de produtos de uso veferindrio, dos
estabelecimentos que os fabriquem e da outras providéncias. O art. 3° desse Decreto-
Lei dispde que:

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

O Decreto-Lei é atualmente regulamentado pelo Decreto n® 5.053, de 22
de abril de 2004, que aprova o Regulamento de Fiscalizagdo de Produtos de Uso
Veterindrio e dos Estabelecimentos que os Fabriquem ou Comerciem. O art. 2° desse
Decreto estabelece também que:

Art.2° Compete ao Ministério da Agricultura, Pecudria e Abaslecimento
baixar normas complementares referentes a fabricagdo, ao controle de
qualidade, 4 comercializagfo e ao emprego dos produtos de uso veterinario,
¢ demais medidas pertinentes para a normalizagio do Regulamento,
inclusive as aprovadas no 4mbito do Grupo Mercado Comum do Sul -
Mercosul.



Diferentemente do que pode fazer crer o projeto do Exmo. Senador Tido
Viana, o Brasil sé permite o licenciamento de um produto para uso tanto terapéutico
como ndo terapéutico ou melhorador de desempenho, apds serem apresentados
estudos de eficacia, comprovando todas as indicagdes, bem como estudos de
seguranga na espécie alvo e de determinagio do periodo de retirada.

Assim, o uso dos medicamentos ndo é feito de forma indiscriminada,
mas sim de acordo com as boas praticas de uso de medicamentos em animais, sob
orientagdo de um prefissional médico veterinario.

O Decreto n° 5.741, de 30 de margo de 2006, regulamenta os arts. 27-A,
28-A € 29-A da Lei ne 8.171, de 17 de janeiro de 1991, a Lei Agricola, € organiza o
Sistema Unificado de Atengdo a Sanidade Agropecudria (SUASA). Esse Decreto tem
por objetivo garantir a protecdo da saude dos animais e a sanidade dos vegetais, a
idoneidade dos insumos e dos servigos utilizados na agropecudria, e a identidade,
qualidade e seguranca higiénico-sanitdria e tecnoldgica dos produtos agropecudrios
finais destinados aos consumidores. Adicionalmente, o art. 130 do Decreto determina
gue o SUASA seja também constituido de trés outros sistemas com fungdes de
inspegao:

I - Sistema Brasileiro de Inspe¢iio de Produtos de Origem Vegetal,
IT - Sistema Brasileiro de Inspe¢do de Produtos de Origem Animal; e
I1I - Sistemas Brasileiros de Inspe¢do de Insumos Agropecudrios.

Os Sistemas Brasileiros de Inspegdo de Insumos Agropecudrios sio
coordenados pelo MAPA e envolvem instituigGes ptblicas dos estados e do Distrito
Federal. Devem desenvolver atividades de auditoria, fiscalizagfo, inspecdo e
certificagdo dos insumos e dos servigos usados nas atividades agropecudrias,
executadas conforme a legislagdo vigente de defesa agropecudria € 0s compromissos
internacionais firmados pela Unido. O art. 147 do Decreto n® 5.741, de 2006, institui
o Sistema Brasileiro de [nspegdo e Fiscaliza¢do de Insumos Pecudrios.

De forma a manter a legislacfo atualizada e de acordo com exigéncias
internacionais, o MAPA publicou a Instrugdo Normativa n° 26, de 09 de julho de
2009, que aprova o Regulamento técnico para a fabricacdo, o controle de qualidade,
a comercializagdo e 0 emprego de produtos antimicrobianos de uso veterindrio. Esta
Instrucdo revogou a Portaria n® 193, de 1998, atualizando as condigdes de registro de
produtos antimicrobianos de uso veterinario, melhorando os controles sobre os



estudos de eficacia e da andlise do potencial destes produtos para selecionar
microorganismos resistentes. Esta Instrugdo Normativa restringe a utilizagdo de
algumas classes de antimicrobianos como aditivos zootéenicos melhoradores de
desempenho e conservadores de alimentos.

O MAPA tem preparado, desde 2008, um projeto de instrugdo normativa
da Secretaria de Defesa Agropecudria para criar o Programa Nacional de
Farmacovigilincia Veterindria. Este programa seria aplicado aos produtos de uso
velerindrio, aos aditivos anticuceidianos e aos aditivos zootécnicos melhoradores de
desempenho & base de antimicrobianos registrados em todo ¢ territério nacional e
comercializados no Brasif e no exterior. Assim como citado no paragrafo anterior, tal
projeto mantém nosso sistema produtivo no mesmo nivel que de paises como Japdo,
Estados Unidos, Canada ¢ Australia, entre outros. '

O Ministério também editou e distribuiu, em 2008, 700 mil exemplares
da cartilha “Produtos veterinarios: orientagdes para o uso responsavel” e esta
reeditando igual quantidade para nova distribui¢dio. Adicionalmente, revisou todos os
periodos de caréncia de antimicrobianos de acordo com os resultados dos trabalhos
do grupo de especialistas do Codex Alimentarius, da Organizagdo Mundial de Saude
Animal {OIE) e da Organizacio Mundial da Saide (OMS).

A ANVISA, por sua vez, ja possui sob sua responsabilidade o Programa
de Andlise de Residuos de Medicamentos Veterindrios em Alimentos de Origem
Animal (PAMVet). Criado pela Resolugio da Diretoria Colegiada (RDC) n°. 253 de
16/09/03, o PAMVet foi desenvolvido pela ANVISA com o objetivo de
operacionalizar sua competénecia legal de controlar e fiscalizar residuos de
medicamentos veterindrios em alimentos, conforme determina o inciso II do
pardgrafo 1° do Art. 8° da Lei n°. 9.782 de 26/01/1999. Esse programa complementa
as agbes ja desenvolvidas pelo Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento,
no ambito da produgdo priméria, pois avalia o produto no momento do consumo, tal
como este ¢ apresentado ao consumidor.

Adiantando-se as necessidades de implantagdo de normas para garantir a
seguranga da populagdo ¢ em consonincia com as recomendacgGes do grupo de
especialistas do Codex Alimentarius/FAO/OMS, o MAPA proibiu o registro ou
qualquer autoriza¢iio de uso como aditivos nas ragdes ou para fins de melhoria da
eficiéncia  alimentar, dos antimicrobianos considerados como criticamente
importantes, do ponto de vista da resisténcia bacteriana, para a saide humana e
animal. Esta medida ndo tem paralelo na 4rea humana. Entre tais produtos estdo as
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cefalosporinas da 3° ¢ 4* geragdo, as quinolonas (incluindo as fluoroquinolonas}, os
macrolideos, as penicilinas e os aminoglicosideos.

Nio obstante, diferentemente do Brasil, Japdo, Estados Unidos e a Unido
Européia adotaram legislagdes restritivas ao uso dos antimicrobianos como aditivos
melhoradores do desempenho. A complexa questdo do desenvolvimento de
resisténcia a estes agentes vem sendo ainda discutida no 4mbito mundial sob a ética
da anilise de risco, como recomenda o programa Codex Alimentarius da
FAO/Organizagdo Mundial de Saide através de estudos embasados na ciéncia.
Destaque-se, no entanto, que a proibi¢do do uso de aditivos antimicrobianos pela UE
ndo impede o uso, pelos paises membros, das mesmas moléculas para fins
terapéuticos em animais de producdo. Na verdade, trabalhos recentes e dados oficiais
de governos europeus, mostram que o uso terapéutico de antimicrobianos vem
aumentando na Europa nos Gltimos anos, muito provavelmente devido & restri¢do
imposta ao seu uso como aditivos.

Em outubro de 2009, na Coréia do Sul, 0o MAPA coordenou, junto com a
Geréncia de Qualificagio Técnica em Seguranga de Alimentos da ANVISA,
universidades e outras entidades, a representacdo brasileira junto ao Codex para a
discussdo do problema de resisténcia aos antimicrobianos na Terceira Sessdo da
For¢a Tarefa Intergovernamental Ad hoc Codex sobre Resisténcia aos
Antimicrobianos (mais conhecida por GTAMR). O trabalho resultou no relatério
intitulado “Proposi¢do de Diretrizes para Analise de Risco de Resisténcia
Antimicrobiana em Alimentos”. A norma internacional que regera o tema sera
aprovada pelo Codex em outubro de 2010,

A proibigdo do uso ndo terapéutico de antimicrobianos, como
melhoradores de desempenho, sobretudo na producdo de suinos e aves, ndo sera
adotada na norma internacional proposta, pois ndo possui fundamentacdo cientifica
que justifique uma proibigio generalizada. Caso esta seja feita, comprometerd a
condicio sanitaria das populagdes animais, diminuindo a qualidade do alimento
ofertado a populagdo, que serd obrigada a pagar precos mais altos por alimento de
qualidade inferior ¢ menos seguro. De fato, tais produtos tém importincia tanto do
ponto de vista da prevengdo de epidemias quanto do ganho de peso. Sua proibigdo
geraria aumento de custos e riscos ao setor de produtos cdrneo, os quais,
inevitavelmente, seriam repassados aos consumidores.

Estudos conduzidos por diversos pesquisadores neste ¢ em outros paises
tém mostrado que a presenca de bactérias patogénicas responsavets por doengas
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veiculadas através de alimentos de origem animal é significantemente maior em
carcacas de animais que ndo recebem aditivos antimicrobianos, em comparago com
carcagas provenientes de animais tratados com tais aditivos. Estimou-se de forma
conservadora nos Estados Unidos que pelo menos 40.000 dias de internagdes de
humanos por gastrenterites/ano s3o prevenidas pelo uso de aditivos antimicrobianos
em animais de produgciio, por isso a decisfo daquele pais de nfo proibir o uso de tais
produtos.

O que garante a necessdria seguranga alimentar €, portanto, a adogdo de
boas praticas de produgdo pelos criadores, a inspegdo e fiscalizagdo da produgio ¢ 0
rigor ja existente no nosso pais, quanto ao registro de todo e qualquer produto de uso
veterindrio. Todos estes pontos sdo seguidos pelo sistema de produgdo de proteina
animal no Brasil, sob a tutela do Ministério da Agricultura, Pecuaria e do
Abastecimento.

I -VOTO

Pelos motivos expostos, opinamos pela rejei¢io do Projeto de Lei do
Senado n® 374, de 2009 e da Emenda Substitutiva apresentada na Comissdo de
Assuntos Sociais - CAS.

Sala da Comissdo, 23 de novembro de 2010.

, Presidente

%A{ﬂ(elator
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PARECER N¢ 693, DE 2011
{Da Comissao de Assuntos Sociais)

RELATOR: Senador PAULO BAUER
1 - RELATORIO

Submete-se & analise da Comissdo de Assuntos Sociais (CAS)
o Projcto de Lei do Senado (PLS) n® 374, de 2009, que altera o Decreto-Lei
n® 467, de 13 de fevereiro de 1969, que dispde sobre a fiscalizagdo de
produtos de uso veterinario, dos estabelecimentos que os fabriquem, e da
outras providéncias, e a Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define
o Sistema Nacional de Vigilincia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria, e dé outras providéncias.

O projeto, de autoria do Senador TIAO VIANA, objetiva
proibir o uso ndo terapéutico de medicamentos antimicrobianos em animais

e afribuir a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitiria (ANVISA) a

cg’mpeténcig_ para o regigtro de prndnfnc gue tenham em sua comnocgicio a

odutos que tenham em sua com posi¢o
presenca dessas substéncias,

No primeiro artigo do PLS, altera-se a redaco dos arts, 1° ¢ 3°
do Decreto-Lei n® 467, de 1969, para estabelecer o conceito de produtos de
uso veterinario e proibir o uso nio-terapéutico em animais de produtos que
contenham antimicrobianos de uso humano, que passam a ter registro
obrigatério na Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria, em substituigio
ao procedimento atual de registro no Ministério da Agricultura, Pecuéria e
Abastecimento.

O art. 2° da proposta altera a Lei n® 9.782, de 1999, para
atribuir 2 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria competéncia para
identificar e publicar sistematicamente os principios ativos com atividade
antimicrobiana para uso humano e animal.

Finalmente, o art. 3° do PLS trata da clausula de vigéncia.

Em sua justificagdo, o autor do PLS n° 374, de 2009,
argumenta que a QOrganizagiio das Nagdes Unidas para a Alimentagfio €
Agricultura (FAQO), a Organizagio Mundial da Saude (OMS) e a
Organizagdo Internacional de Epizootias tém feifo reiteradas
recomendacdes aos seus paises membros no sentido de aperfeicoarem suas
acbes de vigildncia sanitdria na drea 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.
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A proposigio recebeu parecer pela rejeigdo, emitido pela
Comissdo de Agricultura e Reforma Agriria (CRA). Na CAS, o PLS
recebeu Emenda Substitutiva, de autoria do Senador Gilberto Goellner.

1L — ANALISE

A proposigio vem a exame da CAS por forga das disposicOes
do art. 100 do Regimento Interno do Senado Federal (RISF), que atribuem
a Comissio competéncia para opinar sobre matérias atinentes a protecdo e
defesa da saude, condigBes e requisitos para a remagdio de drgdos, tecidos
e substdncias humanas para fins de transplante, pesquisa, tratamento e
coleta de sangue humano e seus derivados, producdo, controle e
Jiscaliza¢do de medicamentos, saneamento, inspecdo e fiscalizagdo de
alimentos e competéneia do Sistema Unico de Sauide.

Dado o cardter terminativo da anélise, faz-se necessiria a
manifestagiio sobre o atendimento dos requisitos de constitucionalidade,
juridicidade e adequagio regimental da proposicdo, bem como sobre sua

adequagfo a boa técnica legislativa de que trata as Leis Complementares n°
95, de 26 de fevereiro de 1998, e n® 107, de 26 de abril de 2001,

Nos aspectos mencionados, conchiimos que a proposicio
atende a todos os requisitos, ndo havendo obices & aprovagio do Projeto em
exame. No mérito, entretanto, o PLS n® 374, de 2009, apresenta-se
fragilizado.

Ponderamos, inicialmente, que o uso de antimicrobianos na
produgfio animal, como substincias preventivas, terapéuticas ou como
promotoras do crescimento, ¢ uma pritica adotada mundialmente hé vérias
décadas ¢ sua proibi¢io suscita polémica.

Sabe-se gue a agfo preventiva do uso de antimicrobianos na
produgio amimal se assemelha a sua fungfio terapéutica, sendo ambas
derivadas da atuaco direta destas substdncias sobre o agente patogénico
que se pretende combater ou prevenir.

Atfuando como promotores do crescimento, 08 antimicrobianos

" diminuem a competicio da microbiota, existente no trato digestivo do

animal, por alguns nutrientes. O efeito pratico € que, na avicultura, por
exemplo, frangos criados com ragGes em que sfo adicionados produtos
antimicrobianos apresentam panho de peso considerdvel quando
comparados com animais alimentados com a mesma ra¢fo, mas sem a
presenga de antimicrobianos.

Em bovinos e suinos, também se vertficam ganhos de
produtividade pelo uso de substincias antimicrobianas promotoras do
crescimento.
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Gragas aos comprovados efeitos dos antimicrobianos sobre a
produtividade animal, sua prética se disseminon pelo mundo. J4 se sabia,
no entanto, que um dos grandes fatores de risco associado ao uso de
antimicrobianos seria o aumento da resisténcia das populagbes de
patdgenos submetidas reiteradamente a concentragdes de antimicrobianos
abaixo do adequado.

Essas concentragdes subletais exercem pressdo seletiva sobre,
por exemplo, uma populagio de bactérias. Nessas condigdes, alguns
organismos da populagio do patdgeno que se pretende combater podem
desenvolver resisténeia a droga usada e, apds sucessivas geracles, essa
caracteristica tende a assumir o padrio populacional.

Desde a década de 1960, os paises europeus vém manifestando
preocupacdo com o fendmeno. A polémica se instala quando se levanta a
possibilidade de que as populages resistentes de microorganismos,
selecionadas em funglio do uso de antimicrobianos no manejo animal,
venham a contaminar os seres humanos, a partir do consumo dos produtos
da pecuaria.

Na tultima década, cresceu na Europa a pressdo oriunda de
consumidores ¢ de grupos ativistas contra o uso de antimicrobianos como
agentes promotores de crescimento na produgfo animal. Em decorréncia, a
pratica foi praticamente abolida por 14 nos Gltimos anos.

Em razfo da participa¢do da Europa no mercado de carnes,
como grande importadora, as discussdes sobre a importincia de se
regulamentar o uso dos compostos antimicrobianos na pecudria tem
crescido recentemente também no Brasil.

Nesse ponto, & importante destacar que se trata de tema
bastante complexo, gerando divergéncias de opinides e, s vezes, grandes
polémicas. HA uma expectativa de que as técnicas de produgdo animal
atuais venham a ser questionadas mais intensamentec e precisamos estar
atentos as mudancas, sem davida.

Basta que se tenha presente que, embora de forma mais
abrangente, uma vez que envolve também o uso de antitnicrobianos na
medicing, a utilizaglo racional de antimicrobianos transformou-se em uma
das metas definidas pela Organizacgio Mundial da Saidde (OMS) para as
proximas décadas.

Em outra frente, considerando-se as regras do comércio
internacional, o principio da equivaléncia pressionard os paises
exportadores de carne a adotarem o padrio europeu de produgio. A grande
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questdo que se coloca ¢é se o mundo pode dispensar o uso de
antimicrobianos sem abalar os indices de produtividade alcangados. A
resposta, no curto prazo, € nio.

A proibicdo do uso de antimicrobianos no Brasil representaria
uma perda de produtividade na pecuaria brasileira de dificil estimativa.
Mas, ndo da para imaginar que, dada a escala de nossa produgio, os efeitos
seriam pequenos.

No entanto, embora relevantes, ndo sdo apenas 0s aspectos
econdmicos que devem nortear a discussdo. O fato € que os riscos a saude
global reverberados ainda carecem de demonstragdo mais consistente. A
posigdo européia, embora vista como clara precaugfo, apresenta-se
atualmente como um dos principais fatores econdémicos a considerar. A
posigdo da OMS sobre a questio sugere a busca do uso racional de
antimicrobianos. Seu banimento demandaria mais elementos de convicgio,
0 que promete ser um longo caminho.

Cabe destacar que, pelos procedimentos técnicos ja adotados
no Brasil, para que um produto obtenha licenga para uso terapéutico, néio
terapéutico ou como melhorador de desempenho sdo requisitados estudos
de seguranga na espécie testada ¢ da determinagdo do periodo de exposigéo
e retirada, sob a supervisio de médico veterindrio, seguindo-se regras
semelhantes as utilizadas para a aprovagdo de antimicrobianos de uso
humano.

Em conclusfo, entendemos que podemos manter os efeitos
benéficos do uso consciente dos antimicrobianos sobre a produtividade da
criacio animal, sem prejuizo dos outros aspectos da seguranga alimentar,
que podem ser atendidos mediante a adogdo de praticas adequadas de
manejo, investimento em acompanhamento técnico, inspegdo e fiscalizagio,
da produgéo pecuaria.

ar-vorTo

Pelo exposto, votamos pela rejeigio do PLS n° 374, de 2009, e
da Emenda Substitutiva.

Sala da Comissdo, 6 de julho de 2011.

Sepador JAYME CAMPOS

s .
Comissto ge Assurtes SR Progidente

, Relator
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA SECRETARIA-GERAL DA MESA

LEI COMPLEMENTAR N° 95, DE 26 DE FEVEREIRO DE 1998

Dispde sohre a elaboragdo, a redago, a alteragao e
a consolidagdo das leis, confurme determina ¢
paragrafo Gnico do art. 59 da Constituicio Federal, e
estabelece normas para 2 consolidacdo dos atos
normativas que mengiona.

LEICOMPLEMENTAR N° 107, DE 26 DE ABRIL DE 2001

Altera a Lei Gomplementar n® 95, de 26 de feversiro,
De 1998

LEIN°8.171, DE 17 DE JANEIRO DE 1991,

Dispde sobre & politica agricola.
Art. 27-A. Bao objetivos da defesa agropecudria assegurar

Art. 28-A, Visando 4 promocdo da sande, as agbes de vigildncia e defesa sanitaria dos
animais e dos vegetals serdo organizadas, sob a coordenagdo do Poder Plblico nas vérias
instancias federativas e no &mbito de sua competéncia, em um Sistema Unificado de Atencao &
Sanidade Agropecuaria, erticuledo, ao que for atinente a sadde piblica, com o Sistema Unico de
Sadde de que trata a Lei n” 8.080, de 15 de setambro de 1990, do qual participarao

Art. 29-A A inspeciio Industrial & sanitaria de produtos de origem vegetal e animal, bem
come 2 dog insumos agropecudrnos, serd gerida de maneira que os procedimentos € a organizagso
da inspecac se faga por métodos universalizados e aplicados eglitativamante em todos oS
sstabelecimentos inspecionados,

LEEN 9,782 DE 26 DE JANCIRG DE 1999

Define o Sistema Nacignal de Vigilacia
Banitdria, criz a Agéncia Naecional de Vigilancia
Sanitaria, & da outras providéncias,

Art. B2 Incumbe & Agéncia, respeitada a legislacio em vigor, regulamentar, controlar &
fiscalizar os produtos e servigos que envolvarn risco a salde pablica,

§ 12 Consideram-se bens & produtos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitaria pela
Agéncia:

Il - alimentos, inclusive bebidas, Aguas envasadas, seus insumos, suas embalagens, aditivos
alimentares. limites de contaminantes organicos, residuos de agrotoxicos e de medicamentos
veterinarios;

R Ry TR R R NPT Ry Ry R T N T B T L T LT T P B P PP PP TR
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DECRETO-LE| N° 467, de 13 DE FEVEREIRO DE 1969

Dispbe sobre a fiscalizagGo de produtos de uso
veterinario, dos estabelecimentos que cs fabricam e da
outras providéncias.

Art. 1° - E estabelecida a obrigatoriedade da fiscalizagio da industria, do comércio e do
emprega de produtos de uso veterinario, em todo o teritdrio nacional.

Art. 3° - Todos os produtos de usc veterinario, elaborado no Pais ou importados, e bem
Assim os estabelecimentos que os fabriquem ou fracionem, e ainda aqueles gue comerciem ou
armazenem produtos de natureza biologica e outros que necessitem de cuidados especiais, ficam
obrigados ao registro no Ministério da Agricultura, para efeito de licenciamento.

Decreto n° 5.053. de 22 de abril de 2004

Aprova ¢ Regulamento de Fiscalizagdo de Produtos de
Uso Veterinario e dos Estabelecimentos que os
Fabriguem ou Comerciem, e da outras providéncias.

Art. 2° Compete ac Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento baixar normas
complementares referentes a fabricagdo, ao controle de qualidade, & comercializagao e ao emprego
dos produtos de uso veterinario, & demais medidas pertinentes para a normalizagao do
Regulamento, inclusive as aprovadas no ambito do Grupa Mercado Comum do Sul - Mercosul.

DECRETO N° 5.741, DE 30 DE MARCO DE 2006.

Regulamenta os arts. 27-A, 28-A e 29-A da Lei n2 8.171,
de 17 de janeiro de 1991, organiza o Sistema Unificado
de Aten¢ac & Sanidade Agropecuaria, e dé outras
providéncias.

Art. 130. Como parte do Sistema Unificado de Atengéo & Sanidade Agropecudria e com o
objetivo de inspecionar e fiscalizar os produtos de origem animal e vegetal e os insumos
agropecuarios, ficam constituidos os Sislemas Brasileiros de Inspegdo de Produtos e insumos
Agropecuarios, na seguinte forma:

Art. 147. Ficam instituidos o Sistema Brasileiro de Inspe¢do e Fiscalizagdo de Insumos
Agricolas e o Sistema Brasileiro de Inspegao e Fiscalizagao de Insumoes Pecuarios, estruturados e
organizados sob a coordenagdo do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento,
responsaveis pelas atividades de inspecao e fiscalizagdo de insumos agropecuarios.
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SENADO FEDERAL
SECRETARIA DE COMISSOES
SUBSECRETARIA DE APOIO AS COMISSOES PERMANENTES
COMISSAQ DE ASSUNTOS SOCIAIS

Of. n®74/2011 _PRES/CAS

Brasilia, 6 de julho de 2011.

Ao Excelentissimo Senhor
Senador JOSE SARNEY
Presidente do Senado Federal

Senhor Presidente,

Nos termos do § 2° do artigo 91 do Regimento Interno
do Senado Federal, comunico a Vossa Exceléncia que esta Comissio rejeitou,
em decisdo terminativa, o Projeto de Lei do Senado n°® 374, de 2009, que Altera
o Decreto-Lei n°® 467, de 13 de fevereiro de 1969, que dispbe sobre a
fiscalizagdo de produtos de uso veterindrio, dos estabelecimentos que os
fabriquem, e dd outras providéncias, e a Lei n°9.782, de 26 de janciro de 1999,
que define o Sistema Nacional de Vigildncia Sanitdria, cria a Agéncia Nacional
de Vigildncia Sanitdria, e dé outras providéncias, para proibir o uso néo-
terapéutico de antimicrobianos em animais, atribuindo & Agéncia Nacional de
Vigildncia Sanitdria competéncia para determinar os principios ativos
envolvidos e registrar os produtos que os contenham, de autoria do Senador
Tido Viana; restando prejudicada a Emenda n° 1 a ele oferecida, conforme o
artigo 301 do RISF.

Cordialmente,

s

Senador JAYMEXCAMP
Presidente da Comissio dd Assuntds Sociais



DOCUMENTO(S) ANEXADO(S) PELA SECRETARIA-GERAL DA MESA, NOS
TERMOS DO ART. 250, PARAGRAFO UNICO DO REGIMENTO INTERNO

EMENDA SUBSTITUTIVA N° , a0 PLS 374, de 2009

Dé-se a seguinte reda¢fio ao PLS 374, de 2009:

Art. 1° Os artigos 1° ¢ 3° do Decreto-Lei n° 467, de 13 de fevereiro de 1969, passam a

vigorar com as seguintes redagdes:

§ 1° Entende-se por produto de uso veterinario para os fins deste
Decreto-Lei toda substiincia quimica, biolégica, biotecnologica ou preparagdo
manufaturada destinada a prevenir, diagnosticar, curar ou ftratar doengas dos
animais, independentemente da forma de administragdo, incluindo os
anti-sépticos, os desinfetantes de uso ambiental, em equipamentos & em
instalacbes de animais, os pesticidas e¢ todos os produtos que, utilizados nos
animais ou no seu habitat, protejam, higienizem, embelezem, restaurem ou
modifiquem suas fungdes orginicas ¢ fisiologicas.

§ 2° O Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento regulamentara
o uso e os controles de uso ndo-terapéutico em animais, em produtos que
contenham antimicrobianos para fins de promog¢dc de crescimento, eficiéncia
alimentar, ganho dc poso, provengiio de doengas feita de forma rotineira ou com
outro proposito, com base nas avaliagdes dos estudos de resisténcia aos
anfimicrobianos”

(NR)

“§ 5° O Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento promoverd a
identificagdo, reavaliacdo e publicagfo sistematicas dos principios ativos com
atividade antimicrobiana criticamente importante para uso na produgfo pecudria,
com vista ao que dispdem ¢ art. 1° do Decreto-Lei n® 467, de 13 de fevereiro de
1969.”

(NR)

Art. 2° Incluam-se, na Lei n® 9.872, de 26 de janeiro de 1999, o seguinte inciso [f no § 1°

do art. 8%, renumerando-se 0s demais, e o seguinte art. 8°-A:
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..............................................................................................................

II - produtos que contenham, em sua composi¢do, antimicrobianos
considerados criticamente importantes para o uso humano somente deverde ser
aprovados para terapias limitadas conforme recomendagdo da Organizagdo
Mundial de Satde - OMS.

Art. 8°-A. A Agéncia promovera a identificagfo, reavaliagdo e publicagdo
sistematica dos principios ativos com atividade antimicrobiana criticamente
importante para uso humano, com vista ao que dispde o inciso II do art. 8° desta
Lei.”

(NR)

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

JUSTIFICACAO

O presente substitutivo ao PLS n° 374/2009 pretende regulamentar a utilizagdo de
produtos antimicrobianos em produtos de uso veterinario considerando os avangos realizados no
uso de antimicrobianos na produciio de animais produtores de alimentos, adotando as medidas
preconizadas pelo trabalho conjunto do Codex Alimentarius, da Organizagéio Mundial de Satde
Animal — OIE e Organizagdo Mundial de Satde, em especial ao recomendado pelo CODIGO DE
PRATICAS PARA MINIMIZAR E CONTER A RESISTENCIA AOS ANTIMICROBIANOS —
documento Codex CAC/RCP 61-2005.

Como Autoridade Regulatéria investida da responsabilidade institucional sobre o controle
de medicamentos antimicrobianos de uso veteringrio no Brasil, o Ministério da Agricultura,
Pecudaria ¢ Abastecimento tem a competéncia e adotou as seguintes medidas neste sentido:

1. Editou, no Diario Oficial da Unifo de 10/07/2009 Secdo 1, Pagina 14, a Instrugio
Normativa N° 26, DE 09 DE JULHO DE 2009, que aprova o Regulamento técnico para a
fabricacdo, o controle de qualidade, a comercializagdo e ¢ emprego de produtos antimicrobianos
de uso veterinario, revogando a Portaria n® 193 de 12/05/1998. Ou seja, atualizou as condigdes de

registro de produtos antimicrobianos de uso veterindrio melhorando os controles sobre os estudos
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de eficicia e da andlise do potencial deste produto para selecionar microorganismos

resistentes.

2. Esta revisando os periodos de caréncia de antimicrobianos de acordo com os resultados
dos trabalhos do grupo de especialistas do Codex Alimentarius, da Organizagdo Mundial de
Saude Animal — OIE e Organizagdo Mundial de Saude, para o tema.

3. Para os antimicrobianos considerados criticamente importantes, para o caso da
resisténcia em relagio & saude humana (WHO) e a saade animal (OIE) (as cefalosporinas da 3% e
4* geracdo, as quinolonas incluindo a fluoroquinolonas, os macrolideos, as penicilinas ¢ os
aminoglicosideos), O Ministério da Agricultura, Pecudria ¢ Abastecimento proibiu ¢ registro ou
qualquer autorizagfo de uso como aditivos nas ra¢des ou para os fins de melhoria da eficiéncia
alimentar.

Essas medidas implantadas decorreram da recomendacgio do trabalho conjunto das trés
organizagdes internacionais responsaveis pelas recomendagdes de uso antibidtico para minimizar
os riscos de perda da eficicia terapéutica de antimicrobianos usados na medicina humana.

Como se verifica, no momento a simples proibigdo do uso produtos que contenham
microbianos contraria a recomendaciio do grupo do Codex Alimentarius € poderd retirar as
cadeias produtivas de aves e suinos brasileira da competitividade internacional, destruindo um
trabatho que construido com muita competéncia durante anos pelos produtores de proteinas
animais ¢ pelos Orgios do govero.

E importante salientar que os agentes antimicrobianos considerados criticamente
importantes - as cefalosporinas da 3* e 4* geragfio, as quinolonas incluindo a fluoroquinolonas, os
macrolideos, as penicilinas € os aminoglicosideos - para o uso humano somente deverio ser
aprovados, pela ANVISA, para terapias limitadas conforme recomendagiio da Organizagio
Mundial de Satide — OMC, conforme prevé o presente substitutivo.

Vale ressaltar que a Lei n° 6.198, de 21 de Dezembro de 1974, atribui a0 Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento a inspegio e a fiscalizagdo obrigatérias dos produtos
destinados & alimentagdo animal ¢ da outras providéncias. Sendo assim, como autoridade
regulatéria, o MAPA é responsdvel oficial sobre o controle de medicamentos antimicrobianos de
uso veterinirio no Brasil.

O Brasil € atualmente o maior exportador mundial de proteinas animais (carnes de aves,
de suinos e de bovinos) e os principais importadores, principalmente os mercados europeu,

asiatico e americano impdem sérios controles sanitérios para a comgrcializagio, de.proteinas
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animais no comeércio internacional. Sdo mais de 150 paises para os quais o Brasil exporta o que &
um verdadeiro atestado da competéncia sanitaria da produgio e da competitividade econdmica do
setor. S30 esses os legitimos motivos que sdo considerados na elaboragic do presente

substitutivo.

Sala das Sessoes, de seternbro de-2009.

Senador GILBERTQO'GOELLNER

RELATORIO

RELATOR: Senador GILBERTO GOELLNER

I - RELATORIO

Vem a andlise desta Comissdo de Agricultura ¢ Reforma
Agraria (CRA) o Projeto de Lei do Senado (PLS) n° 374, de 2009, de
autoria do Senador TIAO VIANA, que propde alteragdes no Decreto-Lei n°
467, de 13 de fevereiro 1969 e na Lei n° 9.782, de 1999, para proibir o uso
ndo terapéutico de medicamentos antimicrobianos em animais, ¢ atribuir a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria (ANVISA) a competéncia para o
registro de produtos que contenham tais substancias,

A proposi¢do contém trés artigos. O primeiro altera a redacgio
dos arts. 1° ¢ 3° do Decreto-Lei n® 467, de 1969. O art. 1° do citado
Decreto-Lel tem seu paragrafo Gnico renomeado para paragrafo primeiro,
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dado que o PLS propde um paragrafo segundo para proibir o uso ndo-
terapéutico em animais de produtos que contenham antimicrobianos de
uso humano, para fins de promoc¢do de crescimento, eficiéncia alimentar,
ganho de peso, preven¢do de doencas feita de forma rotineira ou com
outro propdsito, na auséncia de sinais clinicos de doenga.

O art. 1° da proposigdo altera também o art. 3° do Decreto-Lei
n® 467, de 1969, que trata de obrigagdes dos estabelecimentos para
licenciamento de produtos de uso veterinario junto ao Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA). Acrescenta a esse art. 3°
um paragrafo 5°, para estabelecer que os produtos de uso veterinario que
incluam, na sua composigdo, antimicrobianos de uso humano, sdo
obrigados a serem registrados na Anvisa.

A Lei n°® 9.782, de 1999, que o PLS n° 374, de 2009, pretende
alterar, definiu o Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria e criou a Anvisa.
O art. 2° do PLS inclui um inciso II (renumerando os demais) no § 1° do
art. 8° dessa Lei, para determinar que dentre os bens e produtos submetidos
ao controle e fiscalizaco santtaria pela Anvisa estdo os produtos de uso
veterindrio que confenham, em sua composi¢do, antimicrobiano de uso
humano.

O art. 2° da proposi¢do em analise inclui ainda na Lei n° 9.782,
de 1999, o art. 8°-A, para determinar que

Art. 8%A. A Agéncia promoverd a identificacdo e publicagdo
sistemdticas dos principios ativos com atividade antimicrobiana
para uso humano e animal, com vista ao que dispdem o inciso 11
do art. 8° desta Lei, 0 § 2° do art. 1° e o0 § 5° do art. 3° do
Decreto-Lei n° 467, de 13 de fevereiro de 1969.

O art. 3° do PLS trata da clausula de vigéncia.

O autor do PLS n° 374, de 2009, argumenta na justificacdo que
o uso de antimicrobianos na composi¢do de suplementos alimentares
regulares, destinados a promover o crescimento e diminuir o risco de
infecgo em grandes criagdes em confinamento, tem sido apontado como
causa de riscos importantes para humanos. O risco esta relacionado ao
desenvolvimento de resisténcia a esses medicamentos por agentes de
doenga em humanos, com graves prejuizos para a saide humana.



27

Para o autor a delegagio de competéncias conflitantes ao Mapa
¢ a Anvisa, tem 1mpedido uma atuacio mais efetiva das autoridades
governamentais sobre esse problema que se agrava em nosso Pais. Aponta
ainda o autor que

varios organismos internacionais — entre os quais a Organizagio
das Nagdes Unidas para a Alimentagio ¢ Agricultura (FAO), a
Organizagdo Mundial da Saide (OMS) e a Organizagio
Internacional de Epizootias — que tém feito reiteradas
recomendagdes aos seus paises membros no sentido de
aperfeigoarem suas agdes de vigildncia 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 4 saide e seu
agravamento.

Inicialmente o PLS n° 374, de 2009, foi distribuido somente
para a Comissdo de Assuntos Sociais (CAS), para decisdo terminativa.
Dentro do prazo regimental, foi apresentada emenda substitutiva de autoria
do Senador Gilberto Goellner.

O Senador Gilberto Goellner protocolou na Secretaria Geral da
Mesa o Requerimento n® 1.236, de 2009, para que o PLS fosse também
apreciado na CRA, o que foi aprovado pelo Plenario.

11 - ANALISE

Inicialmente, cabe destacar que compete a esta Comissdo
opinar sobre comercializagdo e fiscalizagdo de produtos e insumos,
inspe¢do e fiscalizacdo de alimentos, vigilincia e defesa sanitaria animal e
vegetal, art. 104-B, inciso VI, do Regimento Interno do Senado Federal
(RISF).

Com respeito ao mérito, do Projeto de Lei, cumpre esclarecer
alguns aspectos técnicos relacionados a questdo da resisténcia bacteriana e
a0 uso veterindrio ndo terapéutico de antimicrobianos.

Em medicina veterindria, sobretudo na producio de suinos e
aves, 0s antimicrobianos tém grande importincia ndo somente no
tratamento_curativo, como na medicina humana, mas também na utilizacio
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de modo preventivo, de maneira estratégica ou ainda como melhorador de
desempenho.

Os antibiéticos sdio parte importante no sistema de manejo que
garante a saude e o bem-estar dos animais; pela sua importincia &
imperativo que eles sejam usados de uma maneira judiciosa, prudente. Por
prudente, entenda-se evitar o uso excessivo, indiscriminado e incorreto de
antimicrobianos.

Diferentemente do que ocorre em medicina humana, existem
quatro tipos diferentes de uso para os antimicrobianos em animais de
producdo, que tém suas diferengas relacionadas aos objetivos de uso, dose e
duracio do tratamento. Todos estes usos sdo baseados em décadas de
pesquisa cientifica, e nfio em uso indiscriminado como poderia parecer para
quem ndo esta habituado aos temas de satude animal:

1} Promotor/Aditivo de crescimento (melhoramento do
crescimento e conversdo alimentar); '

2) Profilatico (prevencio de forma individual ou grupal antes
da doenga ocorrer);

3) Metafildtico (prevengfio na forma de tratamento grupal
assim que a doenga ocorrer);

4) Terapéutico (tratamento individual ou grupal dos animais
doentes).

Resisténcia bacteriana, por outro lado, é a capacidade de
sobrevivéncia de um microrganismo na presenga de determinada
concentragio de um agente antimicrobiano. Trata-se de um fendmeno
bioldgico natural, de valor evolutivo, que vem sendo observado desde antes
do uso destes medicamentos tanto em humanos como em animais. Note-se
que a maioria dos antimicrobianos como por exemplo a penicilina, sempre
estiveram presentes normalmente no meio ambiente (a penicilina surgiu de
um fungo encontrado acidentalmente no ar, o Penicilliun notatum. A
resisténcia dos microrganismos aos antimicrobianos pode ser natural e
adquirida. Algumas bactérias sdo naturalmente resistentes a alguns
antibidticos por produzirem enzimas de inativagio e, também, por
apresentarem envoltorios que impedem o acesso do antibidtico ou, ainda,
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por possuirem sistemas que bombeiam o antimicrobtafic para fora da

célula. Por outro lado, esta mesma bactéria pode adquirir resisténcia
durante o curso de um tratamento com os antimicrobianos; neste caso, a
resisténcia € chamada de adquirida.

A aquisigio e a transferéncia de bactérias ou genes de
resisténcia € um fendmeno de extrema complexidade que ocorre dentro de
um grande e variado sistema macrobiolégico e social. Desta forma, ¢ de
fundamental importincia que se reconhega a complexidade desta situagfo
quando da andlise critica de medidas de gerenciamento que se pretenda
aplicar a antimicrobianos usados como aditivos em alimenta¢io animal. De
fato, a resisténcia bacteriana varia com o tipo de antimicrobiano, com a
cepa bacteriana analisada, com a metodologia do teste usado para
caracterizar a resisténcia e, dentre tantas varidveis intervenientes, com o
hospedeiro da infecgdo.

A origem do conhecimento do efeito dos antibacterianos sobre
a performance de ganho de peso dos animais data de 1940. Segundo artigo
dos pesquisadores Jalusa D. Kicch e Luis Carlos Bordin, do Centro
Nacional de Pesquisa de Suinos e Aves, da Empresa Brasileira de Pesquisa
Agropecudria (EMBRAPA):

O uso dos antimicrobianos como melhoradores de desempenho
em especial, apos gerar controversos debates no meio cientifico
e publico, como possivel indutor da ocorréncia de resisténcia
culminou com o banimento do uso destes na Comunidade
Européia. Porém, inexiste documentagio com critérios
adequados que comprove, por exemplo, que uma determinada
bactéria tivesse sido selecionada no intestino de suinos em uma
granja especifica, pelo uso de um promotor de crescimento, e
que esta mesma bactéria resistisse aos processos de abate,
processamento, armazenamento, transporte, mercado e
finalmente cocglo e ingestio com posterior agdo patogénica
sobre um hospedeiro humano, que esta mesma bactéria fosse
comprovadamente resistente apos isolamento ¢ realizagdo de
antibiograma (teste de sensibilidade a antibioticos).

De fato, e até o momento ¢ em nivel internacional ndo existem
abordagens quimicas e/ ou microbioldgicas que permitam a realizagio de
uma analise de risco que tenha alcance global para a questdo da resisténcia
bacteriana aos antimicrobianos. Duas sfo as principais razdes que
justificam esta assertiva: 1- as analises de risco atualmente existentes ndo
abordam em sua totalidade a questdo do potencial impacto da resisténcia
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bacteriana aos antimicrobianos relevantes para a saude humana e, 2- as
abordagens existentes, nio analisam toda a gama de antimicrobianos
existentes, as varidveis que envolvem os hospedeiros da infecgio e,
tampouco, a totalidade do espectro das cepas de organismos que sdo
importantes para a compreensdo deste risco. A decisdo européia, que foi
tomada pela instancia politica daqueles paises, o Parlamento Europeu,
contrariou os conhecimentos cientificos sobre o assunto, e até mesmo a
opinido dos proprios cientistas europeus do SCAN (Scientific Committee
for Animal Nutrition) que nfo viu justificativa para tal decisdo.

Ainda, e segundo os pesquisadores acima citados,

Qutro fator de questionamento constante é a ocorréncia de
residuos de antimicrobianos em produtos carneos. Neste sentido,
0 Codex Alimentarius, érgio da FAO/Organizagio Mundial de
Saude através de seus especialistas da JECFA (Joint of Expert
Comitte on Food Adictives) estabelecen normas e diretivas
baseadas em aprofundados trabalhos cientificos, através dos
quais fixam-se valores de referéncia toxicoldgica como Limites
Maximos de Residuos (LMRs) e Ingestio Didria Aceitavel
(IDA) cuja observincia garante a seguranga dos consumidores
de produfos de origem animal. De fato, valores de residuos
-abaixo dos LMRs nfo tém quaisquer possibilidades de produzir
efeitos adversos no consumidor, incluindo-se aqui, efeitos
adversos sobre a microrganismos do trato digestivo dos mesmos.
Diferentemente do que ocorre com a Comunidade Européia que
segue apenas parcialmente as diretrizes da organizacio Mundial
de Saide, o Brasil segue as recomendagdes e normativas do
Codex Alimentarius da OMS quanto aos Limites Méximos de
Residuos, cientificamente definidos por aquele organismo como
sendo scguros; ¢ monitcra a possivel ocorréncia de violagdes
nos produtos de origem animal e vegetal utilizando os mesmos
valores destes LMRs.

Os pesquisadores da Embrapa concluem seu trabalho
afirmando que o uso ndo terapéutico de antimicrobianos na produgio de
aves e suinos, como melhoradores do desempenho, é seguro para o
consumidor, visto que a agroindUstria brasileira, através do sistema de
integraglo, mantém um controle adequado da producio animal,
prevenindo, confrolando ou tratando enfermidades segundo as Boas
Praticas de Uso de Produtos Veterindrios. De forma complemementar, o
Servigo de Inspegdo Federal (SIF), mantém o controle final da qualidade
dos alimentos, garantindo as boas priticas de fabricacio e de uso dos

PEOdIGS. Esleidrdxios, pela andlise dos pontos criticos de controle, pela
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avaliacdo das condigBes higiénico-sanitarias dos aspectos fisicos nos
abatedouros e pela avaliagio laboratorial dos niveis de residuos de produtos
veterindrios nos tecidos animais.

Reconhecemos a propriedade da manifestagdo sobre o assunto
de trés dos maiores especialistas em saide animal ¢ humana do pais, o
bioquimico José Eduardo Butolo (Presidente do Colégio Brasileiro de
Nutrigio Animal), o médico veterinrio Jodo Palermo Neto, Professor da
Faculdade de Medicina Veterinria e Zootecnia da Universidade Sdo Paulo
e¢ representante do Brasil no JECFA (Joint Expert Commiitee on Food
Additives ) do Codex Alimentarius da FAQ/Organizagdo Mundial da Saude;
¢ o médico Luiz Rachid Trabulsi, antigo Diretor do Laboratério Especial de
Microbiologia do Instituto Butantan. Estes pesquisadores afirmaram, ha
alguns anos, que ndo hd comprovagdo cientifica de que os aditivos
nutricionais utilizados nas ragées de aves, suinos e bovinos em nosso pais
deixem residuos nos alimentos que provoquem impactos negativos a saiide
do homem. De fato, garantindo-se niveis residuais abaixo dos valores de
LMRs (como se garante atualmente), nfo ha qualquer possibilidade de
ocorréncia de efeitos adversos 4 satde do consumidor.

O setor de carnes, ou seja, a cadeia produtiva de proteina
animal (alimento) tem como desafio o aumento da produgdo, como previsto
pela FAQ, a manutengdo da qualidade dos produtos cérneos, de forma tal a
satisfazer as exigéncias dos consumidores nos mercados interno e externo
e, a reducdo do custo de produgdo, de forma a proporcionar alimento
seguro ¢ de baixo custo para a populagéo.

ponsavel e prudente dos antimicrobianos na
fabricagdo de ragdes passa pelo efetivo cumprimento da legislagio vigente,
dos prazos de retirada do produto das ragdes, da identificagio ¢
quantificagdo laboratorial dos residuos dos mesmos nos produtos animais
(carne, leite € ovos). Destaque-se que a razo de tais antimicrobianos serem
administrados aos animais através das racdes, € que diferentemente dos
seres humanos que podem ser tratados com capsulas, drageas, supositorios,
pomadas, comprimidos, colirios etc., tais meios de aplicagdo sdo
definitivamente impraticaveis, em rebanhos. A rag¢dio ¢ nada mais nada
menos do que o veiculo pelo qual é administrada a medicagéo.

No que concerne a legislagdo, é o Decreto-Lei n° 467, de 13 de
fevereiro de 1969, que dispde sobre a fiscaliza¢do de produtos de uso
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Decreto-Le1 dispde que:

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

O Decreto-Lei ¢ atualmente regulamentado pelo Decreto n°
5.053, de 22 de abril de 2004, que aprova o Regulamento de Fiscalizacdo
de Produtos de Uso Veterindrio e dos Estabelecimentos que os Fabriquem
ou Comerciem. O art. 2° desse Decreto estabelece também que:

Art. 2° Compete ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento baixar normas complementares referentes &
fabricagiio, ao controle de qualidade, 4 comercializa¢do e ao
emprego dos produtos de uso veterindrio, ¢ demais medidas
pertinentes para a normalizago do Regulamento, inclusive as
aprovadas no dmbito do Grupo Mercado Comum do Sul -
Mercosul.

Diferentemente do que pode fazer crer o projeto do Exmo.
Senador Tido Viana, o Brasil s6 permite o licenciamento de um produto
para uso tanto terapéutico como ndo terapéutico ou melhorador de
desempenho, apds serem apresentados estudos de eficicia, comprovando
todas as indicagdes, bem como estudos de seguranca na espécie alvo e de
determinagio do periodo de retirada. Assim, o uso dos medicamentos nfo é
feito de forma indiscriminada, mas sim obedecendo-se as boas praticas de
uso de medicamentos em animais, sob orientagdo de um profissional
médico veterinario.

O Decreto n® 5.741, de 30 de margo de 2006, regulamenta os
arts. 27-A, 28-A e 29-A da Lei n° 8.171, de 17 de janeiro de 1991, a Lei
Agricola, e organiza o Sistema Unificado de Atengdo a Sanidade
Agropecudria (SUASA). Esse Decreto tem por objetivo garantiv a
protecdo da saiide dos animais e a sanidade dos vegetais, a idoneidade dos
insumos e dos servigos utilizados na agropecudria, e identidade, qualidade
e seguranga higiénico-sanitdria e tecnolégica dos produtos agropecudrios
Jinais destinados aos consumidores. Adicionalmente, o art. 130 do Decreto
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determina que o SUASA seja também constituido de trés outros sistemas
com fungGes de inspecio:

I-Sistema Brasileiro de Inspegio de Produtos de Origem
Vegetal,

Il - Sistema Brasileito de Inspe¢iio de Produtos de Origem
Animal; e

III - Sistemas ~ Brasileiros de Inspegdo de  Insumos
Agropecuarios.

Os Sistemas Brasileiros de Inspe¢io de Insumos
Agropecuarios sdio coordenados pelo Mapa e envolvem instituigdes
publicas dos estados e do Distrito Federal. Devem desenvolver atividades
de auditoria, fiscalizagfo, inspe¢do e certificagio dos insumos e dos
servicos usados nas atividades agropecudrias, executadas conforme a
legislagdo vigente de defesa agropecudria e os compromissos internacionais
firmados pela Unido. O art. 147 do Decreto n° 5.741, de 2006, institui o
Sistema Brasileiro de Inspe¢do e Fiscalizagdo de Insumos Pecuarios.

De forma a manter a legislagio atualizada e de acordo com
exigéncias internacionais, o Mapa publicou a Instrugdo Normativa n° 26, de
09 de julho de 2009, que aprova o Regulamento técnico para a fabricagdo,
o controle de qualidade, a comercializa¢do e o emprego de produtos
antimicrobianos de uso veterindrio. Esta Instrucdo revogou a Portaria n°
193, de 1998, atualizando as condi¢bes de registro de produtos
antimicrobianos de uso veterinario, melhorando os controles sobre os
estudos de eficdcia e da andlise do potencial destes produtos para selecionar
microorganismos resistentes. Esta Instrugdio Normativa restringe a
utilizagdo de algumas classes de antimicrobianos como aditivos
zootécnicos melhoradores de desempenho e conservadores de alimentos.

O Mapa ja tem preparado desde 2008 e ja submetido a
consulta publica, projeto de instru¢io normativa da Secretaria de Defesa
Agropecuaria para criar o Programa Nacional de Farmacovigilincia
Veterinaria, a ser aplicado aos produtos de uso veterindrio, aos aditivos
anticoccidianos e aos aditivos zootécnicos melhoradores de desempenho a
base de antimicrobianos registrados em todo o territério nacional e
comercializados no Brasil e no exterior. Assim como citado no paragrafo
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anterior, tal projeto mantém nosso sistema produtivo no mesmo nivel que o
de paises como Japio, Estados Unidos, Canadé e Australia, entre outros.

O Ministério também editou ¢ distribuiu, em 2008, 700 mil
exemplares da cartilha “Produtos veterinarios: orientagdes para o uso
responsavel”, e esta reeditando igual quantidade para nova distribuigdo.
Adicionalmente, revisou todos os periodos de caréncia de antimicrobianos
de acordo com os resultados dos trabalhos do grupo de especialistas do
Codex Alimentarius, da Organizagdo Mundial de Sadde Animal (OIE) e da
Organizag¢do Mundial da Saude (OMS).

A Anvisa, por sua vez, ja possui sob sua responsabilidade o
Programa de Analisc de Residuos de Medicamentos Veterinarios em
Alimentos de Origem Animal (PAMVet). Criado pela Resolugdo da
Diretoria Colegiada (RDC) n°. 253 de 16/09/03, o PAMVet foi
desenvolvido pela ANVISA com o objetivo de operacionalizar sua
competéneia legal de controlar e fiscalizar residuos de medicamentos
veterinarios em alimentos, conforme determina o inciso II do paragrafo 1°
do Art. 8° da Lei n° 9.782 de 26/01/1999. Esse programa complementa as
acdes ja desenvolvidas pelo Ministério da Agricultura, Pecudria e
Abastecimento, no dmbito da produg@o primdria, pois avalia o preduto no
momento do consumo, tal como este € apresentado ao consumidor.

Adiantando-se as necessidades de implanta¢ao de normas para
garantir a seguranga da populagdo, e em consondncia com as
recomendacbes do  grupo  de  especialistas do  Codex
Alimentarius/FAQO/OMS, o MAPA proibiu o registro ou qualquer
autorizacdo de uso como aditivos nas racdes ou para fins de methoria da
eficiéncia alimentar, dos antimicrobianos considerados como criticamente
importantes, do ponto de vista da resisténcia bacteriana, para a saude
humana e animal, medida esta que nfo tem paralelo na area humana. Enire
tais produtos estdo as cefalosporinas da 3* e 4° geragdo, as quinolonas
(incluindo as fluoroquinolonas), os macrolideos, as penicilinas € os
aminoglicosideos.

Nio obstante, diferentemente do Brasil, Japdo e Estados
Unidos , a Unido Europeia adotou legislagdes restritivas ao uso dos
antimicrobianos como aditivos melhoradores do desempenho, a complexa
questdo do desenvolvimento de resisténcia a estes agentes vem sendo ainda
discutida no dmbito mundial sob a otica da analise de risco, como
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recomenda o programa Codex Alimentarius da FAO/Organiza¢io Mundial
de Satde, evidentemente, através de estudos embasados na ciéncia.
Destaque-se, no entanto, que a proibicio do uso de aditivos
antimicrobianos pela UE nfio impede o uso, pelos paises membros, das
mesmas moléculas para fins terapéuticos em animais de produgdo. Na
verdade, trabalhos recentes, ¢ mesmo dados oficiais de governos europeus,
mostram que o uso terap€utico de antimicrobianos vem aumentando na
Europa nos ultimos anos, muito provavelmente devido a restrigdo imposta
a0 seu uso como aditivos.

Em outubro de 2009, na Coréia do Sul, o Mapa coordenou,
junto com a Geréncia de Qualificacdo Técnica em Seguranca de Alimentos
da Anvisa, universidades e outras entidades, a representacfo brasileira
junto ao Codex para a discussio do problema de resisténcia aos
antimicrobianos na Terceira Sessdo da Forga Tarefa Intergovernamental Ad
hoc Codex sobre Resisténcia aos Antimicrobianos (mais conhecida por
GTAMR). O trabalho resultou no relatorio intitulado Proposi¢iio de
Diretrizes para Andlise de Risco de Resisténcia Antimicrobiana em
Alimentos. A norma mternacional que regerd o tema sera aprovada pelo
Codex em outubro de 2010.

A proibi¢do do uso ndo terapéutico de antimicrobianos, como
melhoradores de desempenho, sobretudo na produgdo de suinos e aves, ndo
serda adotada na norma internacional proposta; nfo possui fundamentagio
cientifica que justifique uma proibicdo generalizada. Esta, se feita
comprometerd, certamente, a condi¢do sanitaria das populacdes animais,
diminuindo a qualidade do alimento ofertado & populagio que serd
obrigada a pagar pregos mais altos para alimento de qualidade inferior ¢
menos seguros. De fato, tais produtos tém importincia tanto do ponto de
vista da prevencio de epidemias, que rapidamente dizimariam plantéis
inteiros, quanto do ganho de peso. Sua proibig¢io geraria, seguramente um
aumento de custos e riscos ao setor de produtos carneos, que
inevitavelmente, seriam repassados aos consumidores.

Destaque-se . ainda, que estudos conduzidos por diversos
pesquisadores neste e em outros paises tém mostrado que a presenga de
bactérias patogénicas responsaveis por doengas veiculas através de
alimentos de origem animal € significantemente maior em carcagas de
animais que ndo recebem aditivos antimicrobianos, em comparagio com
carcagas provenientes de animais fratados com tais aditivos. Estimou-se de
forma conservadora nos Estados Unidos da América, daf a decisio daquele
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pais de ndo proibir o uso de tais produtos, que pelo menos 40.000 dias de
internagdes de humanos por gastrenterites/ano sfo prevenidas pelo uso de
aditivos antimicrobianos em animais de produgéo.

O que garante a necessaria seguranga alimentar €, portanto, a
ado¢dio de boas priticas de producdo pelos criadores, com base em
assisténcia técnica adequada, a inspegio e fiscalizagdo da produgdo e o
rigor ja existente no nosso pais, quanto ao registro de todo e qualquer
produto de uso veterinario. Todos estes pontos j4 sdo seguidos pelo sistema

de produciio de proteina animal no Brasil, sob a tutela do Ministério da
Agricultura, Pecuaria e do Abastecimento.

III - vOTO

Pelos motivos expostos, opinamos pela rejeigdo do Projeto de
Let do Senado n°® 374, de 2009.

Sala da Comisséo,

2 Presidente

%C,\Relator

Publicado no DSF, de 16/07/2011.

Secretaria Especial de Editoragio e Publicagdes do Senado Federal - Brasilia ~ DF
0S: 13626/2011
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