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Ementa: Altera os arts 32 e 92 da Lei n2 7.802, de 11 de julho de 1989, que dispGe sobre a pesquisa, a experimentagdo, a produ¢do, a embalagem e
rotulagem, o transporte, o armazenamento, a comercializagdo, a propaganda comercial, a utilizagdo, a importagdo, a exporta¢do, o destino final dos
residuos e embalagens, o registro, a classificagdo, o controle, a inspecdo e a fiscalizagdo de agrotodxicos, seus componentes e afins, e da outras providéncias.
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| - JUSTIFICATIVA:

1. Trata-se de alteragdo da Lei n2 7.802, de 11 de julho de 1989, que dispGe sobre a pesquisa, a experimentagao, a produgdo, a embalagem e
rotulagem, o transporte, o armazenamento, a comercializagdo, a propaganda comercial, a utilizagdo, a importagdo, a exportagdo, o destino final dos
residuos e embalagens, o registro, a classificagdo, o controle, a inspe¢do e a fiscalizagdo de agrotdxicos, seus componentes e afins, e da outras
providéncias.

2. As alteragOes se referem as competéncias dos drgdos federais da saude, meio ambiente e agricultura, e estabelecem novos conceitos,
processos e atos administrativos, além de sistemas informatizados e eletronicos. Ha, ainda, a criagdo de taxa de avaliagdo Unica de registro, cuja
arrecadacdo é destinada do Fundo Federal Agropecuario — FFAP.

3. Cabe ressaltar que o substitutivo contém 68 artigos que alteram significativamente a Lei n. 7802, de 11 de julho de 1989.

4, De uma forma geral a proposta:

* Propde a avaliagdo do risco para fins de registro de agrotoxicos que revelem caracteristicas teratogénicas, carcinogénicas ou
mutagénicas, que provoquem distirbios hormonais ou danos ao aparelho reprodutor;

o Altera e retira autonomia de decisdo do setor de saude e ambiente em detrimento dos setores produtivos;

e Retira a competéncia do setor ambiental na avaliagdo de produtos agrotoxicos de uso doméstico;

o Exclui o 6rgio federal da satde das atribui¢des estabelecidas no § 5° do art. 4° da proposta do substitutivo, muitas delas relacionadas
a saude;

¢ Cria uma hierarquia de submissdo entre os orgaos federais responsaveis, mesmo submetidos a pastas diferentes de governo;

* Propde competéncias relacionadas a satide ao 6rgao registrante que nao estdo dentro do escopo de sua atuagdo, seja ele regulador e
normatizador de servigos vinculados a agricultura ou o meio-ambiente;

e Retira a autonomia de decisdo do Estado Brasileiro ao definir exigéncias de registro em fungao de acordos internacionais, vinculando
a atuacdo a diretrizes internacionais, sem considerar as especificidades da nossa populagéo. Diretrizes como GHS, Codex
Alimentarius e Acordo SPS sédo instrumentos regulatorios que auxiliam na gestao dos riscos e redugdo de barreiras alfandegarias,
mas ndo tém a func¢do de defini¢ao de exigéncias;

o Estabelece um prazo de 12 (doze) meses para a concessdo do registro a partir do recebimento do pleito; mantém o mesmo prazo de
registro de 12 (doze) meses para produtos de alta complexidade e média complexidade (produtos técnicos e formulados,
respectivamente); estabelece prazo de registro de produto idéntico (baixissima complexidade) de 60 (sessenta) dias e estabelece um
prazo de 30 (trinta) e 180 (cento e oitenta) dias (média e baixa complexidade) para pds-registro. Tais prazos ndo se mostram
compativeis ao tempo necessario para tratamento adequado de alguns tipos de pleito e continuardo a subsidiar as demandas judiciais
que prejudicam as prioridades estabelecidas.

¢ Atribui competéncia ao 6rgdo da agricultura para realizar reavaliagdo toxicologica e ambiental dos agrotoxicos. Tal competéncia,
denominada “reanalise de risco”, acontecera quando houver alertas de risco a satde, a alimentagdo ou a0 meio-ambiente — temas
estes que estdo fora do escopo de atuagdo da agricultura. Vejamos:

“§ 12 O orgdo federal que atua na drea da agricultura é o coordenador do processo de reandlise dos produtos fitossanitdrios e poderd solicitar informagdes
dos drgdos de saude e de meio ambiente para complementar sua andlise.” (art. 28)

e Atribui as empresas registrantes a competéncia para analise do risco dos agrotoxicos, retirando, assim, a competéncia de fiscalizagao
do setor de saude, inclusive no que se refere a residuos. No entanto, compete ao Sistema Unico de Satde participar do controle e
fiscalizagdo de tais procedimentos e a supressdo da competéncia do orgdo regulador sanitario significa reduzir sua atividade a um
papel meramente cartorial, uma vez que somente acataria, por meio de homologac?o, a analise realizada pelas empresas.

e Altera o termo “agrotoxico” para “produto fitossanitario”. Destaca-se, no entanto, que o termo agrotoxico ¢ o utilizado na
Constitui¢do Federal-CF;

¢ Determina competéncias ao setor de agricultura que sobrepesam as questdes do agronegdcio, em detrimento daquelas que se referem
a satde e meio-ambiente. E, aceita, ainda, riscos a satde, cujas doengas e agravos serdo custeados pelo Sistema Unico de Satde e
nao pela iniciativa privada; e

¢ Concede automaticamente o registro de produtos com base em dados de terceiros, sem se preocupar com a propriedade da
informagao ou direitos do administrado, contrariando a Lei n. 10.603, de 2002.

5. Ademais se faz necessarios alguns comentarios:

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=236015&infra_sistema=10000010



09/05/2018 :» SEI/ ANVISA - 0202694 - Nota Técnica da Dicol ::

6. A Lei n. 7.802, de 1989, estabelece que os agrotéxicos somente podem ser utilizados no pais se forem registrados em ¢érgdo federal
competente, de acordo com as diretrizes e exigéncias dos 6rgdos responsdveis pelos setores da saude, do meio ambiente e da agricultura. Tal
obrigatoriedade, além de fundamental, visa a protecdo da salde, do meio ambiente e da prépria agricultura, possibilitando uma agdo preventiva do
Estado ao se manifestar e autorizar a utilizagdo desses produtos.

7. A Lei n. 7.802, de 1989, ao compartilhar a responsabilidade da regulacdo de agrotdxicos, garantiu de forma estratégica uma regulagdo mais
qualificada, isondmica e equilibrada, que perfaz o ambito das dreas de agricultura, do meio ambiente e da saude. Esta Lei foi resultado de uma ampla
discussdo com a sociedade e de um debate que envolveu diversos segmentos afetados pela temdtica de agrotoéxicos. Assim, ela traz um resultado
consensual desta discussdo e representa uma conquista regulatéria importante, que esta no nivel dos paises desenvolvidos.

8. A proposta do substitutivo quebra esse paradigma jad estabelecido e desmerece o papel do setor de saude e do meio ambiente na
regulagdo, principalmente se considerarmos que o resultado dessa desregulamentagdo e inagdo recaird sobre a populagdo e meio-ambiente, cujos
interesses claramente ndo estdo representados. O modelo proposto pelo PL ndo favorece a imparcialidade nos processos de tomada de decisdo, podendo

9. A proposta do substitutivo é que ndo haja mais avaliagdo e classificagdo de produtos pela drea de salide e meio-ambiente, mas apenas uma
“homologagdo” da avaliagdo realizada pelas empresas registrantes. Assim, entendemos que essa proposta claramente desconsidera a responsabilidade e
dever do Estado em reduzir, por meio de politicas publicas, o potencial de dano a saude oriundo da exposi¢do a agrotoxicos e afins.

10. A ANVISA se responsabiliza pela analise toxicoldgica dos agrotoxicos que pleiteiam registro ou alteragBes pds-registro e também pela
reavaliagdo dos agrotoxicos, a luz de novos conhecimentos e alertas. A reavaliagdo toxicoldgica é realizada quando surgem novas informagGes que
indiquem a necessidade de uma revisdo de condi¢bes de uso, as quais possam desaconselhar o uso dos produtos ja registrados. A reavaliagdo também
pode ser feita quando o pais for alertado nesse sentido por organizagdes internacionais responsaveis pela salde, alimentagdo ou meio ambiente.

11. A ANVISA tem, entre outras, a competéncia (juntamente com o MAPA, no dmbito de suas respectivas atuagdes) de monitorar os residuos
de agrotdxicos e afins em alimentos de origem vegetal. Com base na avaliagdo do risco dietético, a ANVISA estabelece o Limite Maximo de Residuos (LMR)
de agrotoxico para cada cultura agricola. Esses limites sdo essenciais para garantir que os agrotoxicos estdo sendo adequadamente utilizados, conforme
as indicagbes em bula. Além disso, esses limites sdo utilizados como referéncia para garantir a seguranca alimentar dos produtos importados que sdo
internalizados no pais.

12. Apesar do LMR ser um pardmetro agrondmico, ele é utilizado na avaliagdo do risco de forma a compor a avaliagdo da exposi¢do pela via
dietética e é um instrumento essencial na estratégia de monitoramento e fiscalizagdo para garantir a seguranga alimentar. Sendo assim, o LMR deve ser
estabelecido por meio de uma visdo abrangente que considera além do estabelecimento de um valor obtido nos estudos de campo, mas também que
esteja relacionado a toxicidade, aguda ou cronica, do residuo remanescente no alimento.

13. Para que o LMR seja estabelecido no pais, é necessario realizar a avaliagdo do risco a saude decorrente da ingestdo dos residuos de
agrotoxicos eventualmente presentes nos alimentos. A Anvisa realiza a avaliagdo toxicoldgica da exposigdo crénica ao se registrar um novo ingrediente
ativo ou na anélise dos pleitos de inclusdo de cultura ou alteragdo de LMR. Nessa avaliagdo, considera-se que os residuos do Ingrediente Ativo (IA) do
agrotoxico sdo ingeridos nas concentragdes mais altas detectadas nos estudos supervisionados de campo durante toda a vida de um individuo. A
metodologia adotada pela Anvisa para a estimativa da ingestdo de residuos é a deterministica, recomendada pela Organizagdo Mundial de Saide (OMS) e
adotada no ambito do Codex alimentarius. (WHO - Word Health Organization - Joint FAO/WHO Consultation. Dietary Exposure Assessment of Chemicals in

Food. Maryland, 2005. Disponivel em: <http://whglibdoc.who.int/publications/2008 /9789241597470_eng.pdf>).

14. Internacionalmente, os LMRs sdo estabelecidos pelo Codex Alimentarius, da Organizagdo Mundial de Saide Animal (OIE), com a finalidade
de nortear a seguranga alimentar no dmbito do comércio de alimentos entre paises. Os paises membros do Codex e signatéarios do Acordo SPS devem
considerar os LMR estabelecidos pelo Codex para efeitos de comércio internacional. Quando o pais importador verifica que o LMR do Codex contribui
para expor sua populagdo a risco, pode impor restri¢oes.

15. O Brasil, a exemplo de outros membros do Codex como Estados Unidos, Argentina, Canada, Austrdlia, Europa, China, Japdo, Russia
estabelece seus préprios LMR seguindo diretrizes internacionalmente reconhecidas e respaldada pela ciéncia, em conformidade com o Acordo sobre a
Aplicacdo de Medidas Sanitarias e Fitossanitarias (SPS) da Organizagdo Mundial do Comércio (OMC). Podem haver diferengas nos valores de LMR
estabelecidos pelos diferentes paises, uma vez que a adogdo de distintas Boas Praticas Agricolas (BPA) pode ser necessaria para o controle eficaz do
problema fitossanitério local. Isto posto, para garantir a seguranga da populagdo brasileira é essencial que toda essa estratégia mencionada acima seja
mantida, ndo sendo salutar sua supressdo como propde o substitutivo.

16. O monitoramento é realizado pela Anvisa por meio da coordenag¢do do Programa de Andlise de Residuos de Agrotdxicos em Alimentos
(PARA), além da fiscalizagdo, agdes de informagdo a sociedade e capacitagdo em Toxicologia. Com este conjunto de agdes e competéncias, a ANVISA vem
colaborando para organizar a utilizagdo de agrotdxico na produgdo de alimentos, de modo a favorecer as ages para a protecdo da saide humana. No
ambito do monitoramento de residuos em alimentos, um dos principais resultados do PARA é a evidéncia da necessidade de desenvolver um
planejamento estratégico que possa reduzir os efeitos nocivos do uso inadequado dos agrotoxicos. Isso corrobora com a estratégia e necessidade do
envolvimento da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria na regulagdo e controle de agrotoxicos.

17. O substitutivo apresentado desvaloriza todo o trabalho de monitoramento realizado pela Anvisa, impondo um papel secundério no
monitoramento de residuos, principalmente o realizado pelas Vigilancias Sanitarias Estaduais e Municipais, que realizam as coletas de alimentos nas redes
atacadistas e varejistas, locais onde o escopo de atuagdo da agricultura ndo alcanga.

18. O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria tem envidado esforgos humanos e pecunidrios para manter o programa de monitoramento de
residuos em alimentos. O PARA é exemplo para os paises da América Latina e é comparavel aos programas existentes nos paises desenvolvidos, tanto em
termos de metodologia quanto em termos de divulgacdo. A exclusdo dessa competéncia serd um retrocesso no processo regulatério de agrotdxicos e
afins e um risco para a garantia da seguranca alimentar.

19. O texto do substitutivo prevé a centralizagdo de competéncias de registro, normatizagdo e reavaliagdo de agrotdxicos no MAPA, destituindo
os orgdos federais da saude e meio ambiente desta fungdo, prevista na atual Lei de Agrotdxicos. No entanto, o uso de agrotdxicos afeta ndo somente a
agricultura, mas traz claros riscos para a saide humana e para o meio ambiente, devendo esta competéncia ser exercida pelos 6rgdos de saude e de meio
ambiente. Desta forma, o PL delega ao MAPA uma série de agGes que sdo competéncias estabelecidas atualmente para os setores de salde e de meio
ambiente.

20. O PL terceiriza, ainda, a responsabilidade pelas doengas e agravos a saude do trabalhador e do consumidor; pelo monitoramento dos
residuos de agrotoxicos e do uso adequado; pelo acompanhamento sistematico das populagdes expostas e das intoxicagdes; e pelos planos de
emergéncia nos casos de acidentes de trabalho, transporte e ambientais que possam advir da cadeia produtiva e logistica do agrotoxico.

21. No cendrio atual, em que ha uma tentativa de fragilizar o importante papel da ANVISA, que é de prote¢do da saude da populagdo —
exercido, principalmente, pela mitigagdo dos riscos decorrentes do consumo de produtos sujeitos a seu controle, é importante ressaltar que a avaliagdo
toxicoloégica realizada pela Agéncia Sanitdria, para fins de registro de um agrotdéxico no Brasil, segue referéncias internacionais e a sua abordagem é
semelhante ao arcabougo normativo utilizado na Unido Europeia.

22. Desde 1979 o setor de saude faz parte da avaliagdo dos agrotéxicos e vem acumulando expertise no assunto, tornando os procedimentos
de avaliagdo compardveis aos paises desenvolvidos.
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23. A avaliagdo do risco dietético ja é regulamentada e realizada pela Anvisa desde 1992, e estamos avangando para a regulamentagdo e
implementacdo da avaliagdo do risco ocupacional. A normativa que trata deste tema esta atualmente em processo de Consulta Publica, n2 485, de 2017 e
em nada interfere no processo legislativo em andamento.

24, A proposta regulatéria para avaliagdo do risco ocupacional serd de implementagdo progressiva, se iniciando com o registro de novos
ingredientes ativos, para os quais ndo tenham sido identificadas, na Etapa | da avaliagdo, as caracteristicas de toxicidade quanto a mutagenicidade,
carcinogenicidade, teratogenicidade, desregulagdo enddcrina ou efeitos sobre a reprodugdo. Para esse cendrio, ja é feito um esfor¢o de definigdo dos
parametros de referéncia concorrente com a avaliagdo toxicoldgica e se pode estabelecer um nivel de exposi¢do seguro.

25. Quanto a avaliagdo do risco, a Lei n. 7.802/89 estabelece que, uma vez demonstradas caracteristicas intrinsecas ao agrotoxico que sejam
teratogénicas, carcinogénicas ou mutagénicas, ou que resultem em disturbios hormonais, esse tem seu registro indeferido, ou no caso de uma
reavaliagdo, tem seu registro proibido. O substitutivo, no entanto, veda a proibigdo de registro de agrotdéxicos com as mencionadas caracteristicas e
obriga, ainda assim, a realizagdo da analise do risco.

26. Existem varios aspectos que permeiam as entrelinhas dos procedimentos de avaliagdo do risco, evidenciando que o processo é de elevada
complexidade. Ha estratégias de possibilidade de avaliagdo do risco que ndo estdo ainda internacionalmente pacificadas, o que demanda maturidade
regulatdria, necessidade de condugdo de estudos para quantificagdo da exposi¢cdo no Brasil e técnicos especializados em numero suficiente para o
atendimento da demanda, o que ndo corresponde a realidade brasileira no momento.

27. Cabe acrescentar que a avaliagdo do risco desse tipo de produto é apresentada pelo legislativo como a resolugdo dos problemas do
agronegocio, de forma a dar maior celeridade ao processo. De outra mdo, esta ideia também favorece o pensamento de que a atual legislagdo (que
impossibilita a avaliagdo do risco, e também registro, dos agrotdxicos com as mencionadas caracteristicas proibitivas) estd impedindo a inser¢do de
tecnologia no campo.

28. De sorte, é de amplo conhecimento que o que garante o uso e permanéncia de uma tecnologia é a sua seguranga a salde e ao meio-
ambiente. Os produtos agrotodxicos, assim como qualquer outra tecnologia, utilizados de forma ndo adequada ou controlada é ineficiente e pode causar
prejuizos.

29. Esclarecemos que, com a implementag¢do da avaliagdo do risco ocupacional, muitos dos agrotoxicos hoje permitidos, mesmo que ndo se
enquadrem nas caracteristicas proibitivas, poderdo ter seu uso restringido a partir da avaliagdo dos cenarios de exposi¢gdo. Um outro ponto é que o tempo
médio de andlise técnica ndo reduzira. Pelo contrério, serda aumentado, tendo em vista que as empresas detentoras ou solicitantes de registros destes
produtos deverdo desenvolver e apresentar novos estudos. Soma-se a isto a inexisténcia de estudos e dados de exposi¢do aos cendrios de aplicagdo de
agrotoxicos no Brasil, de forma a permitir a avaliagdo do risco.

30. Destaca-se que o referido PL propde a avaliagdo do risco para fins de registro de agrotdxicos que revelem caracteristicas teratogénicas,
carcinogénicas ou mutagénicas, que provoquem disturbios hormonais ou danos ao aparelho reprodutor, ou seja, exclui o § 6° do art. 32 da Lei n. 7.802/02,
que transcrevemos:

“Art. 32 Os agrotdxicos, seus componentes e afins, de acordo com definigdo do art. 22 desta Lei, s6 poderdo ser produzidos, exportados, importados,

comercializados e utilizados, se previamente registrados em drgdo federal, de acordo com as diretrizes e exigéncias dos drgdos federais responsdveis pelos

setores da satide, do meio ambiente e da agricultura.

(...)

§ 62 Fica proibido o registro de agrotoxicos, seus componentes e afins:

a) para os quais o Brasil ndo disponha de métodos para desativagéo de seus componentes, de modo a impedir que os seus residuos remanescentes provoquem

riscos ao meio ambiente e a saude publica;

b) para os quais ndo haja antidoto ou tratamento eficaz no Brasil;

¢) que revelem caracteristicas teratogénicas, carcinogénicas ou mutagénicas, de acordo com os resultados atualizados de experiéncias da comunidade

cientifica;

d) que provoquem disturbios hormonais, danos ao aparelho reprodutor, de acordo com procedimentos e experiéncias atualizadas na comunidade cientifica;

e) que se revelem mais perigosos para o homem do que os testes de laboratdrio, com animais, tenham podido demonstrar, segundo critérios técnicos e

cientificos atualizados;

f) cujas caracteristicas causem danos ao meio ambiente.”
31. Na proposta este dispositivo da atual Lei seria substituido pelos seguintes paragrafos:

"§ 32 Fica proibido o registro de produtos fitossanitdrios, de produtos de controle ambiental e afins que, nas condi¢des recomendadas de uso, apresentem risco
inaceitavel para os seres humanos ou para o meio ambiente, ou seja, permanece inseguro mesmo com a implementagéo das medidas de gestdo de risco.

§ 42 A andlise dos riscos é obrigatdria para a concesséo de registro de produto fitossanitdrio e produto de controle ambiental."

32. Ocorre que a estrutura estatal atual ndo se adequa ao modelo proposto no substitutivo. Hoje, ndo é possivel assegurar a protecdo a saude,
permitindo que agrotdxicos que revelem caracteristicas teratogénicas, carcinogénicas ou mutagénicas, ou que provoquem disttrbios hormonais ou danos
ao aparelho reprodutor possam ser registrados, apds uma avaliagdo de risco segura. Os paises que adotam tal modelo, a exemplo dos EUA, possuem um
arcabouco legal de responsabilizagdo privada pelo dano e promogdo a saude diferente do arcabougo brasileiro, que tem como premissa a universalidade
(SUs).

33. Sendo assim, excluir este dispositivo legal significa um retrocesso no ordenamento juridico brasileiro no que tange aos agrotoxicos. A sua
aprovagdo podera prejudicar a imagem brasileira no mercado internacional, tendo em vista a desregulagdo que o substitutivo prop6e, sem nenhuma
contrapartida de responsabilizagdo do dano, da qualificagdo dos equipamentos de aplicagdo e de protecdo individual e a formagdo adequada para os
aplicadores.

34, A permissdo do registro de agrotoxicos com estas caracteristicas torna-se atualmente invidvel considerando: o cendrio nacional frente as
condigOes precérias de uso das tecnologias de aplicagdo de agrotdxicos, a auséncia de estudos que simulem a realidade de exposi¢do aos agrotdxicos na
condicdo agricola do Brasil, o nivel de desenvolvimento social dos trabalhadores rurais, o grau de complexidade da avaliagdo do risco, as questGes de
recursos humanos, a extensdo do prazo de avaliagdo dos processos, as possiveis implicagGes regulatdrias e a vulnerabilidade de determinados segmentos
populacionais, como bebés, criangas, mulheres gravidas ou em idade fértil, idosos, além dos trabalhadores rurais e seus familiares.

35. Ha de se considerar que o principio que rege a avaliagdo sanitaria de um agrotdxico é a seguranga de uso pela exposi¢do ocupacional
(trabalhadores) e dietética (toda a populagdo brasileira), ndo podendo outras questdes superarem ou se igualarem as premissas basicas de protegdo a
saude humana.

36. Quanto a reavaliagdo, os produtos que tiveram seu uso proibido (Tabela 1) ndo seriam passiveis de avaliagdo do risco, considerando que
algumas das caracteristicas que os produtos apresentaram ndo permitem a definigdo de limiar de dose, ou seja, o risco é sempre inaceitdvel. Isto posto,
resta claro que o problema nao é auséncia da avaliagdo do risco. Todos os produtos proibidos pela Anvisa ja sdo proibidos em diversos lugares do mundo.

ngrediente ativo Caracteristicas que levaram a proibicao avaliacdo do risco seria possivel (um limiar de dose pode ser
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definido)?

[Endossulfam (RDC n.
28/2010)

Genotoxicas, neutoroxicas, imunotoxicas, desregulador
endocrino e toxico a reproducdo

INdo, considerando as caracteristicas de genotoxicidade e
desregulagdo endocrina

Cihexatina (RDC n. 34/2009)

Toxicidade aguda elevada, opacidade ocular irreversivel,
toxicidade a reprodugdo e desenvolvimento

Sim, no entanto, o risco foi considerado inaceitavel, conforme
avaliacdo realizada pelos EUA, Canadé, Unido Européia, Australia,
Nova Zelandia e Japao.

Triclorfom (RDC n. 37/2010)

Genotoxicas, neutoroxicas imunotoxicas, desregulador
enddcrino e toxico a reproducdo. Danos neurologicos
em humanos maiores do que os demonstrados em
animais.

INdo, considerando as caracteristicas de genotoxicidade e
desregulacdo endocrina.

IMonocrotofos (RDC n.
215/2006)

lAuséncia de dossié toxicologico que suporte o registro
do produto e inclusdo desse ingrediente ativo na
Convengdo de Roterda.

INdo, devido a insuficiéncia de dados.

IPentaclorofenol

( RDC n. 164/2006)

(Organoclorado de alta toxicidade, persisténcia no meio-
ambiente, desregulador endécrino, hepatotoxicidade e
nefrotoxicidade, presenga de dioxinas, cumprimento de
acordos internacionais (poluentes organicos persistentes
-POP) — Convengao de Estocolmo.

INdo, devido a sua alta persisténcia no meio ambiente e desregulacdo
enddcrina e necessidade e atendimento a Convengédo de Estocolmo.

Lindano (RDC n. 165/2006)

Organoclorado de alta toxicidade, persisténcia no meio-
ambiente, toxicidade para organismos aquaticos,
carcinogenicidade, hepatotoxicidade e neurotoxicidade,
cumprimento de acordos internacionais (Poluentes
Organicos Persistentes-POP) — Convencgao de
[Estocolmo.

INdo, devido a sua alta persisténcia no meio ambiente e necessidade e
atendimento a Convengdo de Estocolmo.

Metamidofés ( RDC n.143
2011)

INeutoroxicas, imunotoxicas, desregulador enddcrino e
toxico a reproduc@o. Danos neurologicos em humanos
maiores do que os demonstrados em animais.

INdo, considerando as caracteristicas de desregulacdo enddcrina.

Parationa Metilica ( RDC n.
56/2015)

INeutordxicas, imunotoxicas, desregulador enddcrino,
mutagénicas e toxico a reprodugdo. Danos neurologicos
em humanos maiores do que os demonstrados em
animais.

N30, considerando as caracteristicas de mutagenicidade e
desregulagdo endocrina.

Procloraz ( RDC n, 60/2015)

Provoca disturbios hormonais e danos ao aparelho
reprodutor

INdo, considerando as caracteristicas de desregulagdo endocrina

37.

Em relagdo ao Relatério da Proposicdo Legislativa, é citado que:

“..a avali¢do dos pesticidas e afins estd desatualizada em relagéo ao cendrio internacional, pois usa parémetros em desacordo com as recomendagdes de
tratados e acordo internacionais assinados pelo Pais, que séo posteriores a atual Lei 7.802/1989: o Acordo sobre a Aplicagdo de Medidas Sanitdrias e
Fitossanitdrias (SPS);...”

38.

Em relagdo a este ponto, temos a informar que a Lei n. 7.802, de 1989, ndo estabelece procedimentos contrdrios ou contraditérios ao

Acordo SPS, conforme ratificado no Parecer Cons. N2 89/2015/PF-ANVISA/PGF/AGU, da Procuradoria-Federal junto a Anvisa, que concluiu pela
compatibilidade entre a Lei n. 7.802, de 1989, e o Acordo Sobre a Aplicagdo de Medidas Sanitérias e Fitossanitarias celebrado pelo Brasil, no dmbito da
Organizagdo Mundial do Comércio (OMC), que transcrevo:

“56. O Acordo SPS, ao mesmo tempo em que exige de seus signatdrios avaliagdo de risco para tomada de decisées sobre medidas sanitdrias, reconhece a cada
pais a prerrogativa de estabelecer um nivel apropriado de protegéo para seu territorio.

()
58. Assim, ao determinar que todos os produtos agrotoxicos, nacionais ou importados, que comprovadamente possuam os efeitos adversos a saude humana
listados nas alineas do §69, do artigo 32, da Lei n? 7.802/89 sejam proibidos em seu territdrio, o Estado brasileiro estabeleceu uma medida sanitdria com

fundamento cientifico, ndo discriminatdria e baseada em um nivel apropriado de protegéo, atendendo aos ditames do Acordo SPS. Néo se vislumbra, portanto,
conflito ou incompatibilidade entre o dispositivo legal brasileiro e o Acordo SPS. ”

39. Desta forma, ndo vislumbramos razdo para emissdo de ato normativo para harmonizagdo da legislagdo vigente ao Acordo SPS. Apontamos a
sensibilidade do tema, conforme ja apresentado acima, e esclarecemos que o Brasil ja realiza a avaliagdo do risco dietético, que é a medida sanitaria
tratada no ambito do Acordo SPS, e agora estd avangando para a implementagdo da avaliagdo do risco ocupacional.

40. O PL propde ainda a retirada § 52 do art. 32 da Lei 7802/89:
“§ 52 O registro para novo produto agrotoxico, seus componentes e afins, serd concedido se a sua agdo toxica sobre o ser humano e o meio ambiente for
comprovadamente igual ou menor do que a daqueles ja registrados, para o mesmo fim, segundo os parémetros fixados na regulamentagéo desta Lei.”

41. Entendemos que a exclusdo do pardgrafo 592, art. 32, da Lei n? 7.802/1989 é um desestimulo as empresas a buscarem desenvolver

formulagbes menos tdéxicas para a saude humana, uma vez que existe uma grande diversidade de componentes que podem impactar de forma
significativa na toxicidade de um produto formulado.

42, No sentido de proporcionar maior previsibilidade, seguranga regulatéria, protecdo a saude e estimular o desenvolvimento de produtos de
menor toxicidade aguda, a Anvisa propds, por meio da CP 261/2016 e da CP 484/2018, a adogdo do Sistema Globalmente Harmonizado de Classificacdo e
Rotulagem de Produtos Quimicos (GHS). A motivagdo para a criagdo desse sistema foi a existéncia de divergéncias na classificagdo de perigos e na
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rotulagem de produtos quimicos similares produzidos em diferentes paises, o que aumenta o risco de acidentes durante o manuseio de produtos
quimicos, com efeitos negativos para a salide humana e para o meio ambiente, situagdo que é agravada pelo crescente e intenso comércio internacional
de produtos quimicos. A implementagdo do GHS é possivel independentemente da alteragdo da Lei, e a Anvisa propGe esta alteragdo, conforme se segue:

Figura 1. Categorias de classificagdo e rotulagem de agrotoxicos utilizando o GHS e proposto pelo Cédigo Internacional de Gestdo de Pesticidas da Organiza
GHS — Acute toxicity

Hazard category
Category 1 Category 2 Category 3 Category 4 Category S Mot classified

Pictogram] Mo symbol | o symbol

Signal Word Daarsgper Danger Danger Warmning Waming N sl
e

Hazard Statement

- oral Fatal if Fatal if Taoxic if Harmiful if May be

swallowed swallowed swallowed swallowed harmful if
swallowed
- dermal Fatal in Fatal in Tomic in Harmiful in May be
contact with contact with contact with contact with harmful in
skin skin skin skin contact with
=kin
= inhalation Fatal if Fatal if Taonche if Harmiful if May be
inhabed inhabed inhaled inhaled harmful if
inhaled
Colour band PMS red 199 C PMS red 199 C LSS LT
Fonte: International Code of Conduct on Pesticide I — FAO/WHO - Guidelines on Good Labelling Practice for Pesticides, publicado em Agosto de 2015.
43, A partir da classificagdo do GHS (Figura 1), foi proposta na CP 261/16 e agora na CP 484/ 2018, a regulamentag3o do paragrafo 5° do artigo
3° da Lei n.7.802/89, com a defini¢do do mesmo fim e a comparagdo da agdo mais toxica entre produtos, levando em consideragdo a toxicidade aguda.
44, Para fins de comparagdo da agdo de toxicidade aguda, foi proposto na CP 484/2018, a seguinte classificacdo:
“Segdo Il

Da comparagdo da agdo toxica de agrotoxicos e afins

Art. 54. Para fins de comparagdo da agdo toxica, sGo considerados trés grupos: I- Grupo 1: agrotdxicos e afins classificados nas Categorias 1 ou 2 de toxicidade
aguda;

1I-Grupo 2: agrotoxicos e afins classificados na Categoria 3 de toxicidade aguda; e

1ll- Grupo 3: agrotoxicos e afins classificados nas Categorias 4 ou 5 de toxicidade aguda.

Pardgrafo tnico. A comparagdo da agdo téxica dos produtos técnicos é realizada com base nos critérios de equivaléncia.

Art. 55. Para fins de verificagdo de maior agdo toxica, devem ser comparados os agrotoxicos e afins a base do (s) mesmo (s) ingrediente (s) ativo (s), com
mesmo tipo de formulagdo e na mesma faixa de concentragdo do ingrediente ativo estabelecida na declaragdo de composi¢do qualitativa e quantitativa.
Pardgrafo unico. Para fins de comparagdo da mesma faixa de concentragdo, sdo utilizados os pardmetros definidos em legislagéo especifica.

Art. 56. Serd indeferido o pedido de avaliagdo toxicoldgica de registro ou pés-registro para um agrotdxico ou afim quando:

I- for enquadrado no Grupo 1, quando todos os agrotoxicos ou afins jd registrados estiverem enquadrados no Grupo 2, 3 ou Néo Classificado;

II- for enquadrado no Grupo 2, quando todos os agrotoxicos ou afins jd registrados estiverem enquadrados no Grupo 3 ou Néo Classificado; ou

1ll- for enquadrado no Grupo 1, 2 ou 3, quando todos os agrotoxicos ou afins jd registrados estiverem enquadrados como Ndo Classificado.”

45, Importante esclarecer que a proposta de comparagdo da agdo téxica feita pela Anvisa esta alinhada aos principios de protegdo, bem como
de incentivo ao desenvolvimento de produtos com formulagdes menos tdxicas e, consequentemente, de menor risco a toxicidade aguda, seja pela
exposicdo ocupacional ou acidental. Vale o registro de que houve boa aceitabilidade da proposta por parte da sociedade civil e setor regulado.

46. Para fins de avaliagdo toxicoldgica, a Anvisa propds que a comparagdo seja feita para os produtos a base do(s) mesmos(s) ingrediente(s)
ativos, com mesmo tipo de formulagdo e na mesma faixa de concentragdo.

47. O PL propde ainda a retirada de competéncias das esferas estaduais de legislar sobre a produg¢do e o consumo, de fiscalizar o consumo e o
comércio, e de aplicar multas, limitando a autonomia dos estados, Distrito Federal e municipios e a possibilidade de maior restricdo no seu ambito.
Ocorre que aos Estados, ao DF e aos Municipios é vedada explicitamente a possibilidade de restringir o alcance do registro federal, a menos que seja para
atender uma particularidade regional ou local devidamente justificada. A participagdo dos orgdos estaduais e municipais se da hoje de forma
complementar e relevante para a protecdo da salide e do meio ambiente considerando as questdes regionais.

48. As principais propostas do PL enfraquecerdo o sistema regulatério de agrotdxicos, componentes e afins, prejudicando de forma significativa
a qualidade, eficiéncia e efetividade do controle dos agrotdxicos e afins, tornando ineficiente a missdo do Sistema Unico de Satde de proteger a satide da
populagdo e intervir nos riscos decorrentes da produgdo e do uso de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

49. A regulagdo de agrotdxicos pode e estd sendo aprimorada com a utilizagdo de normativas que tém convergéncia com as melhores praticas
internacionais, com uma melhor articulagdo dos drgdos federais entre si e desses com os drgdos estaduais e municipais.

50. O aperfeicoamento do arcabougo regulatério, a gestdo, a informatizagdo, a desburocratizagdo, a utilizagdo racional e segura de agrotéxicos
devem ser o foco de politica publica voltada para este tema. Tem sido uma demanda da sociedade o fortalecimento dos 6rgdos governamentais
responsaveis pelo registro e fiscalizagdo de agrotdxicos, por meio de reestruturagdes, de forma a proporcionar condigdes suficientes para que exer¢cam o
seu trabalho.

51. A proposta extingue ainda o Comité Técnico para Assessoramento de Agrotdxicos-CTA, que se trata de férum consultivo para harmonizagdo
de entendimento entre os drgdos federais envolvidos no processo de registro de agrotoxicos. O CTA é a instancia atualmente vigente que tem
apresentado propostas de forma a desburocratizar o processo de registro de agrotdxico, considerando a protegdo

a salde, ao meio ambiente e a agricultura. Sendo assim, o CTA de forma alguma reduz a autonomia do 6rgdo registrante, mas tem como objetivo garantir
a necessidade de intervengdo nos riscos a salide e meio-ambiente, por meio de didlogo democratico e conjunto.

52. Quanto a criagdo de uma taxa Unica, devem ser consultados os érgdos competentes para verificagdo dessa possibilidade de arrecadagdo.
Outro ponto divergente do PL é quando se estabelece um valor de taxa de R$ 80.000,00 para Produto Técnico Novo — PTN e de R$ 100.000,00 para
Produto Formulado Novo — PFN, sendo que a analise do PTN é mais complexa do ponto de vista toxicolégico. Ha de ressaltar também a destinagdo dos
recursos recolhidos ao Fundo Federal Agropecuario — FFAP, que em nada estd relacionado a protecdo a salude e ao meio ambiente, que serdo os maiores
prejudicados, caso esta proposta seja aprovada neste formato.

53. Ademais, somos contrdrios a autorizagdo automdtica proviséria, tendo em vista se tratar de produtos com impacto direto a saude e ao
meio ambiente. Ao conceder automaticamente o registro de produtos com base em dados de terceiros, poderda ndo ser respeitado o direito de
propriedade da informagdo ou do administrado, conforme a Lei n. 10.603, de 2002 e colocar em risco a saude da populagdo brasileira.
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54. O referido PL tem como objetivo alterar em profundidade a Lei n? 7.802, de 1989, considerada e reconhecida internacionalmente como
uma das normas mais avang¢adas na protecdo da salde e do meio ambiente.

55. Diante dos fatos expostos, a Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, observada a manifestagdo técnica da
Geréncia Geral de Toxicologia - GGTOX desta Agéncia, posiciona-se CONTRARIA & proposta do substitutivo e consequente revogacdo da Lei n. 7.802, de
1989. Em adigdo, ndo identificamos que o presente PL contribua com melhoria, disponibilidade de alimentos mais seguros ou novas tecnologias para o
agricultor e nem mesmo com o fortalecimento do sistema regulatdrio de agrotodxicos, ndo atendendo dessa forma quem deveria ser o foco da legislagdo:
a populagdo brasileira.

Atenciosamente,

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.
Diretor-Presidente
Anvisa
'I Documento assinado eletronicamente por Jarbas Barbosa da Silva Jr., Diretor-Presidente, em 09/05/2018, as 08:34, conforme horario oficial de Brasilia,
_gs !...: L‘?_" com fundamento no art. 6°, § 1°, do Decreto n° 8.539, de 8 de outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-
eletrdnica 2018/2015/Decreto/D8539.htm.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 0202694 e o codigo
P CRC 09C70B86.
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