COMISSAO DE AGRICULTURA, PECUARIA, ABASTECIMENTO
E DESENVOLVIMENTO RURAL

PROJETO DE LEI No. 4958, DE 2001

Dispbe sobre a classificacdo dos farmacos
antiinfecciosos, segundo a sua importancia
para a saude humana e para uso veterinario,
acrescenta dispositivos ao Decreto-Lei n°® 467,
de 13 de fevereiro de1969, e da outras provi-
déncias.

VOTO EM SEPARADO
(Do Senhor Deputado Moreira Mendes)

O projeto em epigrafe, de autoria do Deputado Fernando Gabeira,
dispbe sobre a classificacdo dos farmacos antimicrobianos, segundo a sua
importancia para a saude humana e para uso veterinario, estabelecendo
critérios para o uso em medicina veterinaria.

O Deputado Jairo Ataide, designado relator da matéria na Comisséo de
Agricultura, Pecuaria, Abastecimento e Desenvolvimento Rural, apresentou seu
Parecer e Substitutivo.

O Brasil € pais signatario e tem participado ativamente como pais
membro do Codex Alimentarius da FAO/OMS, organismo internacionalmente
reconhecido como referéncia para o estabelecimento dos padrdoes de
seguranca adequados para o comércio internacional de alimentos.

As discussdes e deliberacbes do Codex Alimentarius séo
fundamentadas na ciéncia, ou seja, em dados e fatos que tenham sido
cientificamente comprovados. Busca-se, assim, evitar que decisdes sejam
pautadas por posicionamentos politicos ou por valores internos. De fato, sem
embasamento cientifico, torna-se muito dificil o estabelecimento de praticas
equitativas no comeércio internacional de alimentos.

O Codex Alimentarius, por meio de seu grupo de trabalho TF-AMR (Task
Force on Antimicrobial Resistance), esta ativamente envolvido na elaboracéo
de um guia de referéncia internacional que devera ser usado para a realizagdo
de analises de risco do desenvolvimento de resisténcia microbiana. Esse
documento, em fase final de preparacéo, abordard aspectos de avaliacdo de



risco, manejo de risco e comunicacao de risco, referentes ao tema em tela e se
constituird na diretriz para as acdes a serem encetadas pelos paises membros
do Codex alimentarius quando do manejo desta questao.

Além disso, € necessario lembrar que a lista dos antimicrobianos
criticamente importantes, criada pela Organizagdo Mundial de Saude - OMS
em parceria com a Organizacdo Mundial de Saude Animal — OIE, foi elaborada
com o Unico propdsito de priorizar as avaliagdes de risco por categoria de
farmacos assim como o fez para as bactérias a serem analisadas e nunca teve,
em sua origem, qualquer orientacdo de carater restritivo ou impeditivo de uso.
Valer-se dessa lista para finalidade diferente daquela para a qual tenha sido
concebida implica em distor¢cdo dos objetivos elaborados pela OMS e OIE
quando de sua elaboracéao.

E importante manter coeréncia com os objetivos originais da lista dos
antimicrobianos elaborada pela OMS e OIE e, nesse sentido, regulamentar o
uso, em saude animal, dos antimicrobianos “criticamente importantes para a
saude humana” em analises de risco cientificamente conduzidas, isto €, nos
moldes do que esta sendo proposto pelo grupo TF-AMR.

Por outro lado, buscando assegurar a saude dos animais tratados, o
fornecimento de alimentos seguros para 0os consumidores e a prote¢cao do meio
ambiente, o Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento - MAPA ja vem
adotando regras e medidas severas de normalizacdo, dentre as quais cabe
destacar as Instru¢cdes Normativas No 13, de 30 de Novembro de 2004, No 65,
de 24 de novembro de 2006, No 15, de 26 de Maio de 2009 e No 26, de 09 de
Julho de 2009.

A atuacao do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento parece
legitima e suficiente tanto que ja regulamenta, com base nas avaliacbes dos
estudos cientificos sobre resisténcia aos antimicrobianos, o uso néo terapéutico
em animais, de produtos que contenham antimicrobianos, para fins de
promocao de crescimento, eficiéncia alimentar, ganho de peso, prevencao de
doencas feita de forma rotineira ou com outro propdsito, na auséncia de sinais
clinicos de doenca.

E importante ressaltar que o Ministério da Agricultura, Pecuéria e
Abastecimento tem adotado todas as medidas preconizadas pelo trabalho
conjunto do Codex Alimentarius, da Organizacdo Mundial de Saude Animal —
OIE e da Organizacdo Mundial de Saude - OMS, em especial o recomendado
pelo CODIGO DE PRATICAS PARA MINIMIZAR E CONTER A RESISTENCIA
AOS ANTIMICROBIANOS - documento Codex CAC/RCP 61-2005.

Quanto ao potencial impacto econdémico relacionado com a proibicdo do
uso de aditivo zootécnico melhorador de desempenho, o Departamento de
Zootecnia da Faculdade de Agronomia da Universidade do Rio Grande do Sul
elaborou analise econdmica, denominada “Uso de antibiéticos promotores de
crescimento em racdes animais: consideracdes sobre o impacto de retirada
destes aditivos na avicultura e suinocultura brasileiras”, de autoria da Profa.
Dra. Andrea Machado Leal Ribeiro, Prof. Dr. Alexandre de Mello Kessler e Dra.
Isabel Cristina Mello da Silva. Diz o estudo:

A concentracdo dos animais em um espago fisico limitado, caracteristica da

producdo de aves e suinos da atualidade, sempre sera uma situagcao de
grande potencial para a transmissao de patégenos.



Esta realidade ndo serd alterada com eventuais restricbes de uso de
determinadas substancias. Este fato é verdadeiro em qualquer lugar do
mundo e néo é diferente no Brasil.

Até o presente momento, ndo existe substituicdo para a terapéutica de
doencas bacterianas impactantes no desempenho de animais e a
diminuicdo do uso dos antimicrobianos promotores de crescimento pode,
colateralmente, aumentar o uso dos antimicrobianos usados de forma
terapéutica.

Caso realmente estejamos preocupados com a transmissdo de resisténcia
bacteriana entre animais e seres humanos, o uso demasiado ou errdneo de
antimicrobianos terapéuticos cria muito mais condicdes para esse cenario
do que o uso racional dos antimicrobianos promotores de crescimento.

Dessa forma, o relatério em que se baseou esta justificativa, aponta que a
retirada _e/ou restricdo _de uso dos antimicrobianos promotores de
crescimento da cadeia de producdo de proteina animal traria_ aumentos no
custo de racdo, na ordem de 3,2% e 9,2%, respectivamente, para 0s
setores _de aves e suinos, repercutindo _em aumentos nos_custos de
producdo da cadeia como um todo.

O potencial impacto econémico gerado a partir da proibicdo do uso de
farmacos antimicrobianos criticamente importantes deve ser igualmente
considerado quanto ao comprometimento da condicdo sanitaria das
populacdes animais, com consequente diminuicdo da qualidade do alimento
ofertado a populacéo, resultando, seguramente, em aumento de custos e riscos
ao setor de proteina animal, que por consequéncia, atingiriam o consumidor.

O Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, por meio do
Departamento de Fiscalizacdo de Insumos Pecuarios (DFIP) da Secretaria de
Defesa Agropecuéria emitiu, em 8 de Abril de 2010, a Nota Técnica n°.
003/DFIP/SDA, intitulada “Parecer sobre o Projeto de Lei n°. 4.958 de 2001 do
Deputado Fernando Gabeira e relatado pelo Deputado Jairo Ataide”,
posicionando-se da seguinte forma:

O uso de antimicrobianos na criagdo de animais € permitida mundialmente,
pois ndo é exclusivo do ser humano o acometimento por moléstias
promovidas por patégenos microbianos. Sendo assim, a proibicdo arbitraria
do uso terapéutico ou profilatico contraria 0s preceitos internacionais do
Bem Estar Animal e da protecdo a Saude Publica, quando consideramos o
papel fundamental no tratamento dos animais no combate de enfermidades
zoonoticas, a prépria seguranca dos alimentos oriundos destes animais e
necessidade crescente do aumento da produtividade de alimentos da
populacao animal.

Informa ainda tal Parecer do MAPA que “o Brasil pratica restricdes legais
para a utilizacdo de algumas classes de antimicrobianos como aditivos
zootécnicos melhoradores de desempenho e conservantes de alimentos, como
determinado no art. 18 do Regulamento Técnico aprovado pela Instrugédo
Normativa no. 26, de 09/07/2009...”, e entende que deva ser previsto em Lei
gue o Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento possa avaliar, com
base na ciéncia e nos estudos cientificos disponiveis, o que pode ser aprovado
e 0 que deve ser proibido na produgéo pecuéria.



E desejavel que o uso veterinario de farmaco antimicrobiano seja
regulamentado, nos termos da Lei, por ato especifico da autoridade
competente do Orgao federal de agricultura e pecuaria, com base nas
avaliacdes dos estudos de resisténcia aos antimicrobianos.

Em razdo dos aspectos técnicos, econdmicos e legais destacados e pelo
posicionamento da autoridade federal competente, no caso o MAPA, entendo
que a regulamentacdo do uso em saude animal de farmaco antimicrobiano
considerado “criticamente importante para a saude humana’ devera ser
efetuada por ato especifico da autoridade competente do érgdo federal de
agricultura e pecuaria, com base nas avaliacbes dos estudos de analise de
risco de resisténcia aos antimicrobianos.

Com base no exposto, apresento alternativa ao voto do relator, pela
aprovacao do Projeto de Lei no. 4.958, de 2001, nos termos do texto
substitutivo anexo.

Sala da Comissédo, em __ de de 2010

Deputado Moreira Mendes



COMISSAO DE AGRICULTURA, PECUARIA, ABASTECIMENTO
E DESENVOLVIMENTO RURAL

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI No. 4.958, DE 2001

Dispde sobre a classificagdo dos farmacos
antimicrobianos, segundo sua importancia
para saude humana e para saude e producéo
animal, e da outras providéncias

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei define categorias para a classificagdo de farmacos
antimicrobianos e estabelece medidas que visam a promocdo da saude
humana e da saude e producao animal.

Paragrafo Unico. Para o0s efeitos desta Lei, consideram-se
antimicrobianos os farmacos utilizados na profilaxia ou no tratamento de
doencas infecciosas do homem, ou em beneficio da saude animal, para fins
terapéuticos, profilaticos, metafilaticos, ou como aditivos zootécnicos
melhoradores de desempenho, observando-se subsidiariamente a
nomenclatura e a classificagdo adotadas pelos organismos nacionais e
internacionais de referéncia para o tema.

Art. 2° Os 6rgéos do Poder Publico Federal responséaveis pelas areas de
salude e de agropecuaria, respeitadas suas competéncias legais, procederdo a
classificacdo dos farmacos antimicrobianos nas seguintes categorias :

| — “criticamente importante”, “altamente importante” e “importante” para
a saude humana, nos termos do Regulamento desta Lei, observados os
critérios e pardmetros recomendados pela Organizacdo Mundial da Saude —
OMS;

Il -“criticamente importante”, “altamente importante” e “importante” para a
saude animal, nos termos do Regulamento desta Lei, observados os critérios e
parametros recomendados pela Organizacdo Mundial da Saude Animal — OIE.



Art. 3° O uso veterinario de farmacos antimicrobianos considerados
“criticamente importantes para a saude humana” para fim néo terapéutico ou
dos produtos que os contenham, sera regulamentado, nos termos desta Lei,
por ato especifico da autoridade competente de orgao federal de agricultura,
com base nas avaliagcdes dos estudos de resisténcia aos antimicrobianos e,
quando autorizado, sua comercializacdo serd controlada por prescrigcdo
obrigatéria de médico veterinario.

Paragrafo unico . Na irrupcédo de emergéncia sanitaria reconhecida pela
autoridade competente do 6rgao federal de agricultura podera ser necesséaria a
autorizagdo temporaria de uso dos farmacos antimicrobianos a que se refere o

caput deste artigo para a protecdo da saude animal.

Art. 4° A importacdo de produtos de origem animal fica condicionada a
vigéncia, no pais de origem, de equivalentes condi¢cdes de uso em saulde
animal de farmacos antimicrobianos .

Art. 5° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

Sala da Comissédo, em __ de de 2010.

Deputado Moreira Mendes



