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" COORDENACAO GERAL DE AGROTOXICOS E AFINS

NOTA TECNICA CGA

Assunto: CONSULTA PUBLICA DO DECRETO 4.074 PARA PRODUTOS
EQUIVALENTES.

O Decreto 4.074 de 04 de janeiro de 2002 regulamenta a Lei 7.802 de 11
de julho de 1989 e traz para o arcabougo legal brasileiro o conceito de registro por
equivaléncia. O registro por equivaléncia é uma modalidade de registro
preconizada pela FAO (Food and Agriculture Organization) que compara dois
agrotoxicos em relagéo a sua composigéo qualitativa e quantitativa.

Esta comparagio envolve a molécula do agrotdxico e suas impurezas,
consideradas o grande problema de fabricagéo e responséveis por muitos dos
problemas toxicolégicos envolvendo estes produtos.

O conceito da comparagdo entre produtos pressupde que quando
considerados equivalentes a outros jA registrados estes ndo necessitam da
apresentagao de testes toxicoldgicos completos para provar seus efeitos, pois
considerando as variagbes estatisticas da norma da FAO os efeitos toxicol6gicos
esperados também serao considerados squivalentes.

O registro de agrotéxicos no Brasil pressupde uma avaliagdo fripartite com
participagdo equanime de trés Ministérios: Agricultura, Saide 8 Meio Ambiente.
Cada pasta tem a incumbéncia de avaliar um aspecto do produto a ser registrado.

Ao Ministério da Agricultura cabe a avaliagdo da eficiéncia agronémica do
produto. A eficiéncia agronémica é o fator primordial de todo agrotéxico, pois
reflete a esséncia de sua existéncia: o controle de pragas.

As pesquisas sobre eficiéncia agrondmica dos agrotdxicos sao as primeiras
a serem desenvolvidas na busca por novas moléculas. Somente quando um
produto se mostra eficiente & que pode ser conduzido aos testes de viabilidade de
produgao, toxicologia e ecotoxicologia.

Em muitos pafses do mundo os testes de eficidncia agrondmica sdo
dispensados justamente por considerar que a eficiéncia no controle de pragas é
um fator intrinseco destes produtos e, portanto, nao faria sentido comercializa-los
se nao fossem eficientes em suas propostas originais. Neste concsito o préprio
mercado de defensivos faria a triagem daqueles com maior ou menor eficiéncia e
condenaria os produtos néo eficientes e obsoletos, podendo inclusive levar A
esfera do judicidrio os casos de produtos que, quando aplicados de acordo com as
premissas estabelecidas em bula ndo controlarem as pragas.



No Brasil a exigéncia de informagao sobre eficiéncia agrondmica remonta a
primeira regulamentagic de agrotéxicos, o Decreto-Lei 24.114 de 1934. Com o
advento da publicacéo da Lei 7.802 de 1989 os testes de eficiéncia agrondmica
passaram a ser consolidados como exigéncia e avaliados pelo Ministérioc da
Agricultura. As regras para condugdo e avaliagao destes testes foram definidas em
normas compiementares do Ministério da Agricultura em 1990 com o apoio da
pesquisa oficial e se enquadram perfeitamente nos pardmetros técnico-cientificos
" para avaliacéo de qualquer experimento agrondémico.

A equivaléncia de produtos guimicos pressuposta pela FAO envolve apenas
os produtos técnicos, cujas concentragdes de ingrediente ativo sdo elevadas e
cujo destino é a formulagéo na indistria para posterior uso no campo. Obviamente
os fatores de eficiéncia agrondmica sdo atribuidos diretamente ao ingrediente
ativo do agrotdxico, motivo da comparagéo, e cuja agéo esta intimamente ligada
ao controle dos alvos biolégicos nocivos a agricultura,

No entanto, varios sdo os fatores que maximizam a eficiéncia destes
produtos. O uso de moléculas agregadas classificadas como adjuvantes,
emulsificantes ou anticristalizantes (usando alguns como exemplo) pode conferir
eficiénecia potencializada a cada um dos agrotéxicos utilizados diretamente na
lavoura.

Devido & necessidade do Governo Brasileiro em atualizar a legislagdo sobre
agrotoxicos com os pardmetros praticados no mundo e preconizados pela FAQ foi
elaborada pelo Comité Técnico de Assessoramento para Agrotéxicos uma minuta
de Decreto que foi apresentada em Consuita Publica. Esta minuta contempla os
procedimentos de registro a serem adotados pelo Brasil quando se consideram os
produtos equivalentes pelos critérios da FAO.

Um dos pontos abordados pela minuta de Decreto foi a dispensa de testes
de eficiéncia agronémica no registro de produtos formulados que utilizassem em
seu processo de elaboragéo produtos considerados equivalentes. O texto da
minuta de Decreto traz as exigéncias referentes a eficiéncia agronémica em seu
item 21:

‘21.1 Informagdes sobre a eficiéncia e a praticabilidade do produto na(s)
finalidade(s) de uso proposta(s), podendo o 6rgao responsével requerer, a
qualquer momento, testes e informagdes complementares”.

A diferenga apresentada para os produtos formulados utilizando como base
produtos técnicos equivalentes é apenas a dispensa da palavra teste. Para um
novo produto os testes e informagdes séo solicitados.

Para este tema especifico foram coletadas tr8s consideragdes basicas
através da Consulta pdblica:

Organizacéo das Cooperativas do Brasil @ Associagio dos Agrotéxicos Genéricos
AENDA:

‘21.1. Informacées sobre a eficiéncia e a praticabilidade do produto na(s)
finalidade(s) de uso proposta(s).”

“ 21.1.1 Ambiente de uso: informar se o uso serd em culturas agricolas,
armazenamento e beneficiamento de produtos agricolas, florestas plantadas,
pastagens , e/ou ambientes hidricos;



“21.1.2 Efeitos sobre as pragas (modo de ag#o) e sobre as plantas (fitotoxicidade)
alvos;

“21.1.3 Condigbes em que o produto pode ou nédo ser utilizado:;

“21.1.4 Doses; :

“21.1.5 numero e época das aplicagbes;

“21.1.6 Métodos de aplicagéo;

-, “21.1.7 Instrugdes de uso.”

Argumentos apresentados:

“Considerando que a responsabilidade sobre a eficacia de um produto, pela lei do
Consumidor, é do Registrante, independente do tipo de registro, torna-se
desnecessaria a apresentag&o de testes de eficacia. Este conceito é adotado no
Primeiro Mundo. A solicitacdo e avaliagdo destes testes pelo érgéao registrante,
impde a este co-responsabilidade na eficAcia do produto perante o consumidor
final. Além disso, por forca do Decreto n. 98.816/90 todos os produtos formulados
existentes foram reavaliados sob diversos aspectos, dentre eles o de eficacia
agronémica, néo sendo detectadas em formulagbes de mesmo tipo e ingrediente
ativo, diferengas significativas que impedissem o registro de qualquer produto
genérico. Em outras palavras, mantendo as mesmas doses, formas e condigdes
de aplicag&o, o produto formulado contendo produto técnico equivalente, dispensa
a apresentagéo dos laudos de eficicia. Assim, nenhuma informagéo apresentada
para efeito de registro relacionada ao uso no campo (bula/r6tulo), do produto
formulado com base em produto técnico equivalente, podera ser diferente de um
outro produto formulado para os mesmos fins, devidamente registrado. Estudos
adicionais poderdo ser conduzidos apenas se fatos fundamentados pela
comunidade cientifica indicar a necessidade de uma reavaliagdo de todos os
estudos contendo um determinado ingrediente ativo. Este procedimento ja& é
previsto no Decreto 4074, de 2002.”

ABIQUIM, ARYSTA, SYNGENTA, BASF, IHARA, BAYER, SUMITOMO,
CHEMTURA, MONSANTO, DuPONT, SIPCAM, ATTA-KILL, DOW, ANDEF,
SINDAG, CHEMINOVA, NORTOX :

“21.1. Estudos sobre a eficiéncia e a praticabilidade do produto na(s) finalidade(s)
de uso proposta(s), podendo o 6rgédo responsével requerer, a qualquer momento,
testes e informag¢des compiementares;”

Argumentos apresentados:

‘O estudo de eficacia e praticabilidade agronémica ¢ um resumo de todo um
programa de pesquisa e desenvolvimento de uma formulagéo e é um documento
elaborado por um perito técnico com larga experiéncia na area; o conhecimento e
a declaragéo embutidos no laudo dao o necessério suporte legal as Autoridades
para a aprovagao ou nao de um pleito (deve-se levar em consideracéo aspectos
de estabilidade, comportamento na planta, distribuicio sobre a planta, efc.).
Existem casos demonstrando que formulagbes do mesmo tipo, mas com
diferentes componentes, agem diferentemente e podem mostrar diferengas, como,
por exemplo, de toxicidade (plantas e organismos ndo-alvo), de eficacia, de



produtividade/producdo, stc. Tal diferenga pode ser verificada no documento
Defesa Agricola, Ano Il, Namero 5, Agosto 2006, sobre o produto Tebuconazole,
em estudo realizado pela Embrapa Cerrados, Planaltina/DF, safra 2004/2005.
Ressaltamos, no entanto, caso a sugestdo de exigéncia de testes ndo seja
atendida, ha necessidade de adequagdo deste Decreto, em virtude dos efeitos
nefastos que podera causar. Por exemplo: ndo ha nenhuma obrigagdo de que a
formulagéo baseada em produto técnico equivalente tenha que ser a mesma do
produto formulado registrado com base no produto técnico de referéncia. Isso
significa que estard havendo uma extrapolagdo de dados entre formulagoes
diferentes com importantes diferengas entre seus componentes, o que é
temerario. Alids, a propria extrapolagdo de dados que se pretende tem
particularidades que nao permitem sua implementagao. A extrapolagdo de dados
acontecera sempre que o produto formulado ndo apresentar dados de eficacia. O
novo produto formulado com base em produto técnico equivalente podera utifizar
todas as culturas e pragas autorizadas no produto formulado baseado no produto
técnico de referéncia, sem que tenha apresentado estudos. Como exemplificado
acima, essa extrapolagdo ndo garante que esse novo produto formulado tenha a
mesma eficacia que o anteriormente registrado. Ocorre que o Ministério da
Agricultura, Pecuéria e Abastecimento - MAPA estara aprovando para a utilizagéo,
um produto gque nao foi testado e que podera trazer perda de produtividade para o
agricultor. Nao h& nenhuma previsdo de informagéo ao agricultor de que esse
produto ndo apresentou os dados. No momento da compra, o agricultor néo
sabera se o produto é eficaz ou ndo porque ambos, produto original e equivalente,
estarao registrados igualmente. No caso de perda de produtividade, o Ministério
da Agricultura, Pecuéria ¢ Abastecimento - MAPA podera ser chamado a
responsabilidade, juntamente com a empresa registrante, pelo agricultor”.

HELM, SINON

“21.1. Estudo ou Parecer Técnico fundamentado sobre a eficiéncia e a
praticabilidade do produto na(s) finalidade(s) de uso proposta(s)”

Argumentos apresentados:

“Mesmo quando mantidas as caracteristicas basicas de uma formulagéo ja
registrada, a introdugéo de uma nova formulagéo no mercado deve ser precedida
de testes de campo, em condi¢des locais, que comprovem a eficicia agrondmica.
O parecer técnico sobre eficacia agrondémica deve ser elaborado com bases
nestes estudos”. '

Ponderando as propostas apresentadas e os argumentos colocados pelos
diferentes contribuintes do processo de Consulta Plblica podemos inferir que a
- avaliagdo da eficiéncia agronémica pode ser realizada de duas formas:

Direta: através da avaliagéo dos testes de eficiéncia agronémica realizados com
cada formulagéo a ser registrada; e



Indireta: através de testes e analises laboratoriais sobre a formulagdo que
pressupde similaridade com aquelas ja disponiveis no mercado.

Ambas as formas de avaliagdo da eficiéncia agrondmica pressupde a
realizagéo de testes, porém hé de se considerar que para o registro de agrotéxicos
0s custos e o tempo para realizagio dos testes séo fatores que devem ser
ponderados.

Os testes de eficiéncia agrondmica classificados como diretos pressupdem
uma avaliagdo a campo das caracteristicas de controle dos alvos biolégicos
considerados nocivos as plantas. Estes testes demandam a contratagdo de
entidades credenciadas pelo Ministério da Agricultura para a realizagdo do mesmo
e produgéo do laudo que subsidiara o registro do produto. Os custos para a
realizagao destes testes sao considerados muito baixos quando comparados aos
demais custos de testes para registro e tem uma alta confiabilidade quando
conduzidos da forma como prevé a regulamentagéo especifica.

Os testes da formulag&o classificados como indiretos pressupéem também
uma avaliagdo baseada em teste por empresas credenciadas, no entanto que
devera ser conduzida unicamente em laboratério.

Os conceitos para avaliagdo de uma formulagéio de agrotéxico baseados
apenas em critérios de laboratério ndo refletem a confiabilidade de um teste
conduzido a campo e pressupde uma extrapolagdo baseada nestas
caracteristicas. Além disso, as avaliagdes para formulagdes passaréo por uma
total adaptagao dos avaliadores, em geral Engenheiros Agrénomos e a utilizagéo
de critérios subjetivos para a concluséo de sua eficiéncia.

Alguns paises vém desenvolvendo as avaliagées dos produtos formulados
baseados em critérios indiretos e consideram fatores como: molhabilidade,
granulometria e outros fatores intrinsecos da formulagdo. Os fatores indiretos
pressupoem uma concluséo de eficiéncia por extrapolagéo e ndo por observagéo.

Avaliacdes desta natureza deverdo necessariamente passar por um
processo de validagdo pés-registro para verificagdo das caracteristicas de
fitotoxidez e mesmo de comparagéo com as demais formulagbes disponiveis no
mercado considerando suas recomendagdes de uso. Todos estes fatores elevam
a complexidade da regulagdo da eficiéncia destes produtos, além de irazer
dificuidades na rastreabilidade das lavouras, caso seja necessério uma agao do
Ministério da Agricultura.

A posicéo da Coordenacéo-Geral de Agrotdxicos é pela manutengio dos
testes de eficiéncia agrondmica devido a relagdo de custo versus beneficio que
representa para o registro de agrotdxico. No entanto, o nivel de exigéncia para
cada produto a ser testado a campo pode ser maior ou menor conforme as
informagdes disponiveis no banco de dades do Ministério da Agricultura formado
desde a consolidagao dos registros a partir da regulamentagéo de 1989.

A proposta para as exigéncias de eficiéneia agrondmica deverd ser
consolidadas em norma especifica exclusiva do Ministério da Agricultura, 6rgéo
competente para avaliagado deste fator no registro. Esta pratica de regulagéo
complementar é praxe na legislagdo brasileira & é considerada benéfica pela
possibilidade de aprofundamento cientifico e tecnolégico dos par8metros e



procedimentos, diferentemente da ferramenta de Decreto presidencial que deve
tratar dos assuntos objetivamente, -

Dessa forma a redagao para o item 21.1 da nova proposta de Decreto nas
exigéncias para eficiéncia agrondmica de produtos formulados utilizando como
base os produtos técnicos equivalentes no conceito da area técnica do MAPA é:

“21.1 Estudos e informagles sobre a eficiéncia e a praticabilidade do
produto na(s) finalidade(s) de uso proposta(s), devendo ser conduzidos conforme
suas caracteristicas e de acordo com as exigéncias do érgdo responsavel,
estabelecidas em normas complementares;”

A norma complementar de eficiéncia agrondmica do Ministério da
Agricultura trara as exigéncias especificas para cada produto considerando suas
caracteristicas quimicas, de formulagéo e o banco de dados do Ministério da
Agricuitura para os testes de eficiéncia ja realizados.

Esta Nota Técnica tem o objetivo de justificar a propositura do Ministério da
Agricultura, Pecudria e Abastecimento para a consulta publica realizada para a
alteracao do Decreto 4.074 de 04 de janseiro de 2002.

Coordenatior-Geral de Agrotéxicos e Afins



