EMENDA SUBSTITUTIVA N° , a0 PLS 374, de 2009

Dé-se a seguinte redagao ao PLS 374, de 2009:

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

passam a vigorar com as seguintes redagoes:

§ 1° Entende-se por produto de uso veterinario para os fins deste
Decreto-Lei toda substancia quimica, bioldgica, biotecnologica ou
preparacdo manufaturada destinada a prevenir, diagnosticar, curar ou tratar
doengas dos animais, independentemente da forma de administragdo,
incluindo os anti-sépticos, os desinfetantes de uso ambiental, em
equipamentos e em instalagcdes de animais, os pesticidas e todos os produtos
que, utilizados nos animais ou no seu habitat, protejam, higienizem,
embelezem, restaurem ou modifiquem suas fungdes organicas e fisioldgicas.

§ 2° O Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento
regulamentard o uso e os controles de uso nao-terapéutico em animais, em
produtos que contenham antimicrobianos para fins de promog¢do de
crescimento, eficiéncia alimentar, ganho de peso, prevencao de doengas feita
de forma rotineira ou com outro propdsito, com base nas avaliagdes dos
estudos de resisténcia aos antimicrobianos”

(NR)

“§ 5° O Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento promovera a
identificacdo, reavaliacdo e publicacdo sistematicas dos principios ativos
com atividade antimicrobiana criticamente importante para uso na producgdo
pecuaria, com vista ao que dispdem o 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 Il no

§ 1° do art. 8°, renumerando-se os demais, e o seguinte art. 8°-A:



IT - produtos que contenham, em sua composi¢do, antimicrobianos
considerados criticamente importantes para o uso humano somente deverao
ser aprovados para terapias limitadas conforme recomendagdo da
Organizacdo Mundial de Saude - OMS.

Art. 8°-A. A Agéncia promovera a identificacdo, reavaliagdo e
publicacdo 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 publicagao.

JUSTIFICACAO

O presente substitutivo ao PLS n°® 374/2009 pretende regulamentar a utilizacdo de
produtos antimicrobianos em produtos de uso veterindrio considerando os avangos
realizados no uso de antimicrobianos na produ¢do de animais produtores de alimentos,
adotando as medidas preconizadas pelo trabalho conjunto do Codex Alimentarius, da
Organizagdo Mundial de Satide Animal — OIE e Organizacdo Mundial de Saude, 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 veterinario no Brasil, o Ministério da
Agricultura, Pecudria e Abastecimento tem a competéncia e adotou as seguintes medidas
neste sentido:

1. Editou, no Diario Oficial da Unido de 10/07/2009 Seg¢ao 1, Pagina 14, a Instrucao
Normativa N° 26, DE 09 DE JULHO DE 2009, que aprova o Regulamento técnico para a

fabricagdo, o controle de qualidade, a comercializacio e o emprego de produtos



antimicrobianos de uso veterinario, revogando a Portaria n° 193 de 12/05/1998. Ou seja,
atualizou as condi¢des de registro de produtos antimicrobianos de uso veterinario

melhorando os controles sobre os estudos de eficacia € da analise 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 Organizacao
Mundial de Satide Animal — OIE e Organizagao Mundial de Satude, para o tema.

3. Para os antimicrobianos considerados criticamente importantes, para o caso da
resisténcia em relacdo a satde humana (WHO) e a satide animal (OIE) (as cefalosporinas
da 3* e 4* geracdo, as quinolonas incluindo a fluoroquinolonas, os macrolideos, as
penicilinas e os aminoglicosideos), O Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento
proibiu o registro ou qualquer autorizagdo de uso como aditivos nas ragdes ou para os fins
de melhoria da eficiéncia alimentar.

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

Como se verifica, no momento a simples proibicdo do uso produtos que contenham
microbianos contraria a recomendac¢ao do grupo do Codex Alimentarius e podera retirar as
cadeias produtivas de aves e suinos brasileira da competitividade internacional, destruindo
um trabalho que construido com muita competéncia durante anos pelos produtores de
proteinas animais e pelos 6rgdos do governo.

E importante salientar que os agentes antimicrobianos considerados criticamente
importantes - as cefalosporinas da 3" e 4* gera¢do, as quinolonas incluindo a
fluoroquinolonas, os macrolideos, as penicilinas e os aminoglicosideos - para o uso humano
somente deverdo ser aprovados, pela ANVISA, para terapias limitadas conforme
recomendacao da Organizacdo Mundial de Saude — OMC, conforme prevé o presente
substitutivo.

Vale ressaltar que a Lei n° 6.198, de 21 de Dezembro de 1974, atribui ao Ministério
da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento a inspecdo e a fiscalizagdo obrigatorias dos

produtos destinados a alimentacdo animal e d4 outras providéncias. Sendo assim, como



autoridade regulatoria, o MAPA ¢ responsavel oficial sobre o controle de medicamentos
antimicrobianos de uso veterinario 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 sanitarios para a comercializagdo de
proteinas animais no comércio internacional. Sdo mais de 150 paises para os quais o Brasil
exporta o que ¢ um verdadeiro atestado da competéncia sanitaria da producdo e da
competitividade econdmica do setor. Sdo esses os legitimos motivos que sdo considerados

na elaboragdo do presente substitutivo.

Sala das Sessoes, de setembro de 2009.

Senador GILBERTO GOELLNER



