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SENADO FEDERAL

Gabinete do Senador Randolfe Rodrigues

Memon® /2017/GSRROD Brasilia, 8 de margo de 2017.

Ao llma. Senhora

Egli Lucena Heusi Moreira

Secretaria da Comissdo de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo, Comunicacdo e
Informatica

Senado Federal

Nesta

Assunto: juntada de documento

Senhora Secretaria,

De ordem do Sr. Senador, nos termos do art. 261, §2°, Il, do
RISF, requeremos a juntada do oficio anexo ao presente aos autos do PLC n° 70, de
2014, de modo que este documento se faga acessivel a todos aqueles que
consultarem a referida proposig¢éao no sitio eletrénico do Senado Federal.

Trata-se de oficio recebido pelo Gabinete em resposta a
consultas relativas ao objeto da discussdo formuladas ao Conselho Nacional de
Controle de Experimentagdo Animal (CONCEA), érgao integrante do Ministério da

Ciéncia e Tecnologia.

Certo da atencgao, agradego antecipadamente.

Cordialmente.

Comissdo de Ciéncia, Tecnologic.

' Inovagdo, Comunicagéo e Informatica
DES-ALENCAR DE SOUZA BLC N O de 2014
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MINISTERIO DA CIENCIA, TECN OLOGIA, INOVACOES E COMUNICAC%)ES
Conselho Nacional de Controle de Experimenta¢io Animal

OFICIO N°((, 3%2016/CONCEA
Brasilia, 20 de junho de 2016.

Ao Excelentissimo Senhor

RANDOLFE RODRIGUES

Senador

Senado Federal

Gabinete do Senador RANDOLFE RODRIGUES

Praga dos Trés Poderes — Senado Federal — Anexo II — Bloco A — Ala Senador Teotdnio Vilela —
Gab. 17

CEP. 70.165-900  Brasilia— DF

Assunto: Manifestacéo institucional do Conselho Nacional de Controle de Experimentacio
Animal — CONCEA acerca do Projeto de Lei da CAmara n° 70, de 2014.

Excelentissimo Senhor,

L, Ao tempo em que o cumprimento, reporto-me ao Oficio 027/2016 — GSRROD,
datado de 01 de junho de 2016, e recebido na Secretaria Executiva do CONCEA em 10/06/2016,
em que Vossa Exceléncia solicita ao Conselho Nacional de Controle de Experimentacdo Animal
(CONCEA) manifestaggo acerca do Projeto de Lei da Camara n° 70, de 2014.

2. No que compete ao Conselho Nacional de Controle de Experimentacdo Animal,
encaminho, anexado, a Vossa Exceléncia o Parecer n° 016/2016/Relator-CONCEA, emitido pelo
Conselheiro do CONCEA, representante suplente das Industrias Farmacéuticas.

Respeitosamente,
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Monica L. Andersen
Coordenadora do CONCEA

Comissdo de Ciéncia, Tecnologia,
Inovagéo, Comunicagéo e Informatica
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Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Inovacdes e Comunicagées
Conselho Nacional de Controle de Experimenta¢io Animal

Parecer n° Ol6/2016/Relat0r—CONCEA
Brasilia-DF, 20 de junho de 2016.

Assunto: Parecer solicitado a0 CONCEA sobre o Projeto de Lei da Camara n° 70, de 2014.
Ref.: Oficio 027/2016 GSRROD, Brasilia, de 01 de junho de 2016.

HISTORICO:

O PL da Camara 70/2014 de autoria do Deputado Ricardo Izar altera dispositivos dos arts.
14, 17 ¢ 18 da Lei n° 11.794, de 8 de outubro de 2008, para dispor sobre a vedacdo da
utilizagdo de animais em atividades de €nsino, pesquisa e testes laboratoriais com
substancias para o desenvolvimento de produtos de uso cosmético em humanos ¢ aumentar
os valores de multa nos casos de violagdo de seus dispositivos.

O Senador Randolfe Rodrigues ¢ relator do referido PL 70/2014. Em 10 de junho de 2016
foi recebido pelo MCTI o oficio em epigrafe (protocolo 00000.032758/2016) destinado a
pesquisadora Monica L. Andersen, coordenadora do CONCEA. Neste oficio, o Exmo.
Senador formula 5 perguntas, solicitando manifesta¢do institucional do CONCEA.

Transcrevemos abaixo as perguntas, acompanhadas das respectivas respostas do CONCEA
que compde sua manifesta¢do institucional, e aproveitamos para informar que a Associagdo
Brasileira de Cosmetologia foi consultada e encontra-se alinhada a0 CONCEA quanto a
manifestagdo desse Colegiado.

PARECER:

1- Pergunta: Na hipétese de proibigéo da utilizagdo de animais em testes de produtos
de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, inclusive os testes que visam avaliar a
sua eficdcia e seguranga, qual seria a capacidade do mercado nacional de dispor de
mecanismos alternativos para realizar a referida testagem? Seria necessario algum
prazo adaptativo?

Resposta: A tecnologia para a realizagéo dos testes aplicaveis ao desenvolvimento

de cosméticos inovadores (incluindo produtos de higiene pessoal e perfumes) ja
estd consolidada e validada internacionalmente para a maioria dos desfechos
toxicoldgicos aplicdveis a cosméticos. Porém, a maioria desses testes ndo é
realizada rotineiramente no Brasil.

Isso ocorre porque a execucéo de testes para uso regulatério (ANVISA) exige: I-
Processos padronizados,; 2- Equipamentos adequados com manutengdo e
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Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Inovagoes € Comunicag¢oes
Conselho Nacional de Controle de Experimenta¢io Animal

calibragdo periédica; 3- Pessoal qualificado e treinado, 4- Fluxo de insumos
estabelecido e confidvel (incluindo células e tecidos, alguns importados); 5-
Rastreabilidade e documentagdo adequada dos dados. Com isso, pode-se pleitear
as certificagbes de qualidade “Boas Praticas de Laboratério- BPL” e/ou “ABNT
NBR ISO/IEC 17025:2005”. Estas formam a base da qualifica¢do REBLAS exigida
pela ANVISA para a aceitagdo de dados.

Devido a essa complexidade, faz-se necessdrio um prazo para adaptagdo. Porém,
tdo importante quanto o prazo é d implementagdo de politicas de fomento que
efetivamente impulsionem a disponibilizagdo dos testes no Brasil. A concessdo do
prazo apenas, seja 5 anos ou 3 anos, ndo garante a disponibilizagdo dos testes.

2- Pergunta: Quais 0s mecanismos alternativos que hoje dispde o pais para proceder a

testagem sem langar méo de expedientes de vivissecgdo sem que se incida na
comercializacdo de tecidos humanos como formula substituta, j4 que tal medida
possui vedago constitucional e legal no pais?
Resposta: Hd testes fisico-quimicos, in silico (simulagdes por computador) e in
vitro. Os testes in vitro sdo fundamentais para avaliagdo de seguranga. Alguns
baseiam-se em pele humana reconstituida. A vedacdo constitucional de
comercializacdo de tecidos humanos ndo impede sua realizagdo, pois pode-se
cobrar pelo processamento dos lecidos e pela execugdo do teste, mas ndo cobrar
pelo tecido humano em si. Essa situagdo é semelhante ao que ja ocorre com sangue
¢ hemoderivados. Se cobra pela coleta, processamento e armazenamento do
sangue, mas ndo pelo préprio sangue. Veja nos Anexos I e I a lista dos métodos
alternativos jd validados internacionalmente e reconhecidos no Brasil aplicdveis a
coSméticos.

3- Pergunta: Qual o percentual de empresas do mercado cosmético que atualmente
utilizam animais para a testagem de seus produtos ou insumos?
Resposta: Informamos que o Conselho Nacional de Controle de Experimentagéo
Animal — CONCEA n3o dispde de ferramenta sistematizada para a coleta precisa
dessas informagdes. O Sistema de Cadastro das Institui¢des de Uso Cientifico de
Animais — CIUCA contempla as informag@es das institui¢des de maneira geral que
utilizam animais em atividades de ensino ou pesquisa cientifica no Pais, sem, no
entanto, permitir busca sistematica para a geragao de estatistica, ou de listagem
especifica quanto a essa informagéo.
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Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Inovagges e Comunicagges
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4- Pergunta: A eventual proibigio poderia conduzir o mercado nacional de
COSmEticos a alguma forma monopolistica de outros paises detentoras de
tecnologias mais sofisticadas oy mesmo de empresas nacionais que monopolizem o
conhecimento técnico em questdo?

Resposta: Nio acreditamos que o banimento dos testes em animais para o
desenvolvimento de cosméticos possa tornar o setor produtivo brasileiro refém de

° A ANVISA néo exige testes formais de eficdcia e Seguranca para a maioria dos
ingredientes ou produtos cosméticos. Hd milhares de ingredientes usados hd
décadas, cuja Seguranca jd estd bem estabelecidy para cosméticos. Quando o
novo cosmético utilizar apenas combinagdes inovadoras de ingredientes jd

internacional. Esses casos sdo importantissimos do ponto de vista conceitual,
'mas representam a minoria, tanto sob o aspecto de valor, quanto de unidades.

° Para esses casos, os testes Jd sdo realizados com métodos alternativos seja no
Brasil ou no exterior. Portanto, o banimento ndo alteraria o cendrio ja
estabelecido. A independéncia nacional de institui¢des estrangeiras nesses

casos pode ser resolvida com prazo e fomento adequados.

5- A eventual proibicio poderia resultar na dinamizacio do conhecimento
cientifico associado a testagem em animais no pais?

Resposta: 4 Europa possui mais de uma década de experiéncia com o banimento
de testes em animais para o desenvolvimento de cosméticos. Cientificamente, as
vantagens superaram as desvantagens. A substituicdo de testes com animais por
métodos alternativos pode ndo somente atender g pleitos de natureza ética, mas

Embora n#o esteja no escopo das perguntas, aproveitamos a oportunidade para encaminhar
a0 Exmo. Senador a recente lej coreana sobre banimento dos testes com animais para o
desenvolvimento de cosméticos. E a norma mais moderna do mundo a respeito. Em
Iresumo, bane testes em animais para cosméticos e seus ingredientes com algumas
excecges. Estas se justificam porque, nesses casos, os métodos alternativos ndo estdo
disponiveis e/ou validados para desfechos toxicolégicos fundamentais.
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Ministério da Ciéncia, Tecnologia,
Conselho Nacional de Controle de Experimen
que se aplicam exclusivamente a ingredientes inovadores

A lista abaixo mostra as excegoes

dos tipos:
Conservantes

Corantes
Filtros solares

(]

desenvolvidos para outras finalidades (Ex.

(<]
os, os dados de testes realizados com
s no dossié de registro do novo

Ha ainda exce¢des quando 08 ingredientes foram
) e aproveitados para cosméticos. Nesses cas

a outras finalidades podem ser utilizado

farmacos
animais par
cosmético.
Outras exceg¢des incluem:
o Produtos exportados, quando a lei do pais importador exige testes em animais,
onsiderados necessarios e ndo houver métodos alternativos
ais ainda

o Quando os testes forem ¢

(isto &, 0S casos Omissos, nfo previstos na let).
que no futuro podem surgir inovagdes para as qu
Nesses casos, sugerimos que O CONCEA

Este ultimo caso € importante por
nio estejam desenvolvidos testes alternativos.

seja o arbitro da necessidade de testes em animais.

Este € o parecer.

HQONCEA
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Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Inovacées e Comunicagjes
Conselho Nacional de Controle de Experimenta«;éo Animal

I- Para avaliacdo do potencial de irritacio e corrosio da pele:
° Meétodo OECD TG 430 - Corroséo dérmica in vitro: Teste de Resisténcig LElétrica
77 ranscutdnea;
°  Método OECD TG 43] - Corrosdo dérmica in vitro- Teste da Epiderme Humang
Reconstituida;
° Meétodo OECD TG 435 - Teste de Barreirg de Membrana in vitro, e
° Meétodo OECD TG 439 - T, este de irritagdo Cuténea in vitro.

II - Para avaliagcdo do potencial de irritac@o e corrosio ocular:
°  Método OECD TG 437 - Teste de Permeabilidade e Opacidade de Cérnea Bovina;
° Método OECD TG 438 - Teste de Olho Isolado de Galinha;
° Método OECD TG 460 - T, este de Permeacdo de F, luoresceina.

I - Para avaliacio do potencial de Fototoxicidade:
°  Método OECD TG 432 - Teste de Fototoxicidade in vitro 373 NRU.

IV - Para avaliacio da absor¢do cutinea:
° Método OECD TG 42§ - Absor¢do Cutdnea método in vitro.

Comissdo de Ciéncia, Tecnologia,
Inovagdo, Comunicagéo e Informatica
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Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Inovacoes € Comunicagoes
Conselho Nacional de Controle de Experimenta¢io Animal

Apéndice IT
Métodos Alternativos ao Uso de Animais Aplicaveis a Cosméticos
Validados Internacionalmente e Reconhecidos pelo Bracvam e pelo CONCEA
(sob analise da ANVISA)

II - Para avaliacdo do potencial de irritacdo e corrosdo ocular:

o Método OECD 491: Método In Vitro de ensaio de exposigdo de curla duragdo
ensaio para a identificagdo de i) produtos quimicos indutores de dano ocular sério
ii) produtos quimicos que néo necessitam de classificagdo de indutores de dano
ocular sério.

o Método OECD 492: Método de ensaio para a identificagdo de produtos quimicos
que ndio requerem classificagdo e rotulagem da irritagdo ocular ou lesoes oculares
graves em Epitélio Humano Reconstituido Semelhante a Coérnea.

II - Para avaliacdo do potencial de sensibilizacdo cutinea (Alergia):

o Método OECD 442C: Teste quimico para identificacdo de sensitizagdo cutdnea
Direct Peptide Reactivity Assay (DPRA)

o Método OECD 442D: Teste in vitro de sensitizagdo cutdnea ARE-Nrf2 Luciferase
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SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador RANDOLFE RODRIGUES

Oficio 027/2016 - GSRROD Brasilia-DF, 01 de junho de 2016.

A Sra. Ménica L. Andersen

Coordenadora do Conselho Nacional de Controle de Experimentacio
Animal — CONCEA

Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Inovacées e Comunicacées

Setor Policial Sul, Qd. 3, Bloco F, 1° andar —_—
70610-200 — Brasilia - DF

a

MIN. DA CIENCIA ETECNOLOGIA
il

Ny

00000.032758/2016

Senhora Coordenadora,

Na condigdo de relator do Projeto de Lei da Camara n°
70, de 2014, solicito manifestacdo institucional do Conselho Nacional
de Controle de Experimentacédo Animal — CONCEA e da Rede Nacional
de Métodos Alternativos ao uso de animais, no prazo de 10 dias, a
respeito dos seguintes quesitos:

1- Na hipotese de proibicdo da utilizacdo de animais em testes de
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, inclusive os
testes que visam a avaliar a sua eficacia Ou seguranga, qual seria
a capacidade do mercado nacional de dispor de mecanismos
alternativos para realizar a referida testagem? Seria necessario
algum prazo adaptativo?-. ,

2- Quais mecanismos alternativos dispde hoje o pais para proceder
a testagem sem lancar mao de expedientes de vivisseccdo sem
que se incida na comercializagdo de tecidos humanos como
formula substituta, ja que tal medida possui vedacgao
constitucional e legal no pais?

3- Qual o percentual de empresas do mercado cosmético que
atualmente se utilizam de animais para a testagem de seus
produtos ou insumos?

4- A eventual proibicdo poderia conduzir o mercado nacional de
cosmeticos a alguma forma de dependéncia monopolistica de
outros . paises detentores de tecnologias mais sofisticadas ou
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SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador RANDOLFE RODRIGUES

MesSmo empresas nacionais que monopolizem o conhecimento
tecnico em questdo?

5- A eventual proibicdo poderia resultar na dinamizacdo do
conhecimento cientifico associado 3 testagem em animais no
pais?

Esclaregco que as informacdes acima sdo de extremo
relevo para o deslinde da matéria legislativa nesta Casa e contar com
as informagdes de V.Sa. sera, de igual modo, de grande valia.

Certo de contar com a esclarecedora manifestacdo de
V.Sa. a propésito do tema, cumprimento-a com as saudacgdes de estilo,
agradecendo a atengéo dispensada a este relevante tema.

Atenciosamente,
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