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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.°4.412, DE 2012

(Do Sr. Paulo Teixeira)

Alteraa Lein®7.802,de 11 de julho de 1989, para banir os agrotéxicos e
componentes que especifica, e da outras providéncias.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-713/1999.

APRECIACAO:
Proposicéo Sujeita a Apreciacao do Plenario

PUBLICACAO INICIAL
Art. 137, caput - RICD

Coordenagéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_4940
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO



O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° A Lei n®7.802, de 11 de julho de 1989, passa a vigorar
acrescida do seguinte artigo:

“Art. 20-A. Sdo banidos do Brasil os produtos técnicos e
formulados que tenham como ingrediente ativo: abamectina,
acefato, benomil, carbofurano, cihexatina, endossulfam, forato,
fosmete, heptacloro, lactofem, lindano, metamidofos,
monocrotofds, paraquate, parationa metilica, pentaclorofenol,
tiram, triclorfom, e qualquer substancia compreendida no grupo
guimico dos organoclorados.

8 1° Ficam automaticamente cancelados o0s registros
eventualmente existentes dos produtos a que se refere o
caput, sendo consequentemente proibida a sua utilizacdo na
agricultura ou em qualquer outra finalidade.

8§ 2° Os detentores de estoques dos agrotéxicos a que se
refere o caput deverdo devolvé-los aos respectivos fabricantes
ou importadores, podendo essa devolugdo ser intermediada
pelos estabelecimentos comerciais em que foram adquiridos
ou por postos ou centros de recolhimento, desde que
autorizados e fiscalizados pelo 6rgdo competente.

8 3° As pessoas juridicas responsaveis pela fabricagcdo ou
importacdo de agrotdxicos, seus componentes e afins ficam
obrigadas a receber e a dar destinacdo adequada aos produtos
por elas fabricados ou importados, apos sua devolugdo por
usuarios ou comerciantes na forma do § 2° bem assim aos
produtos apreendidos em acao fiscalizatoria, com vista & sua
transformacdo ou inutilizacdo, observadas as normas e
instrucdes do o6rgdo registrante e dos O6rgdos sanitario-
ambientais competentes.

§ 4° Caso nao se identifiguem ou ndo mais existam as pessoas
juridicas a que se refere o 8 3° 0 Orgéo registrante indicara a

estinacdo a ser dada a eventuais estoques dos produtos a
dest dad t t d dut
gue se refere este artigo.”
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Art. 2° Deverdo ser reavaliados no prazo de cento e oitenta
dias, contados a partir da data de publicacdo desta Lei, os produtos técnicos e
formulados de agrotdéxicos que tenham o glifosato como ingrediente ativo, ficando
estes nesse periodo temporariamente reclassificados como pertencentes a classe
toxicolégica | (extremamente toxico) e a classe ecotoxicolégica | (altamente
perigoso).

8§ 1° Decorrido o prazo a que se refere o caput, caso nado se
tenha concluido a reavaliagcdo de que se trata, até que se conclua ficardo suspensos
0S registros existentes daqueles agrotéxicos e proibida a sua comercializacao.

§ 2° Caso na reavaliagdo se conclua que se aplica aqueles
produtos qualquer das condi¢des referidas no § 6° do art. 3° da Lei n° 7.802, de 11
de julho de 1989, serdo automaticamente cancelados os registros existentes e
consequentemente proibida a sua utilizacdo na agricultura ou em qualquer outra
finalidade.

Art. 3° Revoga-se o paragrafo Unico do art. 20 da Lei n° 7.802,
de 11 de julho de 1989.

Art. 4° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

JUSTIFICACAO

A Lei n° 7.802, de 11 de julho de 1989, dispde sobre a
pesquisa, a experimentacdo, a producdo, a embalagem e rotulagem, o transporte, o
armazenamento, a comercializagdo, a propaganda comercial, a utlizacdo, a
importagcdo, 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.

Apesar de a Lei proibir o registro de produtos com
caracteristicas teratogénicas, carcinogénicas ou mutagénicas; ou daqueles que se
revelem mais perigosos para o homem do que os testes de laboratério, com animais,
tenham demonstrado; ou para 0s quais nao haja antidoto ou tratamento eficaz,
algumas lacunas ainda permanecem nessa legislacdo, permitindo que produtos
extremamente nocivos a saude humana e ao meio ambiente ainda sejam utilizados
no Brasil.

Coordenagdo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_4940
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL-4412/2012



O Decreto n° 4.074/2002, que regulamenta a Lei n°
7.802/1989, estabelece, em seu art. 2°, inciso VI, a competéncia dos Ministérios da
Agricultura, da Saude e do Meio Ambiente, no &mbito de suas respectivas areas de
competéncia, para promover a reavaliacdo de registro de agrotoxicos, seus
componentes e afins, quando surgirem indicios da ocorréncia de riscos que
desaconselhem o uso de produtos registrados; ou quando o Pais for alertado nesse
sentido por organizacdes internacionais responsaveis pela saude, alimentacdo ou
meio ambiente, das quais o Brasil seja membro integrante ou signatario de acordos.

Com base nessa norma, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — Anvisa tem procedido a reavaliagdo de varios agrotoxicos. Segundo
relatorio publicado em dezembro de 2011, desde 2001 o processo de reavaliacdo
resultou no banimento (imediato) de seis ingredientes ativos: benomil, heptacloro,
monocrotofos, lindano, pentaclorofenol e triclorfom. Outros trés — ciexatina,
endossulfam e metamidofés — encontram-se submetidos a descontinuidade de
comercializacdo. Aplicaram-se severas medidas de restricdo ao uso de captana,
folpete, carbendazim, clorpirifés, metaldeido, aldicarbe e fosmete. Iniciado em 2008,
ainda ndo se completou o processo de reavaliacdo de acefato, parationa metilica,
lactofem, forato, carbofurano, abamectina, tiram, paraquate e glifosato.

O Programa de Avaliacdo de Residuos de Agrotoxicos em
Alimentos — PARA, implementado anualmente pela Anvisa, tem constatado a
presenca, em amostras de hortalicas e frutas, de residuos de ingredientes ativos
altamente prejudiciais a saude, inclusive alguns ja banidos em outros paises.

Ao longo do ano de 2011, desenvolveram-se nesta Casa 0s
trabalhos da Subcomissdo Especial sobre o uso de agrotoxicos e suas
consequéncias a saude, da Comissdao de Seguridade Social e Familia. O relatério
final, aprovado em novembro/2011, afirma que ‘nhos ultimos anos o Brasil se tornou o
principal destino de produtos banidos no exterior. Segundo dados da Anvisa, séo
usados nas lavouras brasileiras pelo menos dez produtos proscritos na Uni&o
Europeia (UE), Estados Unidos, China e outros paises”.

Sdo0 muito graves as consequéncias, sobre a saude da
populacdo brasileira, do uso de pesticidas que apresentam, entre outros problemas,
toxicidade aguda, carcinogenicidade, neurotoxicidade e mutagenicidade. O processo
de reavaliacdo implementado pela Anvisa tem-se relevado demasiadamente moroso
e pouco eficiente, eis que tem sido obstaculizado por manobras protelatérias
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diversas, de parte dos detentores de registros dos produtos em questédo. Decorridos
mais de quatro anos desde a edicdo da Resolucdo Anvisa n° 10, de 22 de fevereiro
de 2008, ainda ndo se concluiu a reavaliacdo de varios ingredientes ativos proibidos
em outros paises.

Entendemos que, neste caso, se deva adotar o Principio da
Precaucdo, assim enunciado na Declaracdo do Rio sobre Meio Ambiente e
Desenvolvimento (1992): “Quando houver ameaga de danos graves ou irreversiveis,
a auséncia de certeza cientifica ndo sera utilizada como razdo para o adiamento de
medidas economicamente viaveis para prevenir a degradacdo ambiental’.

De acordo com Augusto e Freitas (1998, p.87)", “o Principio da
Precaucao envolve ndo s6 o reconhecimento e a exposi¢ado das inerentes incertezas
no que diz respeito aos eventuais efeitos das substancias quimicas sobre os seres
humanos e o meio ambiente, mas também a admissdo de nossa ignorancia em
relagdo ao problema e a indeterminancia”.

Os referidos pesquisadores da Fundacdo Oswaldo Cruz
concluem que, ‘para os casos de substancias em que seja razoavel antecipar que
podem ocasionar danos irreversiveis a salde e ao ambiente e que ha auséncia de
provas cientificas suficientes quanto aos danos potenciais, ao invés de continuar
produzindo e manipulando o produto até que se prove que ele € danoso, como
ocorre na atualidade, a aplicacdo do Principio da Precaucédo coloca a necessidade
de parar a producdo e o manuseio até que se desenvolvam conhecimentos
suficientes sobre a inocuidade do produto’.

Neste ponto, parece-nos importante assinalar a diferenca entre
dois importantes principios do Direito Ambiental. De acordo com Daniel Marotti
Corradi (Principio Da Precaucdo X Principio Da Prevencdo, 2010)%, “Podemos
diferenciar os principios de maneira simples se considerarmos a finalidade de cada
um. Tratar-se-a de principio da prevencdo sempre que soubermos,
antecipadamente, que determinada atividade causard danos ao meio ambiente,
como no caso de uma atividade mineradora. Falaremos de principio da precaucéo
quando ndo soubermos se determinada atividade causara danos ao meio ambiente
ou néo’.

! Augusto, L.G.S. e Freitas, C.M. O Principio da Precaucdo no uso de indicadores de riscos
9uimicos ambientais em saude do trabalhador. Ciéncia e Salde Coletiva 3(2):85-95, 1998.
Artigo disponivel em < www.artigonal.com >, acesso em 10 jul. 2012.
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No caso dos agrotéxicos quimicos, ndo ha qualquer divida
cientifica de que facam mal a saide humana e ao meio ambiente, pois sao biocidas,
e seu uso prejudica toda forma de vida. Nao ha divida cientffica que veneno mata.
Assim, na legislacdo de agrotoxicos o que deve estar presente é o principio
prevencdo. A dlvida se da apenas em qual dimensdo e gravidade as doencas se
dardo, e ai acrescenta-se também o principio da precaucao.

Tendo em conta todas essas questdes, 0 presente Projeto de
Lei acrescenta artigo a Lei n° 7.802, de 11 de julho de 1989, para banir do Brasil os
produtos técnicos e formulados que tenham como ingrediente ativo: abamectina,
acefato, benomil, carbofurano, cihexatina, endossulfam, forato, fosmete, heptacloro,
lactofem, lindano, metamidofés, monocrotofés, paraquate, parationa metilica,
pentaclorofenol, tiram, triclorfom, ou qualquer substancia compreendida no grupo
quimico dos organoclorados.

Essa lista de ingredientes ativos engloba alguns ja proibidos
pela Anvisa — lavrando-se assim em lei 0 seu banimento; outros que se mantém no
mercado, com severas restricbes de uso; e alguns cuja reavaliagcdo ainda nédo se
concluiu, mas sobre os quais ha evidéncias de serem altamente danosos a saude
humana. O banimento também alcanca os organoclorados, dos quais muitos se
enquadram na categoria de Poluentes Organicos Persistentes (POPs) —
substancias quimicas sintéticas altamente tdéxicas que podem ser encontradas no
tecido humano e de outros organismos vivos ao redor do mundo. Em consequéncia,
revoga-se o paragrafo Unico do art. 20 da Lei n® 7.802, de 1989.

Com a proibicdo de uso dos referidos agrotoxicos, resta a
guestdo sobre o que fazer com os estogues remanescentes na industria, no
comeércio, ou nas propriedades rurais. A solucdo consiste em devolvé-los aos
fabricantes ou importadores, que ficardo obrigados a recebé-los e a dar-lhes
destinagdo adequada, com vista a sua transformacao ou inutilizacdo, observadas as
normas e instrugcdbes do oOrgdo registrante e dos Orgdos sanitario-ambientais
competentes.

O projeto também determina sejam reavaliados no prazo de
cento e oitenta dias, contados a partir da data de publicacdo desta Lei, os produtos
técnicos e formulados de agrotdxicos que tenham o glifosato como ingrediente ativo.
Nesse periodo, esses produtos ficardo temporariamente reclassificados como
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pertencentes a classe toxicolégica | (extremamente toxico) e a classe
ecotoxicologica | (altamente perigoso).

Esperamos contar com o0 apoio de nossos Pares para a
aprovacao deste Projeto de Lei.

Sala das Sessbes, em 5 de setembro de 2012.

Deputado PAULO TEIXEIRA

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°7.802, DE 11 DE JULHO DE 1989

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, destino
final dos residuos e embalagens, o registro, a
classificacdo, o controle, a inspecdo e a
fiscalizacdo de agrotdxicos, 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 que ja exercem atividades no
ramo de agrotdxicos, 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 reavaliagdo 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 publicagéo.

DECRETO N°4.074, DE 8 DE JANEIRO DE 2002

Regulamenta a Lei n° 7802, de 11 de julho de
1989, que dispbe sobre a pesquisa, a
experimentacdo, a producdo, a embalagem e
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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 fiscalizagdo de agrotoxicos, seus
componentes e afins, e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribuicio que Ihe 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 DISPOSICOES PRELIMINARES

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

| - aditivo - substancia ou produto adicionado a agrotoxicos, componentes e afins,
para melhorar sua acdo, fungdo, durabilidade, estabilidade e deteccdo ou para facilitar o
processo de producao;

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

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

IV - agrotoxicos 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 provisério 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;

VII - componentes - principios ativos, produtos técnicos, suas matérias-primas,
ingredientes inertes e aditivos usados na fabricacdo de agrotoxicos e afins;

VIl - controle - verificacdo do cumprimento dos dispositivos legais e requisitos
técnicos relativos a agrotdxicos, seus componentes e afins;

IX - embalagem - invdlucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento,
removivel ou ndo, destinado a conter, cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter 0S
agrotoxicos, seus componentes e afins;
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X - Equipamento de Protecdo Individual (EPI) - todo vestuario, material ou
equipamento destinado a proteger pessoa envolvida na producdo, manipulacdo e uso de
agrotoxicos, seus componentes e afins;

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

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

Xl - fiscalizacdo - acdo direta dos 6rgdos competentes, com poder de policia, na
verificagdo do cumprimento da legislagdo especifica;

XIV - formulador - pessoa fisica ou juridica habilitada a produzir agrotéxicos e

afins;

XV - importagdo - ato de entrada de agrotoxicos, seus componentes e afins, no
Palis;

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

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

XVII - 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 formulagdes;

XIX - inspecdo - acompanhamento, por técnicos especializados, das fases de
producdo, transporte, armazenamento, manipulacdo, comercializacdo, utilizacdo, importacéo,
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 agrotoxicos
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 agrotoxicos
ou afins:

a) antes da colheita: intervalo de tempo entre a Ultima aplicacdo e a colheita;

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

c) em pastagens: intervalo de tempo entre a ultima aplicagdo e o consumo do
pasto;

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

e) em relagdo a culturas subseqientes: intervalo de tempo transcorrido entre a
ultima aplicacdo e o plantio consecutivo de outra cultura.

XXIl - Limite Méaximo de Residuo (LMR) - quantidade maxima de residuo de
agrotoxico ou afim oficialmente aceita no alimento, em decorréncia da aplicacdo 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);
XXIII - manipulador - pessoa fisica ou juridica habilitada e autorizada a fracionar
e reembalar agrotdxicos e afins, com o objetivo especifico de comercializacao;
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XXIV - matéria-prima - substancia, produto ou organismo utilizado na obtencdo
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 aplicacéo;

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

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

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

XXIX - pesquisa e experimentacdo - procedimentos técnico-cientificos efetuados
visando gerar informacGes e conhecimentos a respeito da aplicabilidade de agrotoxicos, seus
componentes e afins, da sua eficiéncia e dos seus efeitos sobre a salde humana e o 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 agrotoxicos e afins devolvidas
pelos usuarios;

XXXI - pré-mistura - produto obtido a partir de produto técnico, por intermédio
de processos quimicos, fisicos ou bioldgicos, 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;

XXXII - produgdo - processo de natureza quimica, fisica ou biologica para
obtencdo de agrotdxicos, seus componentes e afins;

XXXIV - produto de degradacdo - substancia ou produto resultante de processos
de degradagdo, 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 biologicos;

XXXVI - produto formulado equivalente - produto que, se comparado com outro
produto formulado ja registrado, possui a mesma indicacdo de uso, produtos técnicos
equivalentes entre si, a mesma composicdo qualitativa e cuja variacdo quantitativa de seus
componentes ndo o leve a expressar diferenca no perfil toxicologico 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 obtencdo de produtos formulados ou de
pré-misturas e cuja composicdo contenha teor definido de ingrediente ativo e impurezas,
podendo conter estabilizantes e produtos relacionados, tais como isomeros;

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

XXXIX - receita ou receituario: prescricdo 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 agrotdxico, componente ou afim;

XLI - 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 orgdo 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 orgdo federal
competente, destinado a atribuir o direito de utilizar um agrotoxico, componente ou afim para
finalidades especificas em pesquisa e experimentacdo, por tempo determinado, podendo
conferir o direito de importar ou produzir a quantidade necessaria a pesquisa e
experimentacéo;

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 degradacgéo,
metabolitos, produtos de reacdo e impurezas, consideradas toxicologica e ambientalmente
importantes;

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

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

CAPITULO 1I
DAS COMPETENCIAS

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

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

Il - estabelecer diretrizes e exigéncias objetivando minimizar 0s riscos
apresentados por agrotoxicos, seus componentes e afins;

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

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

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

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

VIl - avaliar pedidos de cancelamento ou de impugnacdo de registro de
agrotdxicos, seus componentes e afins;
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VIII - autorizar o fracionamento e a reembalagem dos agrotoxicos e afins;

IX - controlar, fiscalizar e inspecionar a producdo, a importacdo e a exportacao
dos agrotoxicos, 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;

X1 - desenvolver agdes de instrucdo, divulgacdo e esclarecimento sobre o uso
correto e eficaz dos agrotoxicos e afins;

XII - prestar apoio as Unidades da Federacdo nas acdes de controle e fiscalizacdo
dos agrotoxicos, seus componentes e afins;

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

XIV - manter o Sistema de InformacBes sobre Agrotdxicos - SIA, referido no art.
9, e

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

Art. 3° Cabe aos Ministérios da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento e da
Salde, no ambito de suas respectivas areas de competéncia monitorar os residuos de
agrotoxicos e afins em produtos de origem vegetal.

RESOLUCAO DC/ANVISA N° 10, DE 22 DE FEVEREIRO DE 2008

Procede a reavaliagdo toxicoldgica 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
Ihe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de
abril de 1999 , e tendo em vista 0 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 reunido 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 1, 1l 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 fiscalizagcdo dos produtos que envolvam
risco a salde publica;

Considerando o disposto na Lei n° 7.802, de 11 de julho de 1989, art. 3°, § 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 ;
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Considerando o disposto na Instrucdo Normativa Conjunta n® 2, de 27 de setembro de 2006,
que estabelece procedimentos para fins de reavaliagdo agronbmica ou toxicologica ou
ambiental dos agrotoxicos, seus componentes e afins;

Considerando as diretrizes internacionais de reavaliagdo visando a reducdo do perigo dos
agrotoxicos a satde humana;

Considerando restrices internacionais estabelecidas para agrotoxicos perigosos a saude
humana por estados nacionais, blocos econdmicos e convencdes internacionais de saude e
meio ambiente ratificadas pelo Brasil,

Considerando a importancia mundial da producdo agricola brasileira e o controle crescente de
contaminagdes por agrotdxicos pelos mercados importadores de alimentos do Brasil;

Considerando as avaliagbes preliminares e a analise da literatura cientifica pertinente, com
identificacdo de que estes ingredientes ativos causaram problemas toxicologicos em ensaios
com animais de laboratorio;

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 epidemiolégicos 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, os 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 o0 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 0 ingrediente ativo Triclorfom para o qual os estudos demonstram
neurotoxicidade, potencial carcinogénico e toxicidade reprodutiva;

Considerando os ingredientes ativos Parationa Metilica e Metamidofos 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 0 consentimento prévio
informado do pais importador, da qual o Brasil € 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 enddcrina, mutagenicidade e
carcinogenicidade;

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

Considerando o ingrediente ativo Endossulfam para o qual estudos demonstram alta
toxicidade aguda, suspeita de desregulacdo 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 desregulagcdo endocrina; e

Considerando a necessidade de reavaliar os ingredientes ativos Abamectina, Acefato,
Carbofurano, Cyhexatina, Endossulfam, Forato, Fosmete, Glifosato, Lactofem, Metamidofos,
Paraquate, Parationa Metilica, Tiram e Triclorfom, com vistas a seguranca alimentar e
ocupacional, evitando possiveis danos a salde da populacdo, adota a seguinte Resolucdo da
Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacao:

Art. 1° Proceder a reavaliagdo toxicologica 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 Comissdo Técnica para proceder a reavaliagdo de que trata o art.
1°, a ser integrada por servidores da ANVISA e por dois representantes de cada um dos
seguintes 6rgdos e entidades, designados pelos seus respectivos titulares:

FIM DO DOCUMENTO
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