SENADO FEDERAL

Gabinete do Senador Alessandro Vieira

PARECER N° , DE 2022

Da COMISSAO DE ASSUNTOS ECONOMICOS,
sobre o Projeto de Lei da Camara n°® 70, de 2014 (Projeto
de Lei n° 6.602, de 2013, na origem), do Deputado
Ricardo Izar, que altera dispositivos dos arts. 14, 17 e
18 da Lei n° 11.794, de 8 de outubro de 2008, para
dispor sobre a vedac¢do da utiliza¢do de animais em
atividades de ensino, pesquisas e testes laboratoriais
com substancias para o desenvolvimento de produtos de
uso cosmético em humanos e aumentar os valores de
multa nos casos de violagdo de seus dispositivos.

Relator: Senador ALESSANDRO VIEIRA

I - RELATORIO

Chega a Comissao de Assuntos Econdmicos (CAE) o Projeto de Lei
da Camara (PLC) n° 70, de 2014 (Projeto de Lei n° 6.602, de 2013, na origem),
de autoria do Deputado Ricardo 1zar, que altera dispositivos dos arts. 14, 17 e 18
da Lei n° 11.794, de 8 de outubro de 2008, para dispor sobre a veda¢do da
utiliza¢do de animais em atividades de ensino, pesquisas e testes laboratoriais
com substancias para o desenvolvimento de produtos de uso cosmético em
humanos e aumentar os valores de multa nos casos de violacdo de seus
dispositivos.

O PLC n® 70, de 2014, esta estruturado em quatro artigos.

O art. 1° acrescenta trés novos paragrafos ao art. 14 da Lein® 11.794,
de 2008, com o objetivo principal de vedar a utilizagdo de animais de qualquer
espécie em atividades de ensino, pesquisa e testes laboratoriais que visem a
producdo e ao desenvolvimento de produtos cosméticos e de higiene pessoal e
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perfumes quando os ingredientes tenham efeitos conhecidos e sabidamente
seguros ao uso humano ou quando se tratar de produto cosmético acabado. No
caso de ingredientes com efeitos desconhecidos, a vedagdo para utilizagdo de
animais seria aplicada pelo periodo de até cinco anos. A alteragdo proposta preveé,
ainda, que técnicas alternativas internacionalmente reconhecidas sejam aceitas
pelas autoridades brasileiras em carater prioritario.

Os arts. 2° e 3° alteram, respectivamente, os arts. 17 e 18 da Lei n°
11.794, de 2008, prevendo a majoragdao de multas administrativas no caso de
transgressoes ao disposto na lei tanto por instituicdes quanto por pessoas fisicas
que executem atividades por ela reguladas.

O art. 4° traz a clausula de vigéncia e determina que a lei resultante
do projeto entre em vigor apds decorridos noventa dias de sua publicacdo oficial.

Ao justificar sua iniciativa, argumenta o autor que apesar do
desenvolvimento internacional de métodos alternativos que poupem sofrimento e
dor aos animais no segmento da industria de cosméticos, pouco ou quase nada
Se tem feito para evitar esses maus-tratos contra os animais de laboratoério.

A proposic¢ao foi distribuida inicialmente para exame das Comissoes
de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao, Comunica¢ao e Informatica (CCT) e da
Comissao de Meio Ambiente (CMA). Na CCT, recebeu parecer pela aprovagao,
com a apresentacdo de trés emendas. Antes da andlise do projeto pela CMA, foi
aprovado o Requerimento n° 372, de 2017, para o encaminhamento da matéria a
esta Comissao.

Ao final da legislatura passada e antes da conclusdo da analise pela
CAE, a proposi¢ao foi arquivada, nos termos do §1° do art. 332 do Regimento
Interno do Senado Federal. Em abril de 2019, o PLC n°® 70, de 2014, foi1
desarquivado, em fun¢do da aprovagdo do Requerimento n° 233, de 2019,
retornando para andlise da CAE.

ApOs sua apreciacao por esta Comissao, o PLC n°® 70, de 2014, ird a
CMA para a ultima analise antes da votagao em Plenario.
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II - ANALISE

Conforme determina o Regimento Interno do Senado Federal, nos
termos do seu art. 99, I, cumpre a CAE opinar acerca de proposi¢des que versem
sobre 0 aspecto econdmico de matéria que lhe seja submetida por deliberagao do
Plenario, caso do PLC n°® 70, de 2014, remetido a esta Comissdo por forca da
aprovacao em Plenario do Requerimento n° 372, de 2017.

O projeto em andlise tem como objetivo modernizar a Lei n® 11.794,
de 2008, que regulamenta o inciso VII do § 1° do art. 225 da Constituicao Federal
e estabelece procedimentos para o uso cientifico de animais. O mérito da
proposi¢do € inegavel e atual, na medida em que pretende restringir a utilizacao
de animais em testes de produtos cosméticos, pratica hd muito abolida em
diversos paises, tais como Israel, india, Nova Zelandia, Coréia do Sul, além dos
27 paises-membros da Unido Europeia.

No que tange aos impactos econdmicos da proposi¢do, € importante
ressaltar que a propria industria ja vem, em anos recentes, se preparando no
sentido de desenvolver e aplicar metodologias distintas para garantir a seguranga
do desenvolvimento de cosméticos no Pais. Conforme destacou a Sra. Vania
Plaza, do Forum de Protecao e Defesa Animal (FPDA), em audiéncia publica
realizada no Senado Federal, dados da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) indicam que, atualmente, apenas 0,1% dos cosméticos aprovados sao
testados em animais.

A propria Anvisa vem auxiliando nessa tarefa, como mostra a
Resolugdo n® 35, de 7 de agosto de 2015, de sua Diretoria Colegiada, que dispoe
sobre a aceitagdo dos métodos alternativos de experimentagdo animal
reconhecidos pelo Conselho Nacional de Controle de Experimentacdo Animal
(CONCEA). A esse respeito, vale ressaltar o importante papel exercido
atualmente pelo CONCEA, o6rgido colegiado multidisciplinar integrante da
estrutura do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdes e que tem o desafio
de ndo somente formular e zelar pelo cumprimento das normas relativas a
utilizacdo humanitaria e ética de animais com finalidade de ensino e pesquisa,
mas também de monitorar e avaliar a introdug¢do de técnicas alternativas que
substituam a utilizacdo de animais. No exercicio dessa atribui¢ao, o Conselho ja
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aprovou 17 métodos alternativos, divididos em sete grupos, para avaliagdo do
potencial de irritagdo e corrosdo da pele, do potencial de irritagdo e corrosao
ocular, do potencial de fototoxicidade, da absor¢do cutanea, do potencial de
sensibilizagdo cutanea, de toxicidade aguda e de genotoxicidade (efeitos toxicos
sobre o material genético).

Nessa mesma linha, conforme destacado pelo CONCEA em resposta
a consulta formulada pelo Senador Randolfe Rodrigues, relator da matéria na
CCT, a tecnologia para a realizac¢do dos testes aplicdveis ao desenvolvimento de
cosméticos inovadores (incluindo produtos de higiene pessoal e perfumes) ja esta
consolidada e validada internacionalmente para a maioria dos desfechos
toxicologicos aplicaveis a cosméticos. O problema, sugere o representante do
CONCEA, ¢ que a maioria desses testes nao ¢ realizada rotineiramente no Brasil.
E ¢ justamente ai que reside a importancia da intervenc¢do estatal na matéria.

Como destaca o art. 170 da Constituicao Federal (CF), a ordem
econdmica e financeira nacional é fundada na livre iniciativa. Nesse contexto, o
Estado deve atuar como agente normativo e regulador da atividade econdmica
(art. 174). O PLC n° 70, de 2014, representa, justamente, o Estado atuando em
sua func¢do reguladora, estimulando a indistria a adotar metodologias alternativas
de experimentagdo e cumprindo competéncia prevista no inciso VII, art. 225, da
CF, segundo o qual cabe ao Poder Publico proteger a fauna e flora, vedadas, na
forma da lei, praticas que coloquem em risco sua fungdo ecologica, provoquem
a extingdo de espécie ou submetam os animais a crueldade.

Ainda sob o ponto de vista econdmico, € importante destacar que
varios paises - como os membros da Unido Europeia - proibem a comercializagao
de produtos e ingredientes cosméticos desenvolvidos com testes em animais.
Nesse sentido, a moderniza¢do da legislagdao nacional pode contribuir para abrir
diversos mercados a exportagdao de produtos desenvolvidos no Brasil. Trata-se de
um mercado particularmente relevante considerando 1) o grande potencial de
desenvolvimento de produtos cosméticos a partir do uso sustentavel da
biodiversidade nacional e 1i) a tendéncia de crescimento em anos recentes do
chamado “mercado livre de crueldade”.
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Dessa forma, consideramos que o setor de cosméticos apresenta
grande potencial para desenvolvimento € modernizagdo com base nas regras
determinadas pelo PLC n°® 70, de 2014. Como destaca o representante do
CONCEA no supracitado documento,

A Europa possui mais de uma década de experiéncia com o
banimento de testes em animais para o desenvolvimento de cosméticos.
Cientificamente, as vantagens superam as desvantagens. A substitui¢do de
testes com animais por métodos alternativos pode ndao somente atender a
pleitos de natureza ética, mas também potencialmente realizar predi¢des
com acuracia maior € prazos € custos menores que os testes em animais.
Esse rol de vantagens, associado a politicas de fomento inteligentes e bem
formuladas produziu grandes avancos cientificos no desenvolvimento de
métodos alternativos com aplicagdes em cosméticos, farmacos, produtos
de limpeza e agroquimicos.

O relatorio aprovado na CCT, muito bem elaborado pelo Senador
Randolfe Rodrigues, baseia-se na experiéncia europeia e apresenta diversos
aprimoramentos ao texto original, tais como:

1. acrescenta no art. 3° da Lein® 11.794, de 2008, a definicao de
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes,
evidenciando a abrangéncia da proibi¢ao proposta;

1. proibe a utilizagdo de animais em testes de produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes e de ingredientes
utilizados em sua composicao;

iii.  proibe a venda de produtos de higiene pessoal, cosméticos
perfumes testados em animais apos a vigéncia da Lei
resultante do PLC;

1Iv. permite a autorizacdo extraordindria de testes, em
circunstancias nas quais surjam graves preocupacoes no que
diz respeito a seguranca de um ingrediente cosmético; e
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v. confere o prazo de trés anos para que as empresas se adaptem
as proibicoes propostas.

Cumpre registrar que a Senadora Gleisti Hoffmann chegou a
apresentar, nesta Comissao, relatorio pela aprovagdao do PLC n° 70, de 2014, que
nao chegou a ser apreciado. Em consonancia com o relatorio da Senadora que nos
antecedeu na relatoria deste projeto, concordamos em linhas gerais com as
alteragdes propostas pela CCT nas emendas aprovadas por aquela Comissao.
Contudo, entendemos haver oportunidade para aperfeicoa-las.

Com a finalidade de tornar o texto ainda mais preciso,
apresentaremos emenda substitutiva para: 1) melhor adequar a ementa do projeto;
i1) explicitar que a vedagdo a comercializagdo de produtos que tenham sido
testados em animais ndo incide sobre produtos e substancias testados antes da
data em que a proibi¢cdo comegou a vigorar; iii) melhorar a técnica legislativa,
adequando a redagdo do PLC ao disposto na Lei Complementar n° 95, de 26 de
fevereiro de 1998; iv) alterar a Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, para que
o registro de cosméticos, produtos de higiene e perfumes se sujeite as disposi¢des
da Lei n° 11.794, de 2008; v) conceder prazo para as autoridades sanitdrias
aplicarem as disposi¢des da lei; vi) retirar as multas previstas uma vez que ja
estabelecidas nos artigos 17 e 18 da Lei n® 11.794, de 2008; e vii) prever inicio
imediato para a nova legislacao, tendo em vista que ja se passaram mais de 8 anos
desde a apresentacao da proposicao original na Camara dos Deputados.

IHI-VOTO

Tendo em vista o exposto, opinamos pela aprovac¢ao do Projeto de
Lei da Camara n°® 70, de 2014, na forma da seguinte emenda substitutiva, ficando
prejudicadas as Emendas n° 1 a 3-CCT:

EMENDA N° - CAE (SUBSTITUTIVO)

Altera as Leis n® 11.794, de 8 de outubro de 2008, que
regulamenta o inciso VII do § 1° do art. 225 da
Constituicao Federal, estabelecendo procedimentos
para o uso cientifico de animais; ¢ 6.360, de 23 de
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setembro de 1976, que dispoe sobre a Vigildncia
Sanitaria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as
Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos,
Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e da outras
Providéncias, para dispor sobre a vedagao da utilizagao
de animais em testes visando ao desenvolvimento de
produtos acabados ou ingredientes que componham ou
venham a compor produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Os arts. 3° e 14 da Lei n° 11.794, de 8 de outubro de 2008,
passam a vigorar com as seguintes alteracoes:

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

§ 11. E vedada a utilizacdo de animais vertebrados vivos em
testes de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes,
inclusive nos testes que visem a averiguar seu perigo, sua eficacia
Ou sua seguranca.

§ 12. E vedada a utilizacdo de animais vertebrados vivos em
testes de ingredientes para compor exclusivamente produtos de
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higiene pessoal, cosméticos e perfumes, inclusive nos testes que
visem a averiguar seu perigo, sua eficacia ou sua seguranga.

§ 13. Dados provenientes de testes em animais feitos apos a
data em que este paradgrafo entrar em vigor ndo poderdo ser
utilizados para autorizar a comercializagdo de produtos de higiene
pessoal, cosméticos ou perfumes ou seus ingredientes, exceto nos
casos em que forem obtidos para cumprir regulamentacdo nao
cosmética nacional ou estrangeira.

§ 14. Para a aplicacdo da excegdo prevista no § 13 deste artigo,
as empresas interessadas na fabricacdo ou na comercializagdo do
produto deverao fornecer, quando solicitadas pelas autoridades
competentes, evidéncias documentais do proposito ndo cosmético
do teste.

§ 15. O fabricante de um produto cuja seguranga foi
estabelecida pelo uso de novos dados de testes com animais de
acordo com o § 13 deste artigo ndo podera incluir na rotulagem ou
invélucro do produto a mengao/logotipo “nao testado em animais”,
ou “livre de crueldade", ou outras expressdes similares, excetuando-
se a utilizacao de selos provenientes de organismos de terceira parte
independentes.

§ 16. E permitida a comercializagdo de produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes, bem como dos ingredientes que os
compoem, que tenham sido testados em animais antes da data de
vigéncia do § 13 deste artigo.

§ 17. Os métodos alternativos de testagem dos produtos de que
trata o § 11 deste artigo internacionalmente reconhecidos e
validados serdo aceitos pelas autoridades brasileiras em carater
prioritario.

§ 18. Em circunstancias excepcionais em que surjam graves
preocupacdes no que diz respeito a seguranga de um ingrediente
cosmético, as proibi¢cdes constantes dos §§ 11, 12, e 13 deste artigo
poderdo ser derrogadas pelo CONCEA, desde que satisfeitas
simultaneamente as seguintes condicdes:

I — tratar-se de ingrediente amplamente utilizado no mercado
€ que ndo possa ser substituido por outro capaz de desempenhar
funcdo semelhante;

IT — detectar-se problema especifico de saide humana
relacionado ao ingrediente;
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III — inexistir método alternativo habil a satisfazer as
exigéncias de testagem.” (NR)

Art. 2° No prazo maximo de dois anos a partir da publicagdo desta
lei, as autoridades sanitarias competentes deverdo adotar medidas para
implementar os paragrafos 13 a 17 do art. 14 da Lei n°® 11.794, de 8 de
outubro de 2008, a fim de:

I - assegurar o rapido reconhecimento dos métodos alternativos e
adotar um plano estratégico para garantir a disseminac¢ao desses métodos
em todo o territorio nacional;

IT - estabelecer medidas de fiscalizacdo da utilizacdo de dados
obtidos de testes em animais realizados apos a entrada em vigor desta lei
para com fins de avaliagdo de segurancga e para a finalidade de registro de
cosméticos, e publicar relatérios bienais detalhando o niumero de vezes
que evidéncias documentais foram solicitadas as empresas e o niumero de
vezes que as empresas usaram esses dados;

[I - garantir que produtos cosméticos com roétulos ou involucros
com a mencgao/logotipo/selo “nao testado em animais”, “livre de
crueldade", ou outras expressdes similares, sejam regulamentados e
respeitem o disposto nesta Lei.

Art. 3° O caput do art. 27 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de
1976, passa a vigorar acrescido do seguinte inciso I1I:

CATE 27 e

III — cumprir as regras relativas a testagem em animais
estabelecidas pela Lei n® 11.794, de 8 de outubro de 2008.

Art. 4° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.

Sala da Comissao,
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, Presidente

, Relator
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