LEGISI:AC;AO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°7.802, DE 11 DE JULHO DE 1989

Dispbe sobre a pesquisa, a experimentacdo, a
producéo, a embalagem e rotulagem, o transporte,
0 armazenamento, a comercializagdo, a
propaganda comercial, a utilizagdo, a importagao,
a exportacdo, destino final dos residuos e
embalagens, o registro, a classificagéo, o controle,
a inspecdo e a fiscalizacdo de agrotoxicos, seus
componentes e afins, e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 20. As empresas e 0s prestadores de servicos gque ja exercem atividades no ramo
de agrotoxicos, seus componentes e afins, ttm o prazo de até 6 (seis) meses, a partir da
regulamentacdo desta Lei, para se adaptarem as suas exigéncias.

Paragrafo Unico. Aos titulares do registro de produtos agrotdxicos que tém como
componentes 0s organoclorados serd exigida imediata reavaliacdo de seu registro, nos termos
desta Lei.

Art. 21. O Poder Executivo regulamentard esta Lei no prazo de 90 (noventa) dias,
contado da data de sua publicacéo.
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DECRETO N°4.074, DE 8 DE JANEIRO DE 2002

Regulamenta a Lei n® 7802, de 11 de julho de
1989, que dispde sobre a pesquisa, a
experimentacdo, a producdo, a embalagem e
rotulagem, o transporte, 0 armazenamento, a
comercializacdo, a propaganda comercial, a
utilizacdo, a importacdo, a exportacdo, o destino
final dos residuos e embalagens, o registro, a
classificacdo, o controle, a inspecdo e a
fiscalizacdo de agrotoxicos, seus componentes e
afins, e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribuicio que lhe confere o art. 84, inciso IV, da
Constituicdo, e tendo em vista o disposto na Lei n° 7.802, de 11 de julho de 1989,
DECRETA:

CAPITULO |
DAS DISPOSIGOES PRELIMINARES

Art. 1° Para os efeitos deste Decreto, entende-se por:

| - aditivo - substancia ou produto adicionado a agrotoxicos, componentes e afins,
para melhorar sua acéo, funcéo, durabilidade, estabilidade e deteccéo ou para facilitar o processo
de producéo;

Il - adjuvante - produto utilizado em mistura com produtos formulados para melhorar
a sua aplicacéo;

I11 - agente bioldgico de controle - 0 organismo vivo, de ocorréncia natural ou obtido
por manipulacdo genética, introduzido no ambiente para o controle de uma populacdo ou de
atividades bioldgicas de outro organismo vivo considerado nocivo;

IV - agrotdxicos e afins - produtos e agentes de processos fisicos, quimicos ou
bioldgicos, destinados ao uso nos setores de producdo, no armazenamento e beneficiamento de
produtos agricolas, nas pastagens, na protecdo de florestas, nativas ou plantadas, e de outros
ecossistemas e de ambientes urbanos, hidricos e industriais, cuja finalidade seja alterar a
composicdo da flora ou da fauna, a fim de preserva-las da acdo danosa de seres vivos
considerados nocivos, bem como as substancias e produtos empregados como desfolhantes,
dessecantes, estimuladores e inibidores de crescimento;

V - centro ou central de recolhimento - estabelecimento mantido ou credenciado por
um ou mais fabricantes e registrantes, ou conjuntamente com comerciantes, destinado ao
recebimento e armazenamento provisorio de embalagens vazias de agrotoxicos e afins dos
estabelecimentos comerciais, dos postos de recebimento ou diretamente dos usuarios;

VI - comercializacdo - operacdo de compra, venda ou permuta dos agrotoxicos, seus
componentes e afins;
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VIl - componentes - principios ativos, produtos técnicos, suas matéerias-primas,
ingredientes inertes e aditivos usados na fabricacdo de agrotoxicos e afins;

VIII - controle - verificagdo do cumprimento dos dispositivos legais e requisitos
técnicos relativos a agrotoxicos, seus componentes e afins;

IX - embalagem - invélucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento,
removivel ou ndo, destinado a conter, cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter 0s
agrotoxicos, seus componentes e afins;

X - Equipamento de Prote¢do Individual (EPI) - todo vestuario, material ou
equipamento destinado a proteger pessoa envolvida na producdo, manipulacdo e uso de
agrotoxicos, seus componentes e afins;

XI - exportacéo - ato de saida de agrotoxicos, seus componentes e afins, do Pais para
0 exterior;

XI1 - fabricante - pessoa fisica ou juridica habilitada a produzir componentes;

X1l - fiscalizacdo - acdo direta dos érgdos competentes, com poder de policia, na
verificacdo do cumprimento da legislacédo especifica;

X1V - formulador - pessoa fisica ou juridica habilitada a produzir agrotéxicos e afins;

XV - importacdo - ato de entrada de agrotoxicos, seus componentes e afins, no Pais;

XVI - impureza - substancia diferente do ingrediente ativo derivada do seu processo
de producéo;

XVII - ingrediente ativo ou principio ativo - agente quimico, fisico ou bioldgico que
confere eficacia aos agrotoxicos e afins;

XVIII - ingrediente inerte ou outro ingrediente - substancia ou produto ndo ativo em
relacdo a eficacia dos agrotoxicos e afins, usado apenas como veiculo, diluente ou para conferir
caracteristicas proprias as formulagoes;

XIX - inspecdo - acompanhamento, por técnicos especializados, das fases de
producdo, transporte, armazenamento, manipulacdo, comercializacdo, utilizagcdo, importacdo,
exportacdo e destino final dos agrotoxicos, seus componentes e afins, bem como de seus residuos
e embalagens;

XX - intervalo de reentrada - intervalo de tempo entre a aplicacdo de agrotdxicos ou
afins e a entrada de pessoas na area tratada sem a necessidade de uso de EPI;

XXI - intervalo de seguranca ou periodo de caréncia, na aplicacdo de agrotdxicos ou
afins:

a) antes da colheita: intervalo de tempo entre a Gltima aplicacéo e a colheita;

b) pés-colheita: intervalo de tempo entre a Gltima aplicacdo e a comercializacdo do
produto tratado;

€) em pastagens: intervalo de tempo entre a Ultima aplicacdo e o consumo do pasto;

d) em ambientes hidricos: intervalo de tempo entre a Gltima aplicacdo e o reinicio das
atividades de irrigagdo, dessedentacdo de animais, balneabilidade, consumo de alimentos
provenientes do local e captacédo para abastecimento publico; e

e) em relacdo a culturas subsequentes: intervalo de tempo transcorrido entre a Gltima
aplicacdo e o plantio consecutivo de outra cultura.

XXII - Limite Maximo de Residuo (LMR) - quantidade maxima de residuo de
agrotoxico ou afim oficialmente aceita no alimento, em decorréncia da aplicagdo adequada numa
fase especifica, desde sua producdo até o consumo, expressa em partes (em peso) do agrotoxico,
afim ou seus residuos por milhdo de partes de alimento (em peso) (ppm ou mg/kg);
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XXII - manipulador - pessoa fisica ou juridica habilitada e autorizada a fracionar e
reembalar agrotoxicos e afins, com o objetivo especifico de comercializacao;

XXIV - matéria-prima - substancia, produto ou organismo utilizado na obtencéo de
um ingrediente ativo, ou de um produto que o contenha, por processo quimico, fisico ou
bioldgico;

XXV - mistura em tanque - associacdo de agrotoxicos e afins no tanque do
equipamento aplicador, imediatamente antes da aplicacao;

XXVI - novo produto - produto técnico, pré-mistura ou produto formulado contendo
ingrediente ativo ainda ndo registrado no Brasil;

XXVII - pais de origem - pais em que o agrotoxico, componente ou afim é
produzido;

XXVIII - pais de procedéncia - pais exportador do agrotoxico, componente ou afim
para o Brasil;

XXIX - pesquisa e experimentagdo - procedimentos técnico-cientificos efetuados
visando gerar informacGes e conhecimentos a respeito da aplicabilidade de agrotdxicos, seus
componentes e afins, da sua eficiéncia e dos seus efeitos sobre a saude humana e o0 meio
ambiente;

XXX - posto de recebimento - estabelecimento mantido ou credenciado por um ou
mais estabelecimentos comerciais ou conjuntamente com os fabricantes, destinado a receber e
armazenar provisoriamente embalagens vazias de agrotdxicos e afins devolvidas pelos usuérios;

XXXI - pré-mistura - produto obtido a partir de produto técnico, por intermédio de
processos quimicos, fisicos ou biolégicos, destinado exclusivamente a preparacdo de produtos
formulados;

XXXII - prestador de servico - pessoa fisica ou juridica habilitada a executar
trabalho de aplicacdo de agrotdxicos e afins;

XXXIII - producdo - processo de natureza quimica, fisica ou bioldgica para obtencédo
de agrotoxicos, seus componentes e afins;

XXXIV - produto de degradacéo - substancia ou produto resultante de processos de
degradacdo, de um agrotoxico, componente ou afim;

XXXV - produto formulado - agrotoxico ou afim obtido a partir de produto técnico
ou de, pré-mistura, por intermédio de processo fisico, ou diretamente de matérias-primas por
meio de processos fisicos, quimicos ou bioldgicos;

XXXVI - produto formulado equivalente - produto que, se comparado com outro
produto formulado ja registrado, possui a mesma indicagdo de uso, produtos técnicos
equivalentes entre si, a mesma composicao qualitativa e cuja variacdo quantitativa de seus
componentes ndo o leve a expressar diferenca no perfil toxicoldgico e ecotoxicoldgico frente ao
do produto em referéncia;

XXXVII - produto técnico - produto obtido diretamente de matérias-primas por
processo quimico, fisico ou bioldgico, destinado a obtengdo de produtos formulados ou de pré-
misturas e cuja composi¢do contenha teor definido de ingrediente ativo e impurezas, podendo
conter estabilizantes e produtos relacionados, tais como isémeros;

XXXVIII - produto técnico equivalente - produto que tem o mesmo ingrediente ativo
de outro produto técnico ja registrado, cujo teor, bem como o contelido de impurezas presentes,
ndo variem a ponto de alterar seu perfil toxicoldgico e ecotoxicoldgico;

XXXIX - receita ou receituario: prescri¢cdo e orientacdo técnica para utilizacdo de
agrotoxico ou afim, por profissional legalmente habilitado;
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XL - registrante de produto - pessoa fisica ou juridica legalmente habilitada que
solicita o registro de um agrotoxico, componente ou afim;

XL1I - registro de empresa e de prestador de servicos - ato dos 6rgdos competentes
estaduais, municipais e do Distrito Federal que autoriza o funcionamento de um estabelecimento
produtor, formulador, importador, exportador, manipulador ou comercializador, ou a prestacdo de
servicos na aplicacdo de agrotoxicos e afins;

XLII - registro de produto - ato privativo de 6rgdo federal competente, que atribui o
direito de produzir, comercializar, exportar, importar, manipular ou utilizar um agrotoxico,
componente ou afim;

XLIHI - Registro Especial Temporario - RET - ato privativo de o6rgdo federal
competente, destinado a atribuir o direito de utilizar um agrotdxico, componente ou afim para
finalidades especificas em pesquisa e experimentagdo, por tempo determinado, podendo conferir
o direito de importar ou produzir a quantidade necessaria a pesquisa e experimentacao;

XLIV - residuo - substancia ou mistura de substancias remanescente ou existente em
alimentos ou no meio ambiente decorrente do uso ou da presenca de agrotoxicos e afins,
inclusive, quaisquer derivados especificos, tais como produtos de conversdo e de degradacédo,
metabolitos, produtos de reacdo e impurezas, consideradas toxicolégica e ambientalmente
importantes;

XLV - titular de registro - pessoa fisica ou juridica que detém os direitos e as
obrigagdes conferidas pelo registro de um agrotdxico, componente ou afim; e

XLVI - Venda aplicada - operacdo de comercializacdo vinculada a prestacdo de
servicos de aplicacdo de agrotdxicos e afins, indicadas em rotulo e bula.

CAPITULO I
DAS COMPETENCIAS

Art. 2° Cabe aos Ministérios da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, Salude e do
Meio Ambiente, no ambito de suas respectivas areas de competéncias:

| - estabelecer as diretrizes e exigéncias relativas a dados e informacdes a serem
apresentados pelo requerente para registro e reavaliacdo de registro dos agrotoxicos, seus
componentes e afins;

Il - estabelecer diretrizes e exigéncias objetivando minimizar os riscos apresentados
por agrotoxicos, seus componentes e afins;

Il - estabelecer o limite méaximo de residuos e o intervalo de seguranca dos
agrotoxicos e afins;

IV - estabelecer os parametros para rétulos e bulas de agrotdxicos e afins;

V - estabelecer metodologias oficiais de amostragem e de analise para determinacdo
de residuos de agrotdxicos e afins em produtos de origem vegetal, animal, na 4gua e no solo;

VI - promover a reavaliacdo de registro de agrotoxicos, seus componentes e afins
guando surgirem indicios da ocorréncia de riscos que desaconselnem o uso de produtos
registrados ou quando o Pais for alertado nesse sentido, por organizacGes internacionais
responsaveis pela saude, alimentacdo ou meio ambiente, das quais o Brasil seja membro
integrante ou signatario de acordos;

VII - avaliar pedidos de cancelamento ou de impugnacéo de registro de agrotdxicos,
seus componentes e afins;

VIII - autorizar o fracionamento e a reembalagem dos agrotoxicos e afins;
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IX - controlar, fiscalizar e inspecionar a producéo, a importacdo e a exportacao dos
agrotdxicos, seus componentes e afins, bem como os respectivos estabelecimentos;

X - controlar a qualidade dos agrotoxicos, seus componentes e afins frente as
caracteristicas do produto registrado;

XI - desenvolver acdes de instrucdo, divulgacédo e esclarecimento sobre o uso correto
e eficaz dos agrotoxicos e afins;

XI1 - prestar apoio as Unidades da Federacdo nas acdes de controle e fiscalizagdo dos
agrotdxicos, seus componentes e afins;

XII - indicar e manter representantes no Comité Tecnico de Assessoramento para
Agrotoxicos de que trata o art. 95;

XIV - manter o Sistema de InformacGes sobre Agrotoxicos - SIA, referido no art. 94;

XV - publicar no Diario Oficial da Unido o resumo dos pedidos e das concessoes de
registro.

Art. 3° Cabe aos Ministérios da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento e da Saude,
no ambito de suas respectivas areas de competéncia monitorar os residuos de agrotoxicos e afins
em produtos de origem vegetal.
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RESOLUCAO DC/ANVISA N° 10, DE 22 DE FEVEREIRO DE 2008

Procede a reavaliacdo toxicologica dos produtos
técnicos e formulados a base dos Ingredientes
Ativos que especifica.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que lhe
confere o inciso 1V do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de
1999 , e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos 88 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n°® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006 ,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reuniéo realizada em 14 de fevereiro de 2008,
e

Considerando o disposto na Constituicdo Federal, de 5 de outubro de 1988 , em seu art. 200,
incisos I, Il e VII;

Considerando o disposto na Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, em seu art. 6°, incisos | e
alineas, VII, IX e § 1° e incisos ;

Considerando o disposto na Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, em seu art. 8° e paragrafos ,
que determina a regulamentacdo, o controle e a fiscalizacdo dos produtos que envolvam risco a
salde publica;

Considerando o disposto na Lei n° 7.802, de 11 de julho de 1989, art. 3°, 8§ 6° , alineas c e d,
combinado com disposto no Decreto n® 4.074, de 4 de janeiro de 2002, arts. 2°, inciso VI ; art. 6°,
inciso | ; art. 19, paragrafo e incisos e art. 31, incisos e paragrafos ;

Considerando o disposto na Instru¢cdo Normativa Conjunta n® 2, de 27 de setembro de 2006, que
estabelece procedimentos para fins de reavaliacdo agrondmica ou toxicolégica ou ambiental dos
agrotoxicos, seus componentes e afins;

Considerando as diretrizes internacionais de reavaliacdo visando a reducdo do perigo dos
agrotoxicos a salde humana;

Considerando restri¢fes internacionais estabelecidas para agrotoxicos perigosos a salde humana
por estados nacionais, blocos econdmicos e convengdes internacionais de salde e meio ambiente
ratificadas pelo Brasil;

Considerando a importancia mundial da producao agricola brasileira e o controle crescente de
contaminages por agrotoxicos pelos mercados importadores de alimentos do Brasil;

Considerando as avaliacGes preliminares e a analise da literatura cientifica pertinente, com
identificacdo de que estes ingredientes ativos causaram problemas toxicoldgicos em ensaios com
animais de laboratorio;
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Considerando o ingrediente ativo Cyhexatina para o qual estudos demonstram a alta toxicidade
aguda bem como apresentam suspeita de carcinogenicidade para seres humanos, toxicidade
reprodutiva e neurotoxicidade;

Considerando o ingrediente ativo Acefato para o qual resultados de estudos com animais e
estudos epidemioldgicos reportam que o produto causa neurotoxicidade, demonstram suspeita de
carcinogenicidade para seres humanos e de toxicidade reprodutiva e a necessidade de revisar a
Ingestdo Diaria Aceitavel;

Considerando o ingrediente ativo Glifosato e sua larga utilizacdo no Brasil, 0s relatos de casos de
intoxicacdo ocupacional e acidental, a solicitacdo de revisdo da dose estabelecida para a Ingesta
Diaria Aceitavel (IDA) por parte de empresa registrante, a necessidade de controle de limite
maximo de impurezas presentes no produto técnico e possiveis efeitos toxicoldgicos adversos;

Considerando o ingrediente ativo Abamectina para o qual os estudos realizados apresentam
resultados preocupantes relativos a toxicidade aguda e suspeita de toxicidade reprodutiva dessa
substancia e de seus metabdlitos;

Considerando o ingrediente ativo Lactofem para o qual estudos realizados o classificam como
Carcinogénico para humanos;

Considerando o ingrediente ativo Triclorfom para o qual os estudos demonstram neurotoxicidade,
potencial carcinogénico e toxicidade reprodutiva;

Considerando os ingredientes ativos Parationa Metilica e Metamidofés e sua inclusdo na lista de
substancias perigosas da Convencdo de Roterdd, que trata do controle internacional de seu
transito, somente podendo ser exportado de um pais a outro mediante o consentimento prévio
informado do pais importador, da qual o Brasil é signatario desde 1997, tendo-a ratificado em
2003;

Considerando o ingrediente ativo Parationa Metilica para o qual estudos demonstram a alta
toxicidade aguda, neurotoxicidade, suspeita de desregulacdo endocrina, mutagenicidade e
carcinogenicidade;

Considerando o ingrediente ativo Metamidofds para o qual estudos demonstram a alta toxicidade
aguda e neurotoxicidade;

Considerando o ingrediente ativo Fosmete para o qual estudos demonstram neurotoxicidade;

Considerando o ingrediente ativo Carbofurano para o qual estudos demonstram alta toxicidade
aguda;

Considerando o ingrediente ativo Forato para o qual estudos demonstram alta toxicidade aguda e
neurotoxicidade;
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Considerando o ingrediente ativo Endossulfam para o qual estudos demonstram alta toxicidade
aguda, suspeita de desregulacao enddcrina e toxicidade reprodutiva;

Considerando o ingrediente ativo Paraquate para o qual estudos demonstram alta toxicidade
aguda e toxicidade cronica;

Considerando o ingrediente ativo Tiram para o qual estudos demonstram mutagenicidade,
toxicidade reprodutiva e suspeita de desregulacdo endocrina; e

Considerando a necessidade de reavaliar os ingredientes ativos Abamectina, Acefato,
Carbofurano, Cyhexatina, Endossulfam, Forato, Fosmete, Glifosato, Lactofem, Metamidofds,
Paraquate, Parationa Metilica, Tiram e Triclorfom, com vistas a seguranca alimentar e
ocupacional, evitando possiveis danos a satde da populacéo,

adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicacdo:

Art. 1° Proceder a reavaliacao toxicoldgica dos produtos técnicos e formulados a base
dos Ingredientes Ativos constantes do anexo | e conforme o cronograma do Anexo Il deste
Regulamento.

Art. 2° Instituir Comissao Técnica para proceder a reavaliacdo de que trata o art. 1°, a
ser integrada por servidores da ANVISA e por dois representantes de cada um dos seguintes
Orgdos e entidades, designados pelos seus respectivos titulares:



