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1. Relatorio e analise

Trata-se de manifestagdo quanto ao Substitutivo do Projeto de Lei 6299/2002,
aprovado no Plenério da Camara dos Deputados em 09/02/2022, que altera os artigos 3° e 9°
da Lei n® 7.802, de 11 de julho de 1989, que dispbe sobre a pesquisa, a experimentacao, a
producdo, a embalagem e rotulagem, o transporte, 0 armazenamento, a comercializagéo, a
propaganda comercial, a utilizagdo, a importacao, a exportacao, o destino final dos residuos e
embalagens, o registro, a classificagao, o controle, a inspecao e a fiscalizagao de agrotoxicos,
seus componentes e afins, e da outras providéncias, conforme solicitagcao do Ministério da
Saude encaminhada & Anvisa por meio do OFICIO N¢ 458/2022/ASPAR/GM/MS SEI
(1782555).

Destaco que a Anvisa ja se manifestou publicamente, contraria ao projeto por
meio das Notas técnicas n® 31/2018/SEI/DICOL/ANVISA e n® 15/2018/SEI/DICOL/ANVISA
por reconhecer diversos pontos no Projeto de Lei que podem trazer riscos a saude da
populacdo brasileira. No entanto, o PL aprovado em 09/02/2022 nao considerou o0s
apontamentos da Anvisa quanto aos riscos sanitarios envolvidos.

Dessa forma, tendo como base a NOTA TECNICA N
2/2022/SEI/DIRE3/ANVISA (1782999), entre as principais preocupacdes apontadas pela
Anvisa nas Notas Técnicas mencionadas anteriormente, existem pontos criticos no PL
6.299/2002 que precisam ser destacados, uma vez que, na pratica, eliminam, anulam ou
condicionam a outros 6rgaos, a atuacdo concernente a saude no processo regulatorio dos
agrotoxicos.

Passo a chamar a atencdo desses pontos por ordem de complexidade e
prioridade para discusséo.

Exclusédo da Anvisa do processo de reanalise (reavaliacao) de agrotoxicos ja registrados.

Registre-se que uma das mudancgas que possuem maior impacto negativo para a
saude da populacdo, e que dificilmente podera ser remediada por normas infralegais, é a
retirada do érgao da saude como responsavel pelo processo de reavaliacao toxicolégica dos
agrotdxicos que ja estdo em uso no Brasil. Atualmente, a reavaliagao toxicologica € atribuicao



da Anvisa, sob responsabilidade da Coordenacao de Reavaliacao
(CREAV/GEMAR/GGTOX/DIRES).

Segundo o PL 6.299/2002, esta atividade de reavaliagdo (também chamada no
PL de reanalise) passa a ser uma atribuicao exclusiva do 6rgao registrante de agrotéxicos para
uso na agricultura, que no PL 6.299/2002 é o Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento (MAPA). O PL retira a reavaliagdo das competéncias da Anvisa e prevé que o
MAPA podera consultar a Anvisa para a tomada de decisdo durante o processo de
reavaliacdo, conforme trecho abaixo transcrito.

Art. 4° Fica estabelecido o drgao federal responsavel pelo setor da agricultura
como orgéo registrante dos pesticidas, seus produtos técnicos e afins, assim
como o orgdo federal que atua na area de meio ambiente como o orgéao
registrante de produtos de controle ambiental, seus produtos técnicos e afins.

§ 5° Cabera aos 0rgéaos registrantes:

X - estabelecer procedimentos para o registro, a autorizacdo, as inclusoées, as
reavaliacoes e a fiscalizacdo de produtos.

Art. 5° Compete ao drgédo federal responsavel pelo setor da agricultura:
VI - decidir sobre os pedidos e critérios a serem adotados na reanalise dos
riscos dos pesticidas.

Secao Il Da Reanalise dos Riscos

Art. 28...

§ 12 O d6rgdo federal que atua na area da agricultura é o coordenador do
processo de reandlise dos pesticidas e podera solicitar informacoes dos
orgaos de saude e de meio ambiente para complementar sua analise.

Considerando que o registro de um agrotéxico ndo tem data de validade, a
reavaliagdo € a unica maneira definida no PL (e na legislacdo atual) que o Estado Brasileiro
dispbe para revisar sua decisdo de manter determinado ingrediente ativo mercado nacional,
caso novos dados toxicologicos e epidemioldgicos apontem que a substancia representa um
risco que ndo foi identificado no momento do seu registro. O PL indica que a reanalise de um
agrotoxico deve ocorrer quando alertas de organismos internacionais apontarem riscos ou
desaconselharem o uso de determinado agrotoxico. Entao, se o risco € para a saude humana,
€ mandatério que o érgdo da saude seja o responsavel pela iniciativa, coordenagao e
execugao de todo o processo de reavaliagéo.

N&o situagao similar encontrada em outros mercados como a prevista no PL em
tela. Todos os paises com atuacao relevante na regulacdo de agrotéxicos atribuem a
responsabilidade de reavaliagcdo toxicologica de agrotoxicos a um 6rgdo que tenha incluida na
sua missdo ou visdo institucional a protecdo da saude da populagéo do seu pais. No Brasil,
este 6rgdo, indubitavelmente, é a Anvisa. Nao é aceitdvel que o PL transfira para o MAPA esta
responsabilidade. O MAPA possui alta relevancia na atuagao para a prote¢do das plantas de
interesse econdmico e se reconhece, segundo sua Carta de Servigcos, como “6rgao do governo
federal responsavel pela gestdo das politicas publicas de estimulo a agropecuaria, pelo
fomento do agronegdcio e pela regulagéo e normatizagao de servigos vinculados ao setor”.

A reavaliagao toxicolégica de um agrotéxico € um processo altamente complexo,
que envolve no setor saude o conhecimento avancado em fisiologia, toxicologia,
epidemiologia, avaliacdo de riscos entre outros, além de profundo conhecimento sobre as
inUmeras diretrizes internacionais, exigindo participagéo ativa nas discussdes da comunidade



cientifica e regulatéria internacionais. E mandatério, pela experiéncia adquirida pela Anvisa
nos ultimos 10 anos, que 0s pareceres e conclusdes sobre este processo devam ser
elaborados por servidores publicos de carreira, estaveis, com liberdade para uma avaliacao
cientifica isenta de pressdes politicas e econdmicas. A Anvisa € 0 Unico 6rgao no Brasil,
atualmente, que possui condicdes técnicas e experiéncia para realizacao deste trabalho. Cabe
ressaltar que a Anvisa conduz a reavaliacdo com base em norma que representa a
participacao e o interesse da sociedade (RDC n° 221/2018), pois, foi elaborada recentemente
por um processo com ampla participacado da sociedade, inclusive do setor regulado, ministério
publico, pesquisadores e cidadaos. Na RDC n° 221/2018 sao detalhados todos os critérios e
procedimentos para a reavaliacao toxicolégica, com o objetivo de garantir transparéncia,
eficiéncia e previsibilidade ao processo.

A Anvisa ja concluiu a reavaliacdo de 19 ingredientes ativos e proibiu o uso de 12
deles no mercado brasileiro, por representarem risco inaceitavel para a nossa populagao.
Recentemente, a Anvisa publicou uma lista de sete substancias que deverao ser reavaliadas
nos proximos anos, as quais foram selecionadas com base em critérios de risco a saude
humana. Estas substancias apresentaram um alto potencial de exposicao dietética (por meio
da ingestdo de agua e alimentos com residuos de agrotdxicos), exposi¢cdo ocupacional,
apresentaram evidéncias de causarem mutacdo em espermatozoides e ovulos, malformacao
em fetos, interferéncia nos processos reprodutivos, cancer, desregulacdo de horménios,
subdesenvolvimento neurolégico em criangas entre outros. A maioria delas ja foi proibida em
diversos paises. Portanto, a exclusdo da Anvisa do processo de reavaliacdo significa a
manutengdo destes agrotdxicos no mercado brasileiro sem qualquer avaliacdo no risco a
saude humana, o que representa uma grave perda para a saude publica no pais.

Exclusao da Anvisa do processo de divulgacao dos resultados do monitoramento de residuos
de agrotoxicos em produtos de origem vegetal

O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, sob coordenagédo da Anvisa, possui
um programa de monitoramento de residuos de agrotdéxicos em alimentos com quase de 20
anos de atuacdo, o PARA. O PL 6.299/2002 limita a atuagdo da Anvisa e desestimula a
existéncia do programa ao excluir a Anvisa da responsabilidade de divulgar os seus resultados
e afirmar que é atribuicdo do MAPA esta divulgacgéao.

Art. 5° Compete ao orgéo federal responsavel pelo setor da

agricultura:

IX - monitorar conjuntamente com o 6rgdo federal de saude os residuos de
pesticidas em produtos de origem vegetal, sendo responsabilidade do orgao
registrante a divulgacao dos resultados do monitoramento.

Assim, o PL vetou a participacdo da Anvisa na divulgacao dos resultados deste
monitoramento e submete aos interesses econdémicos do setor agricola a divulgacdo do
diagnoéstico sanitario da presencga de residuos de agrotdxicos nos alimentos. A presenca de
residuos de agrotoxicos em alimentos € uma preocupacado mundial para a saude humana. A
protecdo da saude humana é competéncia da Anvisa e a Lei de criacdo da Agencia é explicita
ao atribuir a competéncia da agéncia para o monitoramento e controle destes residuos em
alimentos.

Exclusao da Anvisa no processo de analise de propostas de edicao e alteracao de atos
normativos sobre agrotoxicos.



O PL 6.299/2002 excluiu a Anvisa da competéncia de analisar propostas de
normas que tratem de agrotdxicos, reservando esta competéncia apenas aos 0Orgaos
registrantes.

Art. 5° Compete ao orgéo federal responsavel pelo setor da

agricultura:

| - analisar propostas de edicdo e alteragcdo de atos normativos sobre as
matérias tratadas nesta Lei e promover ajustes e adequagbes consideradas
cabiveis quanto aos pesticidas;

Art. 7° Cabe ao orgéo federal responsavel pelo setor do meio ambiente:

V - analisar propostas de edigcéo e alteragdo de atos normativos sobre as
matérias tratadas nesta lei e promover ajustes e adequagbes consideradas
cabiveis quanto aos produtos de controle ambiental;

Da forma proposta pelo Projeto de Lei, a Anvisa néo tera a competéncia legal
para atuar na analise de propostas de normas, podendo ser excluida da participacdo das
consultas legislativas, da Casa Civil ou ministeriais que venham a tratar de toxicologia dos
agrotoxicos.

Estabelecimento de prazos para analise de pleitos de registro em tempo exiguo para o
atendimento devido a complexidade da analise toxicologica para fins de registro.

O Decreto 10.803/21, regulamentou adequadamente os prazos, aperfeicoando o
decreto 4074/2002 estabelecendo prazos para o registro de agrotdéxicos no Brasil alinhados
aos prazos praticados por 6rgaos internacionais de regulacao de agrotoxicos.

Liberacao de uso de agrotéxicos sem avaliacao toxicolégica adequada e dos riscos
dietéticos para a saude humana - criagao do registro temporario e autorizacao temporaria.

O PL 6.299/2002 cria o registro temporario e a autorizagdo temporaria e afirma
que um agrotoxico pode ser utilizado no Brasil no caso de descumprimento dos prazos
exiguos.

Os agrotdxicos registrados em outros paises ndo podem ser automaticamente
utilizados no Brasil sem qualquer avaliacdo dos 6rgdos da saude, do meio ambiente e da
agricultura. A avaliacdo para autorizacdo de uso de um agrotoxico inclui a analise de dados
sobre 0 comportamento desse produto nas condigdes de uso no Brasil. Os residuos que
estardo nos alimentos apo6s a aplicacdo de um agrotoxico podem variar segundo as condi¢oes
climaticas e as boas praticas agricolas. Por isso, para a aprovagao, o responsavel pelo registro
€ necessario provar que os residuos toxicologicamente relevantes daquele produto ndo estarao
no alimento em doses que possam representar impacto na avaliagéo de risco dietético crénico
ou agudo. Nao ha uma extrapolagcdo automatica de um pais para outro para estas doses sem
gue seja realizada as avaliagdes de risco. Para este calculo, a Anvisa considera todos os
alimentos para os quais um determinado agrotoxico tem uso aprovado e o perfil de consumo de
alimentos da populag&o brasileira, incluindo avaliagdes regionais, por Unidade Federada.
Portanto, ndo ha qualquer alternativa cientificamente embasada que justifigue a autorizagdo
automatica de uso no Brasil de um agrotdéxico aprovado em outro pais sem que haja a
avaliacado da seguranca realizada pela Anvisa.



Por todo exposto entendo que o PL 6.299/2002 enfraquece a regulacao sanitaria
dos agrotoxicos no Brasil expondo a populacao brasileira ao risco sanitario e por esse motivo
reitero a posicionamento contrario da Anvisa ja manifestado anteriormente por duas vezes.

2. Voto

Diante de todo o exposto voto por aprovar a manifestacéo contraria ao Projeto de
Lei 6299/2002 aprovado no Plenario da Cémara dos Deputados em
09/02/2022, acompanhando as  principais consideracdes da NOTA TECNICA N¢°
2/2022/SEI/DIRE3/ANVISA (1782999).

E esse 0 meu entendimento que encaminho para deliberagdo desta Diretoria
Colegiada da Anvisa, por meio do Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Cristiane Rose Jourdan Gomes, Diretor, em
23/02/2022, as 16:08, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3% do art.
42 do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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