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(Apensados: PLs n°s 2.495/2000, 3.125/2000, 5.852/2001, 5.884/2005,
6.189/2005, 1.567/2011, 1.779/2011, 3.063/2011; e 4.166/2012)

Altera os arts 3° e 9° da Lei n° 7.802, de
11 de julho de 1989, que dispbe sobre a
pesquisa, a experimentacdo, a producdo, a
embalagem e rotulagem, o transporte, o
armazenamento, a comercializacao, a
propaganda comercial, a utlizacdo, a
importagdo, a exportagdo, o destino final dos
residuos e embalagens, o registro, a
classificacdo, o controle, a inspecdo e a
fiscalizac@o de agrotoxicos, seus componentes e
afins, e da outras providéncias.
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| — RELATORIO

O Projeto de Lei n° 6.299, de 2002, originario do Senado
Federal e cujo autor é o Senador Blairo Maggi, propde o acréscimo de um § 7°
ao art. 3° da Lei n°® 7.802, de 1989, para fixar que o registro prévio sera o do
principio ativo, reconhecida a similaridade quando se tratar de produto
substancialmente equivalente com suas caracteristicas fisicas, quimicas e
toxicologicas.

O projeto propde ainda uma modificacdo no art. 9°, |, da
mesma Lei, que passaria a ter a seguinte redagao: “legislar sobre a producéo,
registro, comeércio interestadual, exportagdo, importacdo, transporte, destruicdo



de embalagens, classificacdo e controle tecnolégico e toxicolégico”. O objetivo
desta segunda alteracdo € determinar que a Unido legisle sobre o tema
“destruicdo de embalagens”.

Em sua justificacdo, o ilustre autor argumenta que o0s
gastos para o registro de um agrotéxico, em razdo dos estudos necessarios,
séo elevados. A simplificacéo do processo de registro para o agrotdxico similar
vai diminuir o custo e facilitar o acesso ao mercado de um nimero maior de
empresas, 0 que, por sua vez, vai provocar uma diminuicdo no preco dos
agrotoxicos, com beneficio direto para o agricultor e o consumidor brasileiro.

Por tratarem de matéria similar, foram apensados ao PL
n° 6.299, de 2002, os seguintes projetos de lei:

* PL n® 2.495, de 2000: de autoria do Deputado Fernando
Coruja, que altera os arts. 2°, 3°, 7° e 13 da Lei n.° 7.802, de 1989, a fim de:

a) definir os conceitos de produtos fitossanitarios de
referéncia e genéricos (art. 2°);

b) determinar que os procedimentos administrativos e os
requisitos técnicos para registro de produtos fitossanitarios genéricos sejam
estabelecidos pelos 6rgaos federais responsaveis pelos setores de agricultura,
saude e meio ambiente e que, entre 0s requisitos técnicos referidos, figurara
obrigatoriamente a comprovacao de que o produto a ser registrado nao contém
substancias contaminantes prejudiciais a salde ou ao meio ambiente em
quantidades superiores aos limites estabelecidos (art. 3°);

c) alterar as informagfes a serem indicadas para a
identificacdo do produto (art. 7°);

d) determinar quais as informacdes minimas que devem
constar da prescricdo de agrotoxicos (classe do produto, nomes comuns dos
principios ativos, etc.) (art. 13).

O art. 2° do Projeto impde ao 6rgdo federal responsavel
pelo registro de agrotoxicos a regulamentacao da matéria.

O art. 3° traz regras para as aquisicbes de produtos
fitossanitarios para o Poder Publico.



O art. 4° autoriza o Poder Executivo a adotar medidas
especiais ou emergenciais relacionadas com o registro, a fabricacdo, a incluséo
de fontes de fabricacdo nacionais ou estrangeiras, o regime econémico-fiscal, a
distribuicdo e a dispensacao de produtos fitossanitarios genéricos, com vistas a
estimular sua adocdo e uso no Pais. O paragrafo Unico desse artigo ainda
determina ao Ministério da Agricultura e Abastecimento que promova
mecanismos que assegurem ampla comunicacao, informacdo e educacao
sobre os produtos fitossanitarios genéricos.

O art. 5° ainda traz outras obrigacdes ao Ministério da
Agricultura e Abastecimento.

« PL n° 3.125, de 2000, de autoria do Deputado Luis
Carlos Heinze, que altera os arts. 1°, 2°, 3°, 4°, 7°,9° 10, 11, 15, 19, 20, e 13
da Lei n.° 7.802, de 1989, a fim de:

a) retirar a expressao “seus componentes” dos arts. 1°, 4°,
7°, 1, “c”, 8°,9° Ill, 10, 11, 15, 19 e 20 da Lei n.° 7.802, de 1989;

b) substituir a expressao “componentes” por “produtos
similares”, alterando a definicAo do primeiro, bem como acrescentar as
definicdes de principio ativo e novo produto agrotoxico (art. 2°);

c) retirar as expressoes “seus componentes” e “antidoto”
do art. 3° da Lei n.° 7.802, de 1989, além de especificar quais os Ministérios
que ficardo responsaveis pelo registro descrito no mesmo art. 3° da Lei;

d) retirar a expressao “antidoto” do art. 7°, lll, “d”, da Lei
n.° 7.802, de 1989;

e) inserir um paragrafo unico no art. 10 da Lei n.° 7.802,
de 1989, com o objetivo de proibir que os estados-membros solicitem testes a
um produto registrado sem prévia anuéncia do 6rgao federal registrante;

* PL n°® 5.852, de 2001: de autoria do Deputado Rubens
Bueno, que acrescenta um paragrafo 7° ao art. 3° da Lei n.° 7.802, de 1989, a
fim de permitir o registro de agrotoxicos, seus componentes e afins designados
como geneéricos, ou seja, medicamentos similares a um produto de referéncia
ou inovador, que se pretende ser com ele intercambiavel, geralmente produzido
apos a expiracdo ou renuncia da protecdo patentaria ou de outros direitos de
exclusividade, comprovada a sua eficacia, seguranca e qualidade, e designado



pela Denominacdo Comum Brasileira — DCB ou, na sua auséncia, pela
Denominacdo Comum Internacional — DCI.

 PL n° 5.884, de 2005: de autoria do Deputado Lino
Rossi, que altera os arts. 2° e 3° da Lei n.° 7.802, de 1989, a fim de:

a) introduzir os conceitos de: aditivo, adjuvante,
ingrediente ativo ou principio ativo, ingrediente inerte ou outro ingrediente,
matéria-prima, novo produto, pré-mistura, produto formulado, produto
formulado equivalente, produto técnico, produto técnico equivalente (art. 2°);

b) prever requisitos para o registro de produto equivalente
e instituir o registro especial temporario de produto equivalente (art. 3°).

* PL n° 6.189, de 2005, de autoria da Deputada Katia
Abreu, que introduz um art. 3°-A na Lei n.° 7.802, de 1989, a fim de estabelecer
que o registro de agrotdxicos equivalentes ou genéricos seré efetuado de forma
simplificada , tornando-o de competéncia exclusiva do Ministério da Agricultura,
Pecuéaria e Abastecimento e dispensando exames de exigéncias relativas as
areas de saude e meio ambiente.

*« PL n°® 1.567, de 2011, de autoria do Senado Federal
(Senador Heraclito Fortes), que altera os arts. 2° e 3° da Lei n.° 7.802, de 1989,
com o objetivo de:

a) instituir a definicdo de agrotéxico genérico (art. 2°);

b) acrescentar os 88 7° a 10 ao art. 3° da Lei, para dispor
sobre o registro de produtos por equivaléncia.

O art. 2° do projeto determina ainda que as aquisi¢cdes de
agrotoxicos pelo Poder Publico devem adotar a nomenclatura do ingrediente
ativo, a concentracdo e o tipo de formulacdo, sendo que o0 receituario
agrondmico sera disciplinado por regulamento especifico.

* PL n°® 1.799, de 2011, de autoria do Senado Federal
(Senadora Kétia Abreu), que introduz um art. 3°-A na Lei n.° 7.802, de 1989, a
fim de impor obrigacbes ao detentor do registro para a produgdo e
comercializacdo de agrotoxico.



« PL n° 3.063, de 2011, de autoria da Comissdo de
Seguridade Social e Familia, que altera os arts. 3° e 4° da Lei n.° 7.802, de
1989, a fim de:

a) dispor sobre o prazo de validade do registro para
producdo e comercializagdo de agrotoxico, instituir infragdo sanitaria,
determinar regras para a reavaliacdo dos agrotoxicos (art. 3°);

b) estabelecer que as pessoas fisicas e juridicas que
sejam prestadoras de servicos na aplicacdo de agrotoxicos ou que O0S
produzam, importem, exportem ou comercializem devem promover seus
registros nos érgdos competentes do Estado ou do Municipio (art. 4°).

* PL n° 3.063, de 2011, de autoria do Deputado César
Halum, que altera os arts. 2° e 3° da Lei n.° 7.802, de 1989, a fim de:

a) dispor sobre a definicdo de defensivos agricolas
genéricos (art. 2°);

b) determinar que:

b.1) a classificacdo de defensivos agricolas genéricos
figue condicionada a regulamentacdo do Ministério da Agricultura, Pecuéaria,
Abastecimento;

b.2) quanto aos registros dos fertilizantes, herbicidas e
pesticidas genéricos, as informacgdes sobre o produto de referéncia deverdo ser
mantidas pelos 6rgdos competentes;

b.3) O produto técnico classificado como genérico, néo
podera ser utilizado como padréao referencial;

b.4) deverdo ser observadas pelo beneficiado, no
momento do registro, eventuais direitos de propriedade;

b.5) a utilizacdo de produtos defensivos agricolas devera
ter preferéncia sobre as demais, em condi¢des de igualdade de custo;

b.6) a aquisicao de produtos agrotoxicos genéricos devera
adotar a terminologia do ingrediente ativo, a concentracdo e o tipo de
formulacdo, sendo que o receituario agronémico sera disciplinado por
regulamento especifico.



Nesta Camara dos Deputados, as proposi¢cdes foram
distribuidas a Comissao de Defesa do Consumidor, Meio Ambiente e Minorias
(CDCMAM), atualmente denominada de Comissdo de Meio Ambiente e
Desenvolvimento Sustentavel — CMADS; a Comissao de Seguridade Social e
Familia (CSSF) e a Comissao de Agricultura, Pecuaria, Abastecimento e
Desenvolvimento Rural (CAPADR), para exame do mérito, assim como a
Comisséo de Constituicdo e Justica e de Cidadania (CCJR), para exame da
admissibilidade juridica, nos termos do art. 54, |, do Regimento Interno da
Camara dos Deputados (RICD).

A matéria foi inicialmente debatida na CDCMAM
(atualmente, denominada CMADS), onde foram apresentados dois pareceres
favoraveis, ambos na forma de um mesmo substitutivo. Todavia, nenhum dos
pareceres foi votado. Em margo de 2006, o entdo Presidente da CSSF
apresentou requerimento, conforme o disposto no art. 52, § 6°, do RICD, para
que a matéria fosse encaminhada para a CSSF, razao pela qual passou a ser
da competéncia do Plenério.

Em reunido realizada em 6 de dezembro de 2006, a
Comissao de Seguridade Social e Familia decidiu pela rejeicdo do Projeto de
Lei n.° 6.299, de 2002, principal, e dos Projetos de Lei n.°s 2.495, de 2000;
3.125, de 2000; 5.852, de 2001; 5.884, de 2005; e 6.189, de 2005, apensados,
nos termos do parecer reformulado do relator, havendo voto em separado.
Registre-se que os Projetos de Lei n.°s 1.567/2011, 1.779/2011, 3.063/2011 e
4.166/2012 nao chegaram a ser apreciados por esta Comissao, em virtude do
seu apensamento ter ocorrido posteriormente.

A Comissdo de Agricultura, Pecuaria, Abastecimento e
Desenvolvimento Rural (CAPADR) aprovou, por unanimidade, o projeto
principal e os apensados (PLs n°s 6.299, de 2002; 2.495, de 2000; 3.125, de
2000; 5.852, de 2001; 5.884, de 2005 e 6.189, de 2005), nos termos do
substitutivo oferecido pelo relator. Reitere-se que a CAPADR, igualmente, ndo
se pronunciou acerca dos Projetos de Lei n.°s 1.567/2011, 1.779/2011,
3.063/2011 e 4.166/2012, em razdo de o seu apensamento ter ocorrido
posteriormente. Quanto ao substitutivo apresentado por esta Comisséo, este
acrescenta os arts. 3°-A, 3°-B, 3°-C, 3°-D e 3°-E, com o seguinte teor:



“Art. 3°-A. O registro de produto técnico equivalente
ou de produto formulado com base em produto técnico
equivalente:

| - devera ser requerido aos oOrgdos federais
responsaveis pelos setores de agricultura, saude e meio
ambiente pelos interessados, que deverao:

a) indicar um produto técnico de referéncia, que
tenha sido registrado mediante a apresentacdo de todos
0s estudos, testes, dados e informacdes necesséarios a
plena avaliagdo, mesmo que esse registro encontre-se
cancelado;

b) apresentar outros dados e documentos definidos
no regulamento desta Lei;

Il - ser4 efetuado de forma simplificada, na forma do
regulamento desta Lei.

§ 1° Os processos de registro de produtos técnicos
equivalentes e de produtos formulados com base em
produtos técnicos equivalentes terdo tramitacdo propria.

§ 2° A avaliacdo da equivaléncia entre produtos
técnicos sera realizada conjuntamente pelos 6rgaos
responsaveis pelos setores da agricultura, salde e meio
ambiente, resguardadas as suas competéncias,
observando-se os critérios de equivaléncia definidos em
regulamento e levando-se em consideragdo 0S processos
de producéo e os perfis toxicoldgico, ecotoxicologico e de
impurezas dos produtos.

8 3° No caso de produtos formulados com base em
produto técnico equivalente que apresentarem 0 mesmo
tipo de formulacdo, as mesmas indicacdes de uso e
outras caracteristicas em comum com produtos
formulados ja registrados, podera ser dispensada a
apresentacdo de estudos de eficiéncia, praticabilidade,
residuos e outros documentos, na forma do regulamento
desta Lel.



8§ 4° Os orgéos federais referidos no caput deste
artigo deverao:

| — no prazo de quinze dias, contados a partir da data
de protocolizagcdo do requerimento de registro por
equivaléncia, informar ao requerente se o produto técnico
de referéncia indicado contém ou n&o contém os estudos,
testes, dados e informagbes necessarios a avaliacdo do
registro;

Il — no prazo de trinta dias apds o prazo previsto no
inciso | deste paragrafo, quando o produto técnico de
referéncia indicado ndo contiver os estudos, testes, dados
e informacBes necessarios a avaliagdo, informar ao
requerente quais produtos técnicos estdo aptos a serem
indicados como produto técnico de referéncia para o
ingrediente ativo de interesse, ou a alternativa de registro

na forma do § 5° deste artigo.

8§ 5° Quando ndo se comprovar a equivaléncia ao
produto técnico de referéncia indicado, o requerente
poderd dar continuidade ao processo de registro,
atendendo a totalidade dos requisitos previstos para o
registro de produtos técnicos, na forma do regulamento
desta Lei. (NR)

Art. 3°-B. Os atos praticados por terceiros nao
autorizados, relacionados a invencdo protegida por
patente, exclusivamente para a obtencéo de informacgoes,
dados e resultados de testes para a obtencao do registro,
observardo o disposto no inciso VIl do art. 43 da Lei n°
9.279, de 14 de maio de 1996. (NR)

Art. 3°-C. A observancia dos eventuais direitos de
propriedade intelectual protegidos no Pais ¢é de
responsabilidade exclusiva do beneficiado,
independentemente da concessdao do registro pela
autoridade competente. (NR)



Art. 3°-D. Os dados dos produtos registrados
poderdo ser utilizados pelos 6rgaos federais competentes
responsaveis pelos setores de agricultura, saude e meio
ambiente para fins de concessao de registro, observado o
disposto na Lei n° 10.603, de 17 de dezembro de 2002.
(NR)

Art. 3°-E. O registro especial temporario para
produtos técnicos, pré-misturas, agrotoxicos e afins que
possuam ingredientes ativos ja registrados no Brasil sera
concedido automaticamente pelo 6rgdo registrante,
mediante inscricdo em sistema informatizado. (NR)

No ambito da Comissdo de Constituicdo e Justica e de
Cidadania, esgotado o prazo regimental, ndo foram apresentadas emendas ao
projeto. Houve ainda, nesta Comisséo, a apresentacéo de dois pareceres, em
2011 e em 2013, ambos da lavra do Deputado Moreira Mendes, os quais, no
entanto, ndo chegaram a ser apreciados.

A matéria tramita em regime de prioridade e esta sujeita a
apreciacdo do Plenario, a teor do art. 52, § 6°, do RICD.

E o relatorio.

II - VOTO DO RELATOR

Conforme determina o Regimento Interno da Camara dos
Deputados (art. 32, IV, a), cabe a esta Comissao de Constituicdo e Justica e de
Cidadania se pronunciar acerca da constitucionalidade, juridicidade e técnica
legislativa da matéria.

Quanto a constitucionalidade, sob o prisma da
competéncia legislativa, observa-se que toda a matéria encontra-se inserida na
esfera das competéncias legislativas da Unido, a teor dos arts. 22, |, e 24, VI,
da Constituicdo Federal, tendo em vista que a regulamentacao do registro para
a producdo e comercializacdo de agrotoxicos versa sobre normas gerais de
protecdo ao meio ambiente e direito comercial.
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Em relacdo as iniciativas legislativas privativas do
Presidente da Republica, previstas no art. 61, 8 1°, da Carta Magna, considera-
se que o Projeto de Lei n° 6.299, de 2002, principal, inclusive o Substitutivo
apresentado na Comissdo de Agricultura, Pecuaria, Abastecimento e
Desenvolvimento Rural, ndo cria novas atribuicbes a qualquer 6rgdo da
Administracdo Publica federal, tendo em vista que ja existe a atribuicdo de
registrar 0s agrotoxicos em processo administrativo proprio, na forma da
regulamentacao do Poder Executivo, sendo que o projeto ora analisado prop&e
o estabelecimento de um processo administrativo simplificado em relacdo aos
agrotoxicos denominados de “genéricos ou equivalentes”. Essa inovacgao
legislativa ndo trara custos adicionais ao 6rgao federal competente, pois, ao
contrario, simplifica o procedimento de registro em relacdo a parcela desses
produtos.

Quanto aos projetos de lei apensados, detectamos alguns
vicios de iniciativa legislativa, em afronta ao citado art. 61, § 1°, da Constitui¢cdo
Federal, tendo em vista que, em alguns casos, foram propostas novas
atribuicbes especificas ao Ministério da Agricultura, Pecuéaria e Abastecimento,
Ministério do Meio Ambiente e Ministério da Saude. Nesse sentido,
entendemos inconstitucionais 0s seguintes dispositivos dos projetos
apensados:

1°) os arts. 4° e 5° do Projeto de Lei n.° 2.495, de 2000;

2°) o caput do art. 3° e paragrafo Unico do art. 10 da Lei
n.c 7.802, de 1989, propostos pelo art. 1° do Projeto de Lei n.° 3.125, de 2000.

3° o inciso | do art. 3°-A da Lei n.° 7.802, de 1989,
proposto pelo art. 1° do Projeto de Lei n.° 6.189, de 2005.

4°) 0s 88 7° e 9° do art. 3° da Lei n.° 7.802, de 1989,
propostos pelo art. 1° do Projeto de Lei n.° 3.063, de 2011.

No que concerne a juridicidade, observa-se que a matéria
em nenhum momento contraria 0s principios gerais do direito que informam o
sistema juridico patrio, razéo pela qual a entendemos juridica.

Quanto a redacao e técnica legislativa, foram respeitadas
as normas da Lei Complementar n® 95, de 1998, posteriormente alterada pela
Lei Complementar n® 107, de 2001.
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Por todo o exposto, votamos pela constitucionalidade,
juridicidade e boa técnica:

a) dos Projetos de Lei n° 6.299/2002, principal, e
5.852/2001, 5.884/2005, 1.567/2011, 1.779/2011, e 4.166/2012, apensados;

b) do Substitutivo apresentado pela Comisséo de
Agricultura, Pecuaria, Abastecimento e Desenvolvimento Rural;

c) dos Projetos de Lei n° 2.495/2000, 3.125/2000,
6.189/2005, e 3.063/2011, apensados, na forma das emendas supressivas
oferecidas em anexo.

Sala da Comissao, em de de 2015.

Deputado FELIX MENDONGCA JUNIOR
Relator

2015_8939
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COMISSAO DE CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA

PROJETO DE LEI N° 2.495, DE 2000
(Apensado ao PL n° 6.299, de 2002)

Altera dispositivos da Lei n°® 7.802, de
11 de julho de 1989, que dispde sobre o
registro de produtos fitossanitarios
genéricos, e da outras providéncias.

EMENDA SUPRESSIVA N° 1

Suprimam-se 0s arts. 4° e 5° do projeto de lei em
epigrafe.

Sala da Comissao, em de de 2015.

Deputado FELIX MENDONCA JUNIOR
Relator

2015_8939
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COMISSAO DE CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA

PROJETO DE LEI N° 3.125, DE 2000
(Apensado ao PL n°6.299, de 2002)

Altera dispositivos da Lei n° 7.802, de
11 de julho de 1989, que dispde sobre a
pesquisa, a experimentacdo, a producgéo, a
embalagem e rotulagem, o transporte, 0
armazenamento, a comercializacdo, a
propaganda comercial, a utlizagdo, a
importacao, a exportagdo, o destino final dos
residuos e embalagens, o registro, a
classificagdo, o controle, a inspecao de
agrotoxicos e afins, e da outras providéncias.

EMENDA SUPRESSIVA N° 1

Suprimam-se o “caput” do art. 3° e o0 paragrafo unico do
art. 10 propostos a Lei n.° 7.802, de 1989, pelo art. 1° do projeto de lei em
epigrafe.

Sala da Comissao, em de de 2015.

Deputado FELIX MENDONGCA JUNIOR
Relator
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2015_8939

COMISSAO DE CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA

PROJETO DE LEI N° 6.189, DE 2005

(Apensado ao PL n°6.299, de 2002)

Altera a Lei n°® 7.802, de 11 de julho
de 1989, que dispde sobre a pesquisa, a
experimentacédo, a producdo, a embalagem
e rotulagem, o transporte, 0 armazenamento,
a comercializagéo, a propaganda comercial,
a utilizacdo, a importagdo, a exportacéo, o
destino final dos residuos e embalagens, o
registro, a classificagdo, o controle, a
inspecdo e a fiscalizacdo de agrotoxicos,
seus componentes e afins.

EMENDA SUPRESSIVA N° 1

Suprima-se o inciso | do art. 3°-A proposto a Lei n.° 7.802,
de 1989, pelo art. 1° do projeto de lei em epigrafe.

Sala da Comissao, em de de 2015.

Deputado FELIX MENDONCA JUNIOR
Relator
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COMISSAO DE CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA

PROJETO DE LEI N° 3.063, DE 2011

(Apensado ao PL n°6.299, de 2002)

Altera a Lei n°® 7.802, de 11 de julho
de 1989, para criar novos requisitos para o
registro de agrotoxicos.

EMENDA SUPRESSIVA N° 1

Suprimam-se os 88 7° e 9° do art. 3° propostos a Lei n.°
7.802, de 1989, pelo art. 1° do projeto de lei em epigrafe.

Sala da Comisséo, em de de 2015.

Deputado FELIX MENDONCA JUNIOR
Relator

2015_8939



