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NOTA TECNICA
Assunto: Analise do Projeto de Lei n° 6.299/2002

1 APRESENTACAO

O Projeto de Lei (PL) n® 6.299/2002 propde modificagdes no sistema de regulagio
de agrotoxicos, seus componentes ¢ afins. A ele foram apensados, por tratarem de matéria
similar, os Projetos de Lei n° 2.495/2000, n° 3.125/2000, n° 5.884/2005, n° 6.189/2005,
n® 4933/2016, n°® 3.649/2015, n° 5.852/2001, n° 1.567/2011, n° 4.166/2012, n°
1.779/2011, n°® 3.063/2011, n° 1.687/2015, n° 3.200/2015, n°® 49/2015, n° 371/2015, n°
461/2015, n® 958/2015, n® 7.710/2017, n°® 8.026/2017, n® 6.042/2016, n° 713/1999, n°
1.388/1999, n° 7.564/2006, n° 4.412/2012,n° 2.129/2015, n° 5.218/2016, n° 5.131/2016,
n° 8.892/2017 e n® 9.271/2017.

Este conjunto de 29 PL, denominado por diversas entidades, 6rgéios e movimentos
como "Pacote do Veneno", tem em comum o desmonte do sistema normativo regulatorio
de agrotoxicos no Brasil. Em 09 de maio de 2018, o parecer do relator Luiz Nishimori
recomendou a aprovagdo dos projetos de n° 2.495/2000, 3.125/2000, 5.852/2001,
5.884/2005, 6.189/2005, 1.567/2011, 1.779/2011, 4.166/2012, 3.200/2015, 3.649/2015,
6.042/2016, 8.892/2017, que foram apensados ao PL 3.200/2002, sendo os demais
rejeitados, cuja maioria propunha restrigdes a circulagio de produtos muito toxicos para
seres humanos.

Estes PL representam em seu conjunto uma série de medidas que buscam
flexibilizar e reduzir custos para o setor produtivo, negligenciando os impactos para a
salide e para o ambiente. O texto substitutivo apresenta uma série de retrocessos
considerando-se 0s impactos para a satide e 0 ambiente, sendo os principais analisados a

seguir.
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2 ANALISE

2.1 Ementa

Redac@o original proposta:

“Dispde sobre a pesquisa, a experimentago, a produgdo, a embalagem e rotulagem, o
transporte, o armazenamento, a comercializagio, a utilizagdo, a importagéo, a exportagio,
o destino final dos residuos e embalagens, o registro, a classificagdo, o controle, a
inspegéio e a fiscalizagdo de produtos fitossanitirios ¢ de produtos de controle

ambiental e afins, e d4 outras providéncias™ (grifo nosso).

Analise:

A nomenclatura adotada a partir da ementa do referido PL propde a substituicio
do termo “agrotoxicos” pelas expressdes “produtos fitossanitarios” e “produtos de
controle ambiental”. Para além da semantica, a alteragdo proposta representa um
reducionismo que limita e mesmo oculta a compreenséo intrinseca de que os agrotoxicos
sdo, em sua esséncia, toxicos.

Esta “confusdo conceitual” é na verdade uma estratégia que oculta as situacdes de
risco ao comunicar uma falsa seguranga desses produtos quimicos, induzindo uma crenga
em sua inocuidade. Esse ocultamento pode levar a utilizacdo indiscriminada dos
agrotoxicos e tem consequéncias diretas, como aumento da resisténcia das espécies-alvo
consideradas nocivas (animais ¢ vegetais), com contamina¢do do ambiente (ar, agua,
solo) e, consequentemente, aumento dos casos de intoxicag¢des agudas (imediatas) e
cronicas (tardias) e morte por exposi¢éo direta ou indireta aos agrotoxicos.

A mudanga do termo “agrotéxicos” também contraria a compreenséo amplamente
apreendida da literatura internacional, onde os agrotoxicos sdo conhecidos como
“pesticidas” (do inglés pesticides), ou “praguicidas” ou mesmo “agrotdxicos” (do
espanhol  plaguicidas ou agrotdxicos, respectivamente), demonstrando que a
nomenclatura adotada destaca o potencial biocida/toxico destes compostos.

Finalmente, o texto se opde a terminologia adotada na Constitui¢do Federal,

desrespeitando ao menos seis de seus artigos, podendo ser considerado inconstitucional
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conforme analise realizada pelo Ministério Publico Federal' (MPF). Destacam-se o Atrt.
196 ¢ o Art. 225 da Constituidio Federal, que impedem retrocessos de direito

socioambientais e o que determina a adogfo de politicas para reduzir riscos de doengas-.

2.2 Artigo 1°

Redacdo original proposta:
“§ 1° Os produtos e agentes de processos fisicos, quimicos ou bioldgicos, destinados ao

uso nos setores de protecio de ambientes urbanos e industriais sio regidos pela Lei

n° 6.330, de 23 de setembro de 1976 (grifo nosso).

Andlise:

Este paragrafo implica em outro retrocesso importante, pois exclui do escopo da
lei dos agrotoxicos os produtos utilizados em ambientes urbanos e industriais com a
finalidade de alterar a composigéo da flora ou da fauna, que pela lei vigente também sdo
considerados agrotéxicos e afins. Com a alteragiio proposta, estes passardo a ser regulados
somente pela lei n° 6.330, de 23 de setembro de 1976, que dispde sobre a Vigilancia
Sanitdria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e
correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos.

Na pratica, a alteragdo proposta implica em excluir definitivamente o
entendimento tacito presente na lei n° 7.802/1989 de que os produtos formulados com
ingredientes ativos de agrotoxicos de uso nio agricola, a exemplo dos inseticidas
utilizados para o controle de vetores como o Aedes aegypti, apresentam as mesmas
propriedades toxicoldgicas que os agrotoxicos de uso agricola e devem, portanto, ser
tratados com o mesmo rigor em relagdo aos aspectos de satide humana e ambiental. Na
verdade, o sistema regulatorio deveria avancar, investigando os potenciais danos a partir
da exposigdo a um mesmo ingrediente ativo mediante diferentes fontes de exposicao
(alimentos, dgua, industria, medicamentos de uso humano e veterindrio) e seus possiveis

efeitos agregados na satide humana.

Propostas de projeto de agrotoxicos sdo inconstitucionais, afirma MPF. Disponivel em:
<http://sustentabilidade.estadao.com.br/noticias/geral,propostas-de—projeto-de-agrotoxicos-sao-
inconstitucionais-afirma-mpf,70002298844>.
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Um exemplo claro da importancia de tratar com rigor a exposicdo humana a
domissanitérios refere-se ao uso do malation, um inseticida do grupo dos
Organofosforados, no controle do Aedes aegypti, hoje tido como o principal transmissor
dos virus da dengue, zika e chikungunya. Reintroduzido para uso em agdes de satde
publica no ano de 2013 pelo Ministério da Satde, este produto foi recentemente
classificado pela Agéncia Internacional de Pesquisa sobre Cancer (IARC), uma entidade
especializada em cancer e ligada a Organizagdo Mundial da Saude (OMS), como sendo

um provavel carcindgeno para humanos'

, sinalizando que ndo ha evidéncias de que a
exposigdo a este composto pode ser considerada segura.

Todavia, a separagdo prevista no PL em andlise encerra de maneira definitiva o
necessario debate da importancia de tratar produtos formulados a base do mesmo
ingrediente ativo, sejam eles voltados para uso agricola ou nfo, com o mesmo rigor
necessario quando se trata de andlises toxicoldgicas. Atualmente, a ja fragil regulacdo de
domissanitdrios formulados & base de ingredientes ativos de agrotéxicos implica na nio
realizagdo de andlises toxicologicas rigorosas como as adotadas para os agrotoxicos de

uso agricola. Com esta mudanga espera-se a banalizagdo do perigo inerente aos biocidas

de uso ndo agricola.

2.3 Artigo 2° inciso VI; Artigo 3°, § 15; Art. 4°, §3°

Redagéo original proposta:

Art. 2°.

“VI - andlise dos riscos - processo constituido por trés fases sucessivas e interligadas:
avaliago, gestdo (manejo) e comunicagdo dos riscos, em que:

(...)

d) perigo - propriedade inerente a um agente bioldgico, quimico ou fisico, com
potencialidades para provocar um efeito nocivo para a satide humana ou para o meio
ambiente.

e) risco - a probabilidade da ocorréncia de um efeito nocivo para a saude ou para o meio
ambiente combinado com a severidade desse efeito, como consequéncia da exposi¢do a

um perigo;
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f) risco inaceitavel - nivel de risco considerado insatisfatorio por permanecer inseguro ao
ser humano ou ao meio ambiente, mesmo com a implementagdo das medidas de

gerenciamento dos riscos”.

Art. 3°.
“§ 15 Proceder-se-4a a analise de risco para a concessdo dos registros dos produtos novos,
além de modificag@o nos usos que impliquem em aumento de dose, inclusdo de cultura,

equipamento de aplicagdo ou nos casos de reanalise”.

Art. 4°.

“§ 3° Fica proibido o registro de produtos fitossanitarios, de produtos de controle
ambiental e afins que, nas condi¢gdes recomendadas de uso, apresentem risco inaceitavel
para os seres humanos ou para o meio ambiente, ou seja, permanece inseguro mesmo com

a implementacdo das medidas de gestdo de risco”.

Andlise:

O PL desconsidera que a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa),
orgdo responsavel pelo processo de avaliagdo toxicologica para registro e reavalia¢do dos
agrotoxicos no pais, ja realiza a analise e avaliagdo de risco. Como o préprio PL aponta,
a primeira das quatro etapas da avaliagdo de risco € constituida pela identificagdo do
perigo. Nesta fase, caso seja identificado algum efeito indicativo de proibigdo de registro
em fun¢@o de sua severidade, tais como carcinogénese, mutagénese, teratogénese, danos
ao aparelho reprodutor ou desregulacdo endocrina, o produto ndo tem seu uso autorizado
no pais. Caso ndo haja indicio de ocorréncia de nenhum destes desfechos, as demais
etapas do processo de avaliag@o de risco tém seguimento.

Entretanto, a andlise de risco nos moldes preconizados pelo presente PL ira
permitir o registro de produtos que hoje proibidos no Brasil em fun¢do do perigo que
representam, sempre que o risco for considerado “aceitdvel”, banalizando o sentido do
termo. Na legislacdo atualmente vigente, esses efeitos nocivos a satde da populagdo
impedem o registro de qualquer novo agrotdxico no Brasil, conforme o disposto no artigo
3°, paragrafo 6° da lei n°® 7.802 de 1989.

Cabe destacar que, em casos de exposicdo a substancias carcinogénicas e

hiperssensibilizantes, para as quais ha diferentes susceptibilidades individuais e onde nfo

I}
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ha uma relac@o direta dose-efeito, ndo ¢ cabivel admitir uma exposi¢io segura ou entdo
se considerar que todas as pessoas se comportem como um ‘“‘ser médio”, ndo sendo
aceitaveis limites seguros de exposigao?. Neste sentido, o modelo adotado pela Anvisa,
de proibigdo do registro de agrotdxicos com efeitos cronicos severos apontados na etapa
de identifica¢do do perigo, atualmente ¢ o mais adequado considerando-se a magnitude e
impacto destes desfechos.

Segundo o PL proposto, a proibi¢do de registro ficara restrita as situagdes
consideradas como sendo de “risco inaceitavel” para os seres humanos ou para o
ambiente, ou seja, aquelas em que o uso permanece sendo considerado “inseguro” mesmo
diante da implementagdo das medidas de gestdo de risco. Incluem-se nessas medidas a
defini¢do de limites maximos que podem ser encontrados na dgua, nos alimentos e a
utilizagdo de Equipamentos de Proteg&o Individual (EPI), mas que tem se mostrado falhos
para restringir a exposi¢do, como mostrado em estudos nacionais, internacionais®™® e no
ultimo relatério do Programa de Analise de Residuos de Agrotdxicos em Alimentos da
Anvisa’. Por outro lado, todo o processo em que se baseia a defini¢cdo desses limites ou
as condigdes de uso de EPI, e mesmo da avaliagdo de risco, € repleto de limitagdes
apontadas vastamente na literatura nacional e internacional.

A avaliacdo de risco considerando um agente quimico isolado tem sido criticada
por diversos autores e agéncias reguladoras mundiais, que tém procurado avancar em

% S . . . ~ —12
metodologias minimizem, pelo menos em parte, essas limitagdes'%'2

. As limita¢Ges mais
importantes se referem ao distanciamento da realidade de exposi¢do humana mediante o
consumo dos alimentos, exposigdo ambiental e na atividade laboral. Isso ocorre porque a
avalia¢@o para o registro de agrotoxicos no Brasil e em outros paises nio leva em conta
que agrotoxicos € outros agentes quimicos podem atuar por meio de mecanismos de agéo
semelhantes, potencializando os efeitos toxicos para seres humanos, que podem
desencadeados mesmo se os niveis de residuos de agrotdxicos estejam dentro dos niveis
permitidos para exposigdo dietética, como mostrado na literatura cientifica
internacional*'3!4, Os estudos experimentais que ddo base aos célculos desses limites e
condigdes de seguranga sdo realizados em animais de laboratério em condi¢des muito
distintas da realidade, utilizando o ingrediente ativo na sua forma mais pura e livre de
contaminantes e adjuvantes, além do fato que os animais estudados sé recebem o
agrotoxico por uma unica fonte (alimento, agua, através da pele ou via inalagfo),

desconsiderando que as pessoas estdo expostas por diferentes fontes a0 mesmo tempo.

b
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Mesmo que sejam imputados fatores de incerteza as doses testadas em animais de
laboratorio, os mecanismos toxicoldgicos e as consequentes manifestagdes dos efeitos e
doengas, ndo sdo simplesmente de carater quantitativo mas definido por essas varidveis
jé& apontadas.

As mudangas propostas no PL pertinentes ao processo de avaliagdo de risco ndo
representam “modernizac¢do” ou “desburocratizagdo”, mas um potencial retrocesso, indo
na contramdo dos avangos que vem sendo adotados nos EUA e Comunidade Europeia.
Conforme atesta o Departamento de Vigilancia em Satde Ambiental e Satde do
Trabalhador, do Ministério da Saude, esta alteragdo contraria os critérios de regulacdo da
Comunidade Europeia, alterados recentemente, de risco para perigo, igualando ao
previsto na lei em vigor no Brasil. Desse modo, além de implicagdes para a satde e o
ambiente, poderdo ocorrer problemas de ordem econdmica, uma vez que a liberagdo do
uso de agrotoxicos proibidos na Unido Europeia causard restricdo das exportacdes
brasileiras de produtos que contenham residuos de agrotdxicos que apresentem estes
efeitos'’.

Finalmente, excluido o 6rgdo de saide da analise dos riscos proposta, ou este
perdendo seu poder de veto nos pleitos de registro, as repercussdes podem ser ainda mais

severas para a saude humana do que as apontadas até aqui.

2.4 Artigo 2°, incisos XXIII, XXXIV, XLIV, XLVI

Redagéo original proposta:

“XXIII - produto genérico — produto fitossanitario formulado exclusivamente a partir de
produto técnico equivalente;

XXXIV - produto idéntico — produto fitossanitario, de controle ambiental ou afim com
composi¢do qualitativa e quantitativa idéntica ao de outro produto ja registrado, com os
mesmos fabricantes e mesmos formuladores, com as mesmas indicagdes, alvos e doses;
XLIV - Reprocessamento: Consiste no procedimento a ser seguido quando houver
necessidade de mistura de lotes com validade a vencer ou vencida e/ou quando houver

necessidade de corregdo fisico-quimica de um determinado lote.

()
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XLVI - Revalidagdo: Consiste no procedimento de extenséo do prazo de validade original

do produto com validade proxima ao vencimento ou vencido”.

Anélise:

A inclusdo de agrotoxicos “genéricos” ou equivalentes, formulados a partir de
outros ja registrados, segundo o Relatorio da Comissdo Especial destinada a proferir
parecer ao PL n° 3.200, foi cunhado “em analogia aos medicamentos genéricos, regidos
pela Lei n® 9.787, de 1999 -, propondo sejam estabelecidos procedimentos especificos e
simplificados para o registro desses produtos™'.

Embora o termo “defensivo genérico” ja exista, o estabelecimento de paralelo
entre o uso de substdncias toxicas e o de farmacos confunde a populagdo e promove a
ocultagdo de risco. O senso comum relacionado com o uso de biocidas naturalizou
expressdes que substituem o termo “veneno” por “remédio”, especialmente nos casos
relacionados ao uso de agrotoxicos, modificando a compreensio de qual o real sentido de
sua finalidade e de seus efeitos. Essa cultura favorece a industria e o mercado de
agrotoxicos e encobre os riscos para a saude dela decorrentes'”'8. Neste sentido, a
inclusdo de termos e expressdes que favoregam o estabelecimento de uma falsa simetria
entre farmacos — destinados ao tratamento e recuperagdo da satide — e agrotdxicos —
destinados a eliminagdo de espécies — deve ser evitada a todo custo, particularmente em
instrumentos normativos.

Em relag@o aos produtos definidos como “idénticos”, falta clareza quanto a que o
termo se refere exatamente, uma vez que ndo ¢ possivel saber com certeza se a igualdade
refere-se somente ao ingrediente ativo ou ao produto formulado. Esta diferenca é
essencial do ponto de vista da satide publica, pois produtos formulados, ainda que tenham
uma composi¢do qualitativa e quantitativa idénticas, com os mesmos fabricantes e
mesmos formuladores, com as mesmas indicagdes, alvos e doses, podem ter efeitos
distintos sobre a saide humana em fungdo dos diferentes compostos que compdem o
produto final, tais como adjuvantes e impurezas relevantes do ponto de vista toxicoldgico
13, Deve-se considerar que, em média, o ingrediente ativo corresponde a
aproximadamente 44,5% do produto formulado, e que os demais componentes da
formulag¢@o ndo sdo necessariamente inertes, podendo exercer efeitos tdxicos inclusive
mais severos para a saude humana que o proprio agente responsavel pela agdo biocida do

composto. Destaca-se que este mesmo entendimento deve ser aplicado em rela¢do aos
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genéricos, que ndo devem ter seu registro autorizado sem que haja analise de cada produto
cujo registro seja pleiteado.

No tocante ao reprocessamento, e revalidacdo, falta clareza no tocante a
“necessidade de mistura de lotes com validade a vencer ou vencida e/ou quando houver
necessidade de correcdo fisico-quimica” e no que se refere a “extensdo do prazo de
validade original do produto com validade proxima ao vencimento ou vencido”.

A mistura de agrotéxicos, ainda que tenham o mesmo principio ativo, pode
originar compostos distintos dos originalmente previstos em rétulo, pois os produtos
formulados podem ter composi¢des diferenciadas e os componentes podem interagir entre
si. Do mesmo modo, a interagdo entre os componentes durante o reprocessamento pode
levar a ocorréncia de efeitos aditivos ou sinérgicos, onde os efeitos toxicos do produto
final podem ser potencializados, além de ndo previstos pelos fabricantes.

O uso de produtos vencidos, contrariando a propria indicag@o do fabricante no que
se refere ao periodo méaximo recomendado para uso, onde ndo se espera que sejam
observados danos a satide e ao ambiente além daqueles inerentes ao produto, inclui mais
uma preocupagdo para a saide publica, pois pode haver alteragdes de suas propriedades,

tornando-os ainda mais nocivos para as populagdes expostas.

2.5 Artigo 3°, § 1°; Artigo 12°, § 4°

Redagdo original proposta:
“§ 1° A conclusdo dos pleitos de registro e suas alteragdes deverdio ocorrer nos seguintes
prazos contados a partir da sua submissao:

a) Produto Novo - formulado: 12 meses.

(..)

m) Demais alteragdes: 180 dias™.

Art. 12 (...)
“§ 4° Os orgaos federais registrantes deverdo concluir a analise do requerimento do
registro nos prazos estabelecidos no § 1° do Art. 3° a partir do recebimento do pleito, sob

pena de responsabilidade nos termos dos artigos 121 a 126-A da Lei 8.112 de 11 de
dezembro de 1990”.
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Andlise:

Os prazos propostos sdo tecnicamente inexequiveis, ainda mais considerando-se
as atuais condi¢des de trabalho e estrutura existentes nos 6rgéos reguladores. Ressalte-se
a necessidade imperativa de ofertar melhores condigdes materiais e de pessoal para
assegurar o adequado funcionamento das estruturas estatais reguladoras de saude e meio
ambiente. Os recentes cortes orgamentarios outras medidas de ajuste fiscal adotadas pelo
atual governo agravam ainda mais o sucateamento das estruturas estatais, inviabilizando

as analises.
2.6 Artigo 3°, § 6° ao 10°

Redagdo original proposta:

“§ 6° Fica criado Registro Temporario — RT para os Produtos Técnicos, Produtos
Técnicos Equivalentes, Produtos Novos, Produtos Formulados e Produtos Genéricos, que
estejam registrados para culturas similares em pelo menos trés paises membros da
Organizagdo para Cooperagdo e Desenvolvimento Econdmico — OCDE que adotem, nos
respectivos ambitos, o Cdodigo Internacional de Conduta sobre a Distribui¢do e Uso de
Pesticidas da Organizagdo das Nagdes Unidas para Alimentagdo e Agricultura — FAO,
mediante inscricdo em sistema informatizado”.

“§ 7° Para expedic¢do de Registro Temporario — RT para Produtos Técnicos e Produtos
Técnicos Equivalentes, estes devem possuir registros com especificagdes idénticas nos
trés paises membros da Organizagdo para Cooperagdo e Desenvolvimento Econdmico —
OCDE".

“§ 8° Fica criada Autorizagdo Temporaria - AT para Produtos Novos, Produtos
Formulados e Produtos Genéricos, para os pedidos de inclus@o de culturas cujo emprego
seja autorizado em culturas similares em pelo menos trés paises membros da Organizagdo
para Cooperagdo e Desenvolvimento Economico — OCDE que adotem, nos respectivos
ambitos, o Cddigo Internacional de Conduta sobre a Distribui¢do e Uso de Pesticidas da
Organizag¢do das Nagdes Unidas para Alimentacdo e Agricultura — FAO, mediante
inscri¢do em sistema informatizado™.

“§ 9° Sera expedido o Registro Temporario - RT ou Autorizagdo Temporaria — AT pelo

orgdo registrante quando o solicitante tiver cumprido o estabelecido nesta Lei € ndo

,-H 10
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houver a manifestacdo conclusiva pelos orgdos responsaveis pela Agricultura, Meio
Ambiente e Satude dentro dos prazos estabelecidos no § 1° do Art. 3°7.

“§ 10 O orgdo registrante expedira o Registro Tempordrio — RT ou Autorizag¢do
Temporaria — AT que teréd validade até a deliberagdo conclusiva dos o6rgéos federais de

agricultura, de saude e de meio ambiente”.

Analise:

A concessdo de registro/autorizagéo temporaria para produtos liberados em outros
paises sem que sejam realizadas as devidas analises no Brasil, além de minimizar a
atuagio das agéncias reguladoras brasileiras, desconsidera que a toxicidade de um
produto € influenciada por diversos fatores além das propriedades fisico-quimicas e
cinéticas comuns aos agrotoxicos. Caracteristicas genéticas, socioculturais,
epidemioldgicas e edafoclimaticas, por exemplo, interferem diretamente na toxicidade e
variam entre os paises, sendo fundamental considerar estas propriedades nos
procedimentos de analise de registro em cada territério. A liberagdo de produtos sem os
adequados procedimentos de avaliagdo, aliada as vulnerabilidades socioambientais,
politicas e institucionais existentes no Brasil, poderdo agravar ainda mais o problema de
saude publica representado pelo uso de agrotoxicos.

Esta proposi¢d@o representa uma ameaga de dano ao ambiente e a satde humana,
violando o Principio da Precaugdo ao evitar a adog¢do de medidas precauciondrias, mesmo
diante de incertezas no que diz respeito aos eventuais efeitos das substancias quimicas
sobre os seres humanos e o ambiente!”. Mediante a ameaga de danos graves ou
irreversiveis, o principio da precaugdo deve ser sempre considerado no processo de
tomada de decisdes na prote¢do da saude humana e ambiental, reforcando as
responsabilidades éticas do processo regulatério de produtos perigosos'®=.

Ainda, na medida em que o érgéo da satide ou o responsavel pela andlise ambiental
emitir um parecer desfavoravel ao registro do produto em fungdo de seus impactos
negativos, questiona-se como mitigar os danos reversiveis e que medidas devem ser
adotadas diante dos danos irreversiveis decorrentes do uso dos agrotéxicos durante o
periodo em que foi concedido o registro/autorizag@o temporaria do produto.

Finalmente, € interessante observar que, embora o PL proponha a liberacdo de

produtos com base em parametros adotados em outros paises, 0 mesmo ndo ocorre para
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a proibig¢do do registro, indicando uma estratégia que flexibiliza o uso de agrotdxicos no

pais, e ndo um interesse em adotar medidas que assegurem maior seguranga e protecao.
2.7 Artigo 3°, § 22; Artigo 4°, inciso VIII

Redagdo original proposta:

Art. 3°.

“§ 22. Na regulamentagdo dessa lei o poder publico devera buscar a simplifica¢do e
desburocratizagdo de procedimentos, redu¢do de custos e do tempo necessdrio para a

conclusdo das andlises dos processos de registro”.

Art. 4°,

“VIII - adotar medidas para desburocratizar e informatizar o processo de registro”.

Andlise:

Este pardgrafo apresenta a importancia da “simplificagdo e desburocratizagdo de
procedimentos, redugdo de custos e do tempo necessario para a conclusdo das andlises
dos processos de registro”, sem, contudo, apontar que estas medidas de cunho econdmico

ndo poderdo se sobrepor a medidas de protecdo da vida sob nenhuma hipotese.
2.8 Artigo 4°

Redagdo original proposta:

“Art. 4° Fica estabelecido o 6rgdo federal responsével pelo setor da agricultura como
orgdo registrante dos produtos fitossanitarios e afins, assim como o orgdo federal que atua
na area de meio ambiente como o 6rgdo registrante de produtos de controle ambiental,

seus produtos técnicos e afins”.

Andlise:

Atualmente no Brasil, para a concessdo de registro de um produto agrotdxico, seus
componentes e afins, € necessaria uma avaliagdo tripartite realizada pelo Ministério da
Satde, pelo Ministério do Meio Ambiente e pelo Ministério da Agricultura, Pecudria e

Abastecimento (MAPA). Uma vez atendidas as exigéncias dos trés Ministérios, o registro ,\(j‘
N
)
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do agrotoxico ¢ obtido. No dambito do Ministério da Satde, a Anvisa é responsavel pelas
avaliagdes de toxicidade e efeitos a saide humana. No Ministério do Meio Ambiente, por
intermédio do Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis
(Ibama), realiza-se a avaliagdo ecotoxicologica dos agrotoxicos e afins. No MAPA ¢é
realizada a avaliagdo de eficacia agrondmica.

Com a mudanga proposta, caberia ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento (MAPA) a analise toxicoldgica para a aprovac¢do de registro de
agrotoxicos, promovendo um verdadeiro desmonte no sistema de regulagdo triplice, onde
um produto somente tem seu registro autorizado no pais apds aprovagdo unanime dos trés
Ministérios. O modelo tripartite de analise representa uma estratégia que minimiza a
possibilidade das agéncias agirem para atender exclusivamente aos interesses econdmicos
do setor regulado quando comparado ao modelo de regulagdo centralizado em agéncia
Ginica®.

Com a concentrag@o das atribuigdes dos trés orgdos junto ao MAPA, a Anvisa
passard a ter papel meramente consultivo, abrindo possibilidade para que as decisdes que

deveriam ser técnicas estejam nas maos do mercado.

2.9 Artigo 5° inciso IX

Redagdo original proposta:

Art. 5° Compete ao 6rgdo federal responsavel pelo setor da agricultura:

(...)

“IX - monitorar conjuntamente com o 6rgdo federal de satide os residuos de produtos
fitossanitarios em produtos de origem vegetal, sendo responsabilidade do oOrgio

registrante a divulgacdo dos resultados do monitoramento”.

Analise:

Observa-se mais uma vez a centraliza¢do de atividades junto ao MAPA, que agora
¢ colocado como o responsavel pela divulgagdo dos resultados de monitoramento de
residuos de agrotoxicos em alimentos, hoje realizado pela Anvisa por meio do Programa
de Andlises de Residuos de Agrotoxicos em Alimentos (PARA), que divulga
periodicamente seus resultados. Com esta mudanca, além da fragilizagdo das a¢des do

orgdo da saude, notadamente as de vigildncia em satde, existe o risco de que a forma de
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divulga¢do dos resultados se dé em detrimento do melhor interesse da sociedade, o que
representa um grave ataque ao direito a informag@o. Ademais, por concentrar poderes, 0

MAPA torna-se mais vulneravel aos interesses do setor regulado.
2.10 Artigo 9°, paragrafo unico

Redagéo original proposta:

“Paragrafo unico. Os Estados e o Distrito Federal ndo poderdo estabelecer restricdo a
distribuicfio, comercializagdo e uso de produtos devidamente registrados ou autorizados,
salvo quando as condi¢des locais determinarem, desde que comprovadas

cientificamente”.

Andlise:

E fundamental que os municipios e estados possam legislar de forma mais
restritiva, uma vez que os riscos ambientais e para a saide humana podem diferir de
acordo com a localidade. Dependendo de condigdes climaticas, por exemplo, diferentes
produtos de degradagdo podem ser gerados a partir da pulverizagdo de um agrotoxico, ou
mesmo regides com ventos e sem barreiras naturais podem aumentar a deriva. Outras
caracteristicas como perfil epidemioldgico e nutricional da populagdo também podem
interferir no aparecimento de doengas.

Atualmente, varios estados possuem leis ou PL em tramitagdo que, em alguma
medida, propdem medidas mais restritivas em comparagdo a legislagdo federal, com
vistas a protecdo da saude e do ambiente. Com a proibi¢do imposta pelo PL, estes
diplomas legais perderfo seu efeito, criando espago para a fragilizagdo de medidas
protetivas previstas nestes instrumentos normativos.

Adicionalmente, a implementagdo desta medida pode ser considerada
inconstitucional por impor restricdes na competéncia legislativa de estados e

s roe 52
municipios'>2°.

2.11 Artigo 11

Redagéo original proposta:
Art. 11. (...)
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“Paragrafo unico. A publicagdo do registro dos produtos fitossanitarios e dos produtos de
controle ambiental no sitio eletrénico do orgdo federal registrante autoriza a

comercializagdo e uso nos Estados e Distrito Federal”.

Analise:

Da mesma forma que o artigo anterior, a simples publicagdo do registro dos
produtos no ambito da Unido ser considerada suficiente para a autorizacio da
comercializagdo e uso nos Estados ¢ inconstitucional e fere a autonomia dos mesmos,
pois medidas mais restritivas podem ser adotadas em cada unidade federativa com o

proposito de protegdo da satude humana, por exemplo.
2.12 Artigo 16

Redagdo original proposta:

“Art. 16. Institui¢des representativas de agricultores ou de engenheiros agronomos ou
florestais, conselhos da categoria profissional da engenharia agrondmica ou florestal, ou
entidades de pesquisa ou de extensdo ou os titulares de registros poderdo pedir ao orgao
federal registrante a autorizagfo da extensio de uso de produtos fitossanitarios ou afins
ja registrados para controle de alvos biolégicos em culturas com suporte
fitossanitario insuficiente, devendo instruir o processo com os estudos para a analise do
Orgdo registrante, caso necessario (grifo nosso)”.

“§ 1° O orgdo federal responsavel pelo setor da agricultura solicitard que as empresas
detentoras de registro do produto solicitado se manifestem em até 15 (quinze) dias para
avaliar o pedido, com prioridade, e emitir o parecer conclusivo acerca do deferimento ou
ndo da autorizagdo da extensdo de uso para as culturas com suporte fitossanitario
insuficiente no prazo de 30 (trinta) dias, com publicagdo do resultado Didrio Oficial da

Unifo ou em seu sitio eletrdonico oficial”.

Andlise:
A nd@o obrigatoriedade da analise de estudos para a inclusdo do uso de um
determinado agrotéxico em uma cultura para qual o mesmo ndo possui autorizagdo de

uso representa uma situagdo que banaliza o uso de agrotoxicos, podendo repercutir

i

negativamente sobre o ambiente e a satde.
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Esta alteracdo torna-se ainda mais grave por interferir diretamente no célculo da
Ingestdo Diaria Maxima Teodrica, que ¢ utilizada para verificar se os niveis de consumo
do agrotoxico em questdo ultrapassam a Ingestéio Diaria Aceitavel (IDA) determinada nos
testes toxicologicos, conforme limitagdes anteriormente apontadas.

Ademais, a definicdo de prazos exiguos para os Orgdos registrantes emitirem
pareceres técnicos conclusivos, que deveriam ser cuidadosamente apreciados, leva a

acreditar que quesitos como seguranga e saude néo sdo centrais no processo de avaliago.

2.13 Artigo 17

Redag@o original proposta:

“Art. 17. Os produtos fitossanitarios e produtos de controle ambiental e afins destinados
exclusivamente a exportagdo serdo dispensados de registro no 6rgédo registrante, que sera
substituido por comunicado de produgédo para a exportagdo™.

“§ 1° A produgdo de produtos fitossanitarios e de produtos de controle ambiental e afins,
quando exclusivo para exportagdo, estara isenta da apresentacdo dos estudos
agrondmicos, toxicoldgicos e ambientais, observando-se a legislagdo de transporte de

produtos quimicos”.

Anélise:

A autorizag@o de que produtos produzidos no Brasil, ainda que ndo utilizados em
territério nacional, fiquem isentos da apresentacdo dos estudos agrondomicos,
toxicologicos e ambientais, negligencia os efeitos sobre a satde dos individuos
envolvidos em seu processo produtivo, incluindo produgdo, armazenamento, transporte e
demais atividades correlatas, além dos potenciais danos ao ambiente.

Sabe-se que os trabalhadores constituem um grupo populacional vulnerabilizado
€ mais sujeito aos efeitos toxicos dos agrotoxicos, especialmente devido a sua frequéncia
de exposi¢do, mesmo que em baixas doses. A exposi¢do frequente a baixas doses pode
levar a ocorréncia de efeitos toxicos devido a acumulacdo de alguns destes agentes no
organismo ou mesmo pela ndo existéncia de uma relagéo direta entre a dose e o efeito,
como carcindgenos genotoxicos ou nos casos de observancia de compostos que

apresentam curvas de efeito horméticas como os desreguladores endécrinos'*?7-8,
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Em relagdo as exposi¢des ocupacionais, diversos estudos apontam um risco
diferenciado para trabalhadores, considerando que estes estdo sujeitos a exposi¢des
rotineiramente, identificando que hé risco aumentado para a manifestagdo de diversas
patologias, independente da dose**~".

Destaca-se que o risco de exposigdo dos trabalhadores ndo ¢ eliminado pelo
simples uso de equipamentos de prote¢do individual (EPI). Diversos estudos indicam a
baixa eficiéncia dos EPI, permitindo que os trabalhadores entre contato com os
agrotoxicos, inclusive nos procedimentos de vestir e despir as vestimentas, bem como
durante o processo de limpeza dos mesmos®®. Do mesmo modo, os agrotoxicos podem
interagir com os EPI em escala molecular, implicando na absor¢éo das moléculas do
produto, seguida pela difusdo e dessorgdo das moléculas no material®. Outro fator
importante a ser considerado relaciona-se ao fato de que, em geral, os EPI sdo projetados
para uso em condi¢des climaticas diferentes das observadas em grande parte do pais,
praticamente inviabilizando seu uso devido as altas temperaturas proporcionadas pelo
clima tropical. Ainda, grande parte dos EPI foi concebida para proteger contra agentes
isolados, ignorando os potenciais efeitos sinérgicos dos compostos®.

Ademais, a regido do entorno das unidades de fabrico, armazenamento e
distribuicio podem ser afetadas em caso de vazamentos € acidentes, com repercussoes
toxicolégicas e ecotoxicoldgicas. Nestes casos torna-se impossivel a elaboragéo de planos
de contingéncia em casos de desastres industriais ou a ado¢do de quaisquer medidas de
controle sanitario, mitigacdo ou eliminagdo de riscos, mantendo a populagdo
potencialmente exposta na mais completa ignorancia dos perigos existentes na drea de

influéncia do empreendimento.
2.14 Artigo 18

Redagdo original proposta:

“Art. 18. Prescindem do registro, a declaragdo do estado de emergéncia fitossanitaria pelo
poder executivo, em fungdo de situagdo epidemiologica que indique risco iminente de
introdugéio de doenga exdtica ou praga quarentendria ausente no Pais, ou haja risco de
surto ou epidemia de doenga ou praga ja existente, em que fica o 6rgéo registrante
autorizado, a anuir com a importagio e a conceder permissdo emergencial temporaria de

produgdo, distribui¢io, comercializagdo e uso de produtos fitossanitérios, de controle
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ambiental, componentes e afins, conforme artigos 52 a 54 da Lei n° 12.873, de 24 de

Outubro de 2013”.

Analise:

De modo semelhante ao proposto no artigo 17, a autorizagdo de uso de um
agrotoxico sem que sejam realizadas as devidas analises toxicologicas e ecotoxicologicas,
representa uma ameaga para a saude publica, sendo impossivel avaliar os custos

socioambientais associados a estas medidas em médio e longo prazo.

2.15 Artigo 28

Redag@o original proposta:

“Art. 28 Quando organiza¢Ges internacionais responsaveis pela satde, alimentagdo 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, de
produtos de controle ambiental e afins, o 6rgao federal registrante podera instaurar
procedimento para reanalise do produto, notificando os registrantes para apresentar a
defesa em favor do seu produto” (grifo nosso).

“§ 1° O orgéo federal que atua na area da agricultura é o coordenador do processo de
reanalise dos produtos fitossanitarios e podera solicitar informagdes dos 6rgdos de saude

e de meio ambiente para complementar sua analise”.

Anélise:
Com esta redacdo, retira-se a obrigatoriedade do 6rgdo registrante tomar as
devidas providéncias em casos em que sejam indicadas situagdes que desaconselhem o

uso de um determinado agrotéxico, conforme preconiza o § 4° do artigo 3° da lei n°
7.802/1989:

§ 4° Quando organizagdes internacionais responsaveis pela satde, alimentagédo
ou meio ambiente, das quais o Brasil seja membro integrante ou signatério 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 (grifo nosso).

Adicionalmente, o PL determina que cabera apenas ao MAPA instaurar

procedimento para reanalise do produto, tirando novamente a competéncia dos orgdos de
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saide e ambiente de realizarem procedimentos basicos sobre questdes de sua

competéncia.

2.16 Artigo 39

Redag@o original proposta:

“Art. 39. Os produtos fitossanitarios e produtos de controle ambiental e afins serdo
comercializados diretamente aos usuarios mediante a apresentagdo de Receita
Agrondmica propria emitida por profissional legalmente habilitado, salvo para casos
excepcionais que forem previstos na regulamentagio desta lei” (grifo nosso).

“§ 1° O profissional habilitado podera prescrever receita agrondmica antes da
ocorréncia da praga, de forma preventiva, visando o controle de alvos biologicos que
necessitam de aplicagdo de produtos fitossanitarios, de produtos de controle ambiental e

afins” (grifo nosso).

Andlise:

Neste caso, propde-se a prescrigdo antes mesmo da ocorréncia da “praga”, sem
que haja qualquer indicativo de obrigatoriedade do profissional da area realizar visita
técnica prévia para prescrever adequadamente o agrotoxico de acordo com as
caracteristicas locais.

Dessa forma banaliza-se ainda mais o uso de agrotdxicos, legalizando a emissdo
de receitas “de balcdo”, onde o usuario expde seu problema fitossanitario e o produto a
ser utilizado para o caso exposto é recomendado. Portanto, sdo as informagdes prestadas
pelo solicitante que determinam a prescri¢do, quando deveria ser o diagnostico do técnico
o principio orientador dessa mesma prescrigdo. A auséncia de uma visita in situ para
avaliacdo do problema fitossanitario viola o principio basico do receituario agrondmico,
criando situagdes que ampliam as situagdes de inseguranca relacionada ao uso de
agrotoxicos. Nesta logica ndo ¢ possivel adequar o uso de agrotéxicos de acordo com o
tipo de problema fitossanitario constatado e seu nivel de dano, que deve ser condizente
com o tipo de “praga”, patogeno ou planta indesejada a ser controlada e com o estagio da

cultura a ser tratada®'.
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2.17 Artigo 59

Redagdo original proposta:

“Art. 59. Fica criada a Taxa de Avaliagio e de Registro de produtos técnicos, produtos
técnicos equivalentes, produtos novos, produtos formulados e produtos genéricos, de
produtos fitossanitarios e de produtos de controle ambiental, RET, produto atipico,
produto idéntico, produto para agricultura orgénica cujo fato gerador ¢ a efetiva prestagao
de servicos de avaliag@o e de registros”.

“§ 2° A taxa serd devida de acordo com os seguintes valores™:

(...)

“g) Produto atipico: R$ 5.000,00.

h) Registro Especial Temporaria (sic) — RET: R$ 5.000,00”.

Analise:

De uma forma geral, todas as taxas previstas apresentam valores irrisorios,
incompativeis com o significado do registro de um produto agrotoxico no pafs, sendo
também incompativel com os valores praticados internacionalmente por paises como 0s
EUA, por exemplo, onde os interessados pagam em média 150 mil délares em caso de
reavaliacio e de 100 a 425 ddlares para manutengao anual, taxas essas ndo cobradas no
Brasil.

S#o particularmente baixos os valores das taxas de avaliagdo e de registro de
produtos “atipicos” e para o “registro especial temporario”, concedidos a produtos que
sequer foram submetidos a qualquer tipo de avaliacdo toxicoldgica no pais, o que pode
ter repercussdes severas e irreversiveis para a saude humana. Com os valores praticados,
abre-se espago para registrar qualquer produto, inclusive aqueles proibidos em outros
paises ou que ja tenham tido registro negado no Brasil em fungdo de seus efeitos
inaceitaveis, a um custo praticamente inexistente para o fabricante, porém incalculavel
para a sociedade.

Do mesmo modo, ndo ha a previséo de reavaliagdo periodica dos agrotoxicos, com
aplicagdo de taxas para esta atividade caso haja interesse do detentor do registro em
renovar o registro do produto. Estas medidas banalizam ainda mais o uso dos agrotdxicos

e implicam em riscos para a saude humana.

J
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2.18 Artigo 61

Redagdo original proposta:
“Art. 61 Os recursos arrecadados serdo destinados exclusivamente a fiscalizar e fomentar
o desenvolvimento de atividades fitossanitarias e a promover a inovacdo tecnolédgica do

setor agricola em sanidade vegetal”.

Analise:

O produto da arrecadacdo das avaliagdes e registros de produtos ndo sera
destinado para o custeio de agdes de saiude publica, em particular aquelas de promo¢ao
da satde, de assisténcia e vigildncia de populagdes expostas a agrotdxicos, tampouco para
acdes voltadas para a protegéo do ambiente, evidenciando que o PL possui um carater
centralizador e voltado prioritariamente para atender aos interesses econdmicos do setor

regulado.
3 CONSIDERACOES FINAIS

As medidas propostas no PL representam enormes retrocessos no que se refere a
adocdo de medidas de protecdo ambiental e prote¢do da vida, ocasionando prejuizos
incalculaveis e irrepardveis para a saide, o ambiente ¢ a sociedade. A Lei dos
Agrotéxicos, vigente desde 1989, foi fruto de lutas sociais e as mudangas legislativas
propostas desprezam todos os avangos conquistados.

O PL também possui diversas omissdes ¢ auséncias, como um sistema de
informagdes que seja acessivel para a sociedade em geral e disponibilize informagdes
completas e atualizadas sobre o0s agrotoxicos comercializados, incluindo sua
identificacdo, indicagdo de uso, grupo quimico, volume comercializado, classificagdo
toxicologica e outras informagdes pertinentes; previsdo de reavaliagdo periodica dos
agrotoxicos com uso autorizado no pais, independente de alertas internacionais; indicagdo
da proibi¢do do uso nos casos em que o aplicador ndo seja alfabetizado, seja menor de
idade ou gestante; dentre outras.

Sua aprovagdo nos termos atuais, além de promover o completo desmonte da
regulagdo dos agrotoxicos no pais, claramente prioriza os interesses econdmicos e poe

em risco toda a sociedade, com repercussdes de curto, médio ¢ longo prazo, tanto para as

o
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geragdes atuais quanto futuras. Nio ¢ possivel evidenciar em nenhum momento uma

preocupagdo em priorizar a reducdio do uso de agrotoxicos ou mesmo a substitui¢do dos
produtos atualmente utilizados por formulagdes menos toxicas.

Reitera-se ainda a importancia de fortalecer as instituicdes de Estado, nas trés
esferas de governo, voltadas a fiscalizagdo do uso e comercializagdo de agrotoxicos;
monitoramento de residuos de agrotoxicos em solo, agua € em alimentos in natura,
processados e ultraprocessados; vigilancia das populagdes expostas aos agrotoxicos;
fiscaliza¢@o e monitoramento ambiental; contratagio de profissionais mediante realizagdo
de concursos publicos para aumentar a capacidade de avaliag@o dos pleitos de registro
nos trés orgios responsaveis (MAPA, [bama, Anvisa), dentre outras medidas.

E preciso ainda colocar em pauta para discussdo na sociedade e no Congresso
Nacional o PL 6.670/2016 que institui a Politica Nacional de Redugdo de Agrotoxicos
(PNARA).

Desse modo, a Fiocruz soma-se a outros importantes 6rgdos e instituigdes que

posicionam-se contrarios aos retrocessos propostos no presente Projeto de Lei!'>327%,

demonstrando as fragilidades técnicas e mesmo a inconstitucionalidade desta proposi¢@o.
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