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O que mudou?

Lei 7802/89: Dispbe sobre a pesquisa, a experimentacao, a producao, a embalagem
e rotulagem, o transporte, o armazenamento, a comercializacdo, a propaganda
comercial, a utilizacdo, a importacdo, a exportacao, o destino final dos residuos e
embalagens, o registro, a classificacdo, o controle, a inspecao e a fiscalizacao de
agrotoxicos, seus componentes e afins, e da outras providéncias.

PL: Dispde sobre a pesquisa, a experimentacdo, a producdo, a embalagem e
rotulagem, o transporte, o armazenamento, a comercializacdo, a utilizacdo, a
Importacdo, a exportacao, o destino final dos residuos e embalagens, o registro, a
classificagdo, o controle, a inspecao e a fiscalizacdo de pesticidas e de produtos
de controle ambiental e afins, e da outras providéncias.

O PL nao altera o conceito!
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O que mudou?

Lei 7802/89: Art. 3° Os agrotoxicos, seus componentes e afins sO poderao
ser produzidos, exportados, importados, comercializados e utilizados, se
previamente reqgistrados em orgéao federal, de acordo com as diretrizes e
exigéncias dos orgaos federais responsaveis pelos setores da saude, do
meio ambiente e da agricultura.

PL: Art. 3° Os produtos fitossanitarios, os produtos de controle ambiental,
produtos técnicos ou afins, sO poderao ser pesquisados, produzidos,
exportados, importados, comercializados e utilizados, se previamente,
autorizados ou reqgistrados em orgao federal, nos termos desta Lei.

Compete aos orgaos de Saude, Meio Ambiente e Agricultura,
estabelecer as exigéncias para a elaboracdo dos dossiés de para
registro.

O PL nao altera o conceito!!
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O que mudou:

Estados e Municipios

Compete aos Estados e ao Distrito Federal, nos termos dos arts. 23 e 24 da
Constituicao Federal, legislar supletivamente, desde que cientificamente
fundamentado, sobre o uso, a producdo, 0 consumo, O COMErcio e o
armazenamento dos pesticidas e de controle ambiental, seus componentes e afins,
bem como fiscalizar 0 uso, 0 consumo, 0 cCOmeércio, 0 armazenamento e o transporte

interno.

Cabe ao Municipio, nos termos do art. 30, Il, da Constituicao Federal, legislar
supletivamente, desde que cientificamente fundamentado, sobre o uso e o
armazenamento dos pesticidas e de controle ambiental, seus componentes e afins.
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Previsibilidade — Prazos do PL

Produto Novo (formulado) 24 m~
Produto Novo (técnico) . o‘,\’
Produto Formulado Qﬂ\ .S€es
Produto Genérico x .2 meses

Produto Formulado Idénti~ \$® 60 dias
0\09

Produto Técnico Eqt*’ 12 meses

Produto 12 meses
RET (Pesquic ’1,0 .entacéo) 30 dias
Prodv* o ox ara Organica 12 meses
e‘) .3 B.IO|(')gICOS 12 meses
] %0\ Pré-mistura 12 meses
N ,unto de alteracdes (cartoriais) 30 dias

Alteracdes Técnicas 180 dias
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O que mudou?

Proibicao do Registro

Lei 7802/89: Fica proibido o registro de agrotoxicos, seus componentes e afins:

1) Para os quais o Brasil ndo disponha de métodos para desativacao de seus
componentes.

2) Para os quais nao haja antidoto ou tratamento eficaz no Brasil;

3) Que revelem caracteristicas teratogénicas, carcinogénicas ou mutagénicas,

4) Que provoquem danos ao aparelho reprodutor.

5) Que se revelem mais perigosos para o homem do que o0s testes de
laboratorio, com animais.

6) Cujas caracteristicas causem danos ao meio ambiente.

A Lel 7802/89 |[imita em somente seis situacOes para proibicao do
registro. O PL ndo faz essa limitacao, ou seja, vai além das seis

situacOes e pode proibir o registro se outros riscos forem identificados
na avaliacao pelos 0rgaos de saude e meio ambiente.
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O que mudou?

Lei 7802/89: a Unido adotara as seguintes providéncias:

1. Legislar sobre a producéo, registro, comércio interestadual, exportacao,
importacgao, transporte, classificacao e controle tecnologico e toxicoldgico;

2. Controlar e fiscalizar os estabelecimentos de producédo, importacao e
exportacao;

3. Analisar os produtos agrotoxicos, seus componentes e afins, nacionais e
importados;

4. Controlar e fiscalizar a producao, a exportacao e a importacao.

PL: a Unido adotara as sequintes providéncias:
1. Legislar sobre a producéo, registro, comeércio interestadual, exportacéo,
importacao, transporte, classificacao e controle tecnologico e toxicologico;
2. Controlar e fiscalizar os estabelecimentos de producéo, importacéo e
exportacao;

3.CAndlise do riscoslos pesticidas e produtos de controle ambiental, seus
co afins, nacionais e importados;

4. Controlar e fiscalizar a producao, a exportacéo e a importacao.
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Perigo x Risco

A avaliacdo de perigo néGo constitui método adequado para avaliar
se o uso de um produto, nas condicbes propostas, apresenta-se
seguro para o meio ambiente ou para os usuarios.

A limitag¢do da avaliagdo de perigo ocorre porque desconsidera-se o fator
de exposi¢do.

Na avaliacao de risco, além da revisao dos estudos como realizada numa
avaliacao de perigo, a exposicao é estimada considerando-se:

v’ as doses propostas,

v’ os diferentes métodos de aplicacdo recomendados,

v’ 0 intervalo entre as aplicacdes,

v’ 0 periodo do ano em que se d3o as aplicacdes

v’ as caracteristicas inerentes ao produto.
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Analise do Risco

Analise
do risco
Avaliacao Gerenciamento Comunicagao
do risco do risco do risco
Identificacao Relacao Avaliagao Caracterizacao
do dose/resposta da do nsco
dano/perigo exposicao
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O que mudou?

Lei 7802/89: nao define as competéncias especificas

dos orgaos avaliadores.

“Foi o decreto 4074/02 do proprio executivo que definiu as
competéncias atuais”

PL: Define claramente as competéncias da
ANVISA, IBAMA e MAPA.
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Competéncia dos Org3os Reguladores

ANVISA:

1. Apoiar tecnicamente 0s 0Orgaos competentes no processo de
Investigacao de acidentes e de enfermidades verificadas nas atividades
com uso de pesticida e de produto de controle ambiental, e afins;

2. Elaborar, manter e dar publicidade as monografias referentes aos
iIngredientes ativos.

3. Estabelecer exigéncias para a elaboracao dos dossiés de toxicologia
ocupacional e dietética;

4. Analisar e, quando couber, homologar a avaliacdo de risco
toxicologico apresentada pelo requerente dos pesticidas e produtos de
controle ambiental, produtos técnicos e afins, podendo solicitar
complementacao de informacoes;

5. Priorizar as analises dos pleitos de registos de pesticidas e produto de
controle ambiental conforme estabelecido pelo 6rgéao registrante.
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Em Portugal (EU) é atribuida a designacao genérica

Compete a DGAV, atraves da Direcao de Servicos de Meios de
Defesa Sanitaria, proceder a

, efetuando a sua avaliacao no gue respeita ao seu
comportamento e Influéncia nos ecossistemas, aos Seus
residuos nas culturas, nos produtos agricolas e nos
compartimentos do ambiente, tendo em vista a saude
ocupacional, a defesa do consumidor, a preservacao do
ambiente e o0 estabelecimento das suas condicoes de
utiizacdo de acordo com o0s principios das Boas Praticas
Fitossanitarias, culminando, todo este processo, pela
concessao de uma autorizacao de venda.
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IBAMA e MAPA - oOrgaos registrantes (concedem o
registro de acordo com 0 uso)

1. Aplicar as penalidades, coordenar, controlar e fiscalizar a qualidade
dos produtos registrados.

2. Auditar entidades publicas e privadas de ensino, assisténcia técnica e
pesquisa.

3. Autorizam a implementacéo do Sistema Globalmente Harmonizado
de Classificacao e Rotulagem de Produtos Quimicos — GHS;

4. Coordenar as reanalises dos riscos, definem os procedimentos e
criterios de reanalise de produtos.

5. Estabelecer critérios de prioridades de analise, de acordo com as
demandas ou ocorréncias fitossanitarias ou ambientais.

6. Adotar medidas para desburocratizar e informatizar o processo de
registro;

7. Estabelecer procedimentos para o registro e elaboracao dos
dossiés ambientais e agronOmicos.
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O que mudou:

Reavaliacao

Lei 7802/89: Quando organizacdes internacionais responsaveis pela
saude, alimentacdo ou meio ambiente, das quais o Brasil seja membro
Integrante ou signatario de acordos e convénios, alertarem para riscos ou
desaconselharem o uso de agrotoxicos, seus componentes e afins, cabera
a autoridade competente tomar imediatas providéncias, sob pena de
responsabilidade.

PL: Quando organizacbes internacionais responsaveis pela saude,
alimentacao ou meio ambiente, das quais o Brasil seja membro integrante
ou signatario de acordos e convénios, alertarem para riscos ou
desaconselharem o uso de produto fitossanitario, produto de controle
ambiental, produto técnico e afins, caberd a autoridade competente
tomar providéncias de reandlise dos riscos.
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O que mudou?

Reavaliacao

O PL néo altera o conceito, porem se estabelece
prazo maximo de 12 meses (podendo ser prorrogado

por + 6 meses) para concluir o processo de
reavaliacao.

1. A ANVISA Iniciou o processo de reavaliacao de 14
produtos em 2008 (10 anos) e até hoje nao finalizou o
processo.

O IBAMA esta reavaliando os produtos a base de

neonicotinoides ha 6 anos e também nao fechou o
Processo.
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O que mudou:

Phase In x Phase Out

O orgao federal responsavel (MAPA ou IBAMA) devera
desenvolver um plano fitossanitario de substituicao do
produto, visando o controle de alvos biologicos que por
ventura possam ficar sem alternativas para manejo integrado

de pragas.
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O que mudou?

Registro Temporario - RT

Sera expedido quando o solicitante tiver cumprido o estabelecido na Lei (todas
as exigéncias) e ndo houver a manifestagdo conclusiva dos orgdos responsaveis
dentro dos prazos estabelecidos.

Atentar que NAO E UM OBA-OBA esse registro interino!

1. Todos os processos devem seguir o Sistema Globalmente Harmonizado de
Classificacao e Rotulagem de Substancias Quimicas (GHS), o Acordo sobre aplicacao
de Medidas Sanitdrias e Fitossanitarias (SPS) e o Codex Alimentarius;

2. O produto solicitado deve estar registrado para culturas similares em pelo menos
trés paises da Organizacdo para Cooperacao e Desenvolvimento Econdmico — OCDE;

3. Os paises da OCDE também devem adotar o Cédigo Internacional de Conduta sobre
a Distribuicdo e Uso de Pesticidas da Organizacao das Nacdes Unidas para
Alimentacao e Agricultura — FAO;
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Autorizacdes Provisorias — UE
Resolucao 1107/2009 do Parlamento Europeu

Por razbes alheias a responsabilidade do requerente, a decisédo relativa a
aprovacado nao possa ser concedida no prazo previsto, os Estados-Membros
poderdo conceder autorizagdes provisorias por um prazo limitado a fim de
facilitar a transicao para o procedimento de aprovacdo previsto no presente
regulamento.

Os Estados-Membros podem autorizar, durante um periodo transitério maximo de
trés anos, a colocacao no mercado de produtos que contenham uma substancia
ainda néao aprovada, desde que:

1. A decisao relativa a aprovacao nao foi concedida no prazo de trinta meses a

contar da data de admissibilidade do pedido.

2. O processo relativo a substancia seja admissivel para as utilizacoes
propostas; e
O Estado-Membro conclua que a substancia pode cumprir os requisitos.
Tenham sido estabelecidos os limites maximos de residuos de acordo com o
Regulamento (CE) 396/2005.

B W
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Outros assuntos nao tratados pela Lei 7802/89

1. Cultura com suporte fitossanitario insuficiente ou Minor crops —
pequenas culturas para as quais a falta ou numero reduzido de
produtos registrados.

2. Mistura em Tanque.
3. Produto Generico e Produto Idéntico.
4. Sistema Globalmente Harmonizado para Classificacdo e

Rotulagem de Produtos Quimicos (GHS) — classificacao e rotulagem
gue assegura gue 0s perigos associados aos produtos sejam facil e
claramente comunicados.

5. Comunicado de Producao para Exportacao e Permissao para
Importacao.

6. Registro de Produtos Teécnicos por Equivaléncia - quando
possuirem o mesmo ingrediente ativo, cujo seu teor e conteudo de
Impurezas nao altere o perfil toxicologico conforme os critérios e
procedimentos estabelecidos pela FAO.



Situacao Atual do PL e
Perspectivas Futuras...
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OBRIGADO !!!

Associacao Brasileira dos Produtores de Algodao — Abrapa
SAF/Sul - Quadra 02, Lote 02, Bloco B, 2° andar, Sala 202, Edificio Via Office -
Brasilia-DF - CEP 70070-600
Tel: +55 61 3028-9700
Fax: + 55 61 3028-9706

abrapa@abrapa.com.br
www.abrapa.com.br
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