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O Arcabouco Legal

N

v Constituicao Federal

v Lei 7.802/89-9.974/00 (agrotoxicos)

v Decretos 4.074/02 e 5.981/06 (regulamenta Lei)
v Lei 9.294/96 (propaganda)

v Lei 10.603/02 (propriedade de dados)

v Portaria Interministerial n. 292/89 (preservativo de
madeira)

v Resolucoes de Diretoria Colegiada

v Instrucoes Normativas Conjuntas (MAPA/ ANVISA/
IBAMA)



f:'}'- Registro de agrotoxicos no Brasil
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SOLICITAGAO DE REGISTRO
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Regimento interno RDC 61, de 2016
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Competéncias Anvisa
Decreto n. 4.074, de 2002

"Art. 60 Cabe ao Ministério da Saude:

I - avaliar e classificar toxicologicamente os agrotoxicos, seus
componentes, e afins;

IT - avaliar os agrotoxicos e afins destinados ao uso em ambientes
urbanos, industriais, domiciliares, publicos ou coletivos, ao tratamento de
agua e ao uso em campanhas de saude publica, quanto a eficiéncia do
produto;

III - realizar avaliacao toxicoldgica preliminar dos agrotoxicos, produtos
técnicos, pré-misturas e afins, destinados a pesquisa e a experimentacao;

1V - estabelecer intervalo de reentrada em ambiente tratado com
agrotoxicos e afins;

V - conceder o registro, inclusive o RET, de agrotoxicos, produtos
técnicos, pré-misturas e afins destinados ao uso em ambientes urbanos,
industriais, domiciliares, publicos ou coletivos, ao tratamento de agua e ao uso
em campanhas de saude publica atendidas as diretrizes e exigéncias dos
Ministérios da Agricultura e do Meio Ambiente; e

VI - monitorar os residuos de agrotoxicos e afins em produtos de origem
animal.”



Competéncias Anvisa

v Regulacao de agrotdoxicos em consonancia com o0sS
objetivos estratégicos da Anvisa, tais como ampliar o
acesso a produtos mais seguros( baixa toxicidade),
aprimorar o marco regulatorio, otimizar as acoes de
prée-mercado, de vigilancia pos-uso e de cooperacao
e convergéncia regulatoria internacional.

v' Reconhecimento da exposicao aos agrotdxicos como
uma questao importante de saude publica.



Competéncias Anvisa

PRE-REGISTRO POS-REGISTRO
* Avaliacao e Classificacao Toxicologica

- LMR e Intervalo de *Alteragoes pos-registro

Seguranca (estudos de *Reavaliagoes

*Definicao de { , . *Monitoramento de
residuos - avaliacao do

. e residuos de agrotoxicos
risco dietético) &

| _ Modalidades de Aplicacgo &M 2limentos (PARA)

~ .F' I ~
*Elaboragao de{ - Monografias dos |As scallzagao

Elaboracdo de Normas e Regulamentos Técnicos




Competenaas Anvisa
Avaliacao da GGTOX

Uso agricola:
> Para fins de producao agricola

»0Orgdo registrante: MAPA




Competéncias Anvisa
Avaliacao da GGTOX

Uso nao-agricola (N.A.):

»Para manejo de pragas em ambiente nao agricola
(Ex. Ambientes hidricos, linhas ferreas, estradas e
outros ecossistemas)

»0Orgdo registrante: IBAMA




Competencias Anvisa
Avaliacao da GESAN

Uso domissanitario e campanhas de
saude:

»Para manejo de pragas em ambientes domiciliares
(Ex. Desinfestacoes, “Fumacé”)

»0Orgao registrante: ANVISA




|
R Competéncias Anvisa
Tipos de produtos avaliados

N

> Produtos técnicos (novos ou equivalentes)

» Produtos formulados (novos, de ingrediente
ativo ja registrado e equivalentes)

> Produtos bioldgicos;

> Alteracoes de registro (pos-registro)
> RET - Registro Especial Temporario
> REX - Registro de Exportacao

» Componentes

Prazo regulamentar 120 dias



de analise téchnhica

PRIORIZACOES DE REGISTRO DE
AGROTOXICOS
N PRIORIDADES
PREVISAO AGRICOLAS/
NORMATIVA AMBIENTAIS

riorizagoes de




Critérios da Lei 7.802/1989

Auséncia de métodos de desativacao

Auséncia de Antidoto ou de
‘tratamento efetivo (para os casos de
intoxicacao)

Proibicao do
registro do r\ Agrotoxicos que causem
agrotoxico desregulacao endoécrina ou

toxicidade para o sistema
reprodutor

Teratogénicos, mutagénicos,
carcinogénicos

Identificacdo do Mais perigosos para humanos do que
Perigo! 0 que pode ser demonstrado em
modelos animais
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Competéncias Anvisa
Programa de Analise de Residuos de
grotoxicos em Alimentos - PARA

»&ﬁﬂ;@

9

Criado em 2001, passou a ser um programa em 2003 )
Coletas realizadas em todas as UF desde 2012 ’
4 laboratorios publicos - Lacens de MG, GO, RSe PR -¢e I P

contratado : '

Mais de 30 mil amostras analisadas desde a criacao;

Relatorio 2013-2015 (Ultimo relatorio divulgado):

_ _ _ Amostragem
Monitorou 25 alimentos, representam mais de 70% do

consumo de alimentos de origem vegetal no Brasil (IBGE, Amostragem e

o _ analise
2009) e com 232 agrotoxicos pesquisados Coordenacio

Geral



Competéncias Anvisa

rama de Analise de Residuos de
grotoxicos em Alimentos - PARA

Metodologia anterior Metodologia atual

v

Pro

v Definido pelos indices de irregularidade:

Inclusao da avaliagao do risco dietético
-Tipos de irregularidade: residuos

acima do limite permitido (LMR) ou nao
autorizados para a cultura

agudo
Avaliacao do risco em conformidade com

-Maior parte das irregularidades mEteeEloglEE s shals

relacionada a residuos nao autorizados
para a cultura, principalmente as de
baixo suporte fitossanitario - o mesmo
ocorre no cenario mundial

v’ promovia o “ranqueamento” inadequado

entre os alimentos monitorados

v O risco dietético a saude do consumidor

nao era mensurado

Resultados detalhados de cada alimento
Recomendacdes a outros orgdos, setor
regulado e consumidores

Detalhamento das acdes realizadas pela

esfera federal e estadual



o ANVISA e

PROGRAMA DE ANALISE DE RESIDUOS DE
AGROTOXICOS EM ALIMENTOS

PARA

EBrasilia, 25 de novembro de 2016

Competéncias Anvisa

Programa de Analise de Residuos de
grotoxicos em Alimentos - PARA

e Realizado em conjunto com as Visas dos
Estados, Municipios e Lacens

* Monitora residuos de agrotoxicos em
alimentos visando mitigar o risco a saude
guanto a exposicao a essas substancias

* Resultados 2013 —2015: 19,7% de
amostras irregulares em relacao ao LMR;
1,11% de amostras com potencial risco

agudo

Ry




Programa de Analise de Residuos de
grotoxicos em Alimentos - PARA

Plano Plurianual 2017 — 2019 - 36 alimentos a serem coletados em trés
anos — representam 80% dos alimentos de origem vegetal consumidos
pela populacao brasileira™
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Competéncias Anvisa

Reavaliacao Toxicologica

» Diferentemente de outros produtos regulados pela Anvisa,
0 registro de agrotdxicos no Brasil ndo possui renovacao ou
revalidacao do registro.

» QOcorre quando:

(i) Existe indicios de alteracdao do perigo ou do risco do
produto

(ii) Existem alertas internacionais de riscos nao aceitaveis ou
desaconselhamento de uso

(iii) Avalia apenas o aspecto de preocupacao ( proibitivos de
registro), mas pode identificar outras questoes relevantes



Competéncias Anvisa

Historico das Reavaliacoes

Reavaliacdes de ingredientes ativos de agrotoxicos finalizadas pela Anvisa desde 2006.

Resolucéo da Diretoria Colegiada

Ingrediente Ativo — P Deciséo
Inicio Término

Acefato RDC 10/2008 RDC 45/2013 Mantido com restri¢des no registro
Cihexatina RDC 10/2008 RDC 34/2009 Proibido
Endosulfam RDC 10/2008 RDC 28/2010 Proibido
Forato RDC 10/2008 RDC 12/2015 Proibido
Fosmete RDC 10/2008 RDC 36/2010 Mantido com restri¢des no registro
Lactofem RDC 10/2008 RDC 92/2016 Mantido com restri¢des no registro
Lindano RDC 124A/2006 RDC 165/2006 Proibido
Metamidofds RDC 10/2008 RDC 01/2011 Proibido
Monocrotofés RDC 135/2002 RDC 215/2006 Proibido
Parationa metilica RDC 10/2008 RDC 56/2015 Proibido
Pentaclorofenol RDC 124A/2006 RDC 164/2006 Proibido
Procloraz RDC 44/2013 RDC 60/2016 Proibido
Triclorfom RDC 10/2008 RDC 37/2010 Proibido
Paraquate RDC 10/2008 RDC 177/2017 Proibido (3 anos com restri¢Ges)




Competéncias Anvisa
Reavaliacoes em andamento pela Anvisa

Atualmente, ha cinco reavaliagcoes toxicoldgicas em andamento dos seguintes
ingredientes ativos de agrotoxicos:

Determinada pela RDC 124A/2006:
- Acido 2,4-diclorofenoxiacético (2,4-D)*

Determinadas pela RDC 10/2008:
- Abamectina

- Carbofurano**

- Glifosato

- Tiram*

*ReavaliacOes jé& submetidas a consulta publica. Ultima atualizacdo em 19/09/2017.
** Aguardando deliberacdo da DICOL. Ultima atualizacdo em 19/09/2017



Competéncias Anvisa

Elaboracao de Normas e
Regulamentos Tecnicos

Alteracao do marco requlatdrio

v'A Anvisa esta alterando o marco regulatorio da area de agrotoxico com
vistas a modernizar e tornar mais transparente e proficuo o processo de
avaliacao e classificacao toxicoldgica. (Revisao da Portaria 3/1992).

v'Realizou consulta publica em 2011, 2015 e 2016, audiéncia publica em
2016 e reuniao publica em julho/2017. Situacao atual: aguardando
deliberacao da Diretoria Colegiada Anvisa (nova CP)

v'A proposta foi aprovada na Agenda Regulatdria de 2009 esta alinhada no
sentido de proporcionar maior previsibilidade, seguranca regulatoria,
protecdao a saude e estimular o desenvolvimento de produtos de menor
toxicidade aguda.



Competéncias Anvisa

Elaboracao de Normas e
Regulamentos Tecnicos

RDC- Rétulo e Bula

RDC- Avaliacao e
Classificacao
Toxicologica

RDC- Pds-Registro

RDC- Avaliacao do Risco
Dietético

Consulta Publica-CP-87/2015



Competéncias Anvisa

Elaboracao de Normas e
Regulamentos Tecnicos

v'Destaques da nova proposta permitira ao Brasil alinhamento as normas internacionais
mais atualizadas para avaliacdo de agrotéxicos e produtos técnicos:

« Adocao do GHS - Sistema Globalmente Harmonizado de Classificacao e Rotulagem de
Produtos Quimicos;

« Ampliacao da aceitagcao dos métodos alternativos validados, conforme os protocolos da
OCDE;

- Exigéncia que estudos toxicologicos sejam conduzidos com Boas Praticas Laboratoriais
(BPL);

- Racionalizacdo/otimizacdo da avaliacdo do registro de produtos técnicos com a utilizacao
da avaliacdo e classificacao toxicoldgica realizada por outra autoridade de referéncia com
equivaléncia de critérios técnicos;

« Melhoria dos critérios para comparacdao do mais téxico e classificacdo da toxicidade
aguda, retirando a irritacdo ocular como critério de classificacao;

- Reclassificacdo da toxicidade aguda para produtos ja registrados, sem a necessidade de
conducao de novos estudos, apenas com adequacdes das informacgdes de rétulo e bula,
dentro do prazo estabelecido para adequacao;

« Incentivo para o desenvolvimento de formulacdes menos tdxicas, com a restricdao de uso
de componentes ja proibido em outras autoridades e com conhecimento quanto a
toxicidade aguda ou crbénica. Com prazo de adequacao das formulacdes ja registradas;




Competéncias Anvisa
Elaboracao de Normas e
Regulamentos Tecnicos

RDC- Peticionamento

Simplificado

RDC- Revisao - RDC
48/2008- Reavaliacdo

Guia- Formatacao de
Documentos da Avaliacao
Toxicoldgica

Guia- Rotulo e Bula

RDC — Revisao da RDC
04/2002 (estudos de
residuos)




Desafios

\
‘ 1. Publicar o novo marco regulatorio de agrotoxicos

‘ 2- Alterar a atual classificagao toxicologica e adotar o Sistema de Classificagao Globalmente Unificado
\

‘ 3- Publicar a Bases de Dados de Residuos - Requerimento de Informag¢ao (em aberto)

4- Sistema de submissao simplificada

5- Inovar com a participagao dos servidores (implementagdao DCA)

6- Implementar a avaliagao do risco ocupacional

7- Articulagao com MAPA e IBAMA



Obrigada!

Graziela Costa Araujo

Geréncia Geral de Toxicologia
GGTOX/DIARE/ANVISA



Competéncias Anvisa

Politica Nacional de Agroecologia e
Producao Organica - PNAPO

Gestao da PNAPO

v Comissao Nacional de Agroecologia e Producao Organica — CNAPO
»coordenacao: Segov/PR

> paritaria: 14 ministérios e instituicoes de governo (dentre os quais MS e
Anvisa) e 14 representantes da sociedade civil

> promocao da participacao da sociedade na elaboracao e no acompanhamento
da PNAPO e do Planapo

v Camara Interministerial de Agroecologia e Producdao Organica — CIAPO
»coordenacao: Sead/Casa Civil

> 10 ministérios (entre eles o MS; entidades vinculadas como a ANVISA s3o
convidados permanentes)

> articulacao dos 6rgaos e entidades do Poder Executivo federal para a
implementacao da PNAPO e do Planapo



Competéncias Anvisa

Fiscalizacao

"Art. 20 Cabe aos Ministérios da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, Saude e do
Meio Ambiente, no ambito de suas respectivas areas de competéncias:

IX - controlar, fiscalizar e inspecionar a producdo, a importacdo e a exportacdo dos
agrotdxicos, seus componentes e afins, bem como os respectivos estabelecimentos;

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

(...)"

"Art. 71. A fiscalizacdo dos agrotdxicos, seus componentes e afins é da competéncia:

I - dos orgaos federais responsaveis pelos setores da agricultura, saude e meio
ambiente, dentro de suas respectivas areas de competéncia, quando se tratar de:

a) estabelecimentos de producdo, importacdo e exportacao,

b) producdo, importacao e exportagcdo;

c) coleta de amostras para andlise de controle ou de fiscalizacdo;

d) residuos de agrotodxicos e afins em produtos agricolas e de seus subprodutos; e

e) quando se tratar do uso de agrotdxicos e afins em tratamentos quarentendrios e
fitossanitarios realizados no trénsito internacional de vegetais e suas partes;”




Competéncias Estados

Fiscalizacao

"Art. 71. A fiscalizacdo dos agrotdxicos, seus componentes e afins é da competéncia:

(...)

IT - dos orgaos estaduais e do Distrito Federal responsaveis pelos setores de
agricultura, saude e meio ambiente, dentro de sua drea de competéncia, ressalvadas

competéncias especificas dos drgdos federais desses mesmos setores, quando se tratar de:
a) uso e consumo dos produtos agrotoxicos, seus componentes e afins na sua jurisdi¢cdo,
b) estabelecimentos de comercializacao, de armazenamento e de prestacao de servicos;

c) devolucdo e destinacdo adequada de embalagens de agrotdxicos, seus componentes e
afins, de produtos apreendidos pela acdo fiscalizadora e daqueles improprios para utilizacdo ou
em desuso;

d) transporte de agrotdxicos, seus componentes e afins, por qualquer via ou meio, em sua
jurisdicdo,

e) coleta de amostras para analise de fiscalizacdo,

f) armazenamento, transporte, reciclagem, reutilizacao e inutilizacdo de embalagens vazias
e dos produtos apreendidos pela acao fiscalizadora e daqueles imprdprios para utilizacdo ou em
desuso; e

g) residuos de agrotoxicos e afins em produtos agricolas e seus subprodutos.

Paragrafo unico. Ressalvadas as proibicoes legais, as competéncias de que trata este artigo
poderao ser delegadas pela Uniao e pelos Estados.”



Competéncias

Fiscalizacao

v Plano de Fiscalizacao periodo de 2009 a 2013 - 100% das fabricas de
agrotoxicos do pais fiscalizadas.
v' Pouco mais de 100 Processos abertos, resultando em 64 PAS, dos quais:

- 17 foram transitados em julgado, sendo 09 com pagamento de multas;
- 19 tiveram prescricao declarada;
- 27 atualmente em fase recursal ou aguardando emissao de Decisao;

- 01 sera inscrito na Divida Ativa da Unido (ndo pagou, nem recorreu);

v Alteracdao quanto a Lei a ser empregada para aplicacao das penalidades

U

Lei n. 6.437/77 (Geral) x Lei n. 7.802/89 (Especial)
Prevaleceu a Lei de Agrotoxicos (Especial) = Pareceres Cons. n. 27 e 44/2016



Competéncias

Fiscalizacao

Consequéncia Imediata

U

“Os atos praticados em desconformidade a esta regéncia legislativa
sdo eivados de vicio (insandvel), devendo ser invalidados, com efeitos
retroativos a data em que foram emitidos (ex tunc).”

Isso acarretou a prescricao automatica de diversos PAS, e os demais
tiveram que ter seus Atos anulados e refeitos, aplicando-se as
penalidades em conformidade a Lei n. 7.802/89.



Competéncias
Fiscalizacao
Principal inconveniéncia da aplicagdo da Lei 7.802/89

U
Valor méximo de multa = R$19.008,30 (1000 MVR)

Em comparacao a Lei 6.437/77: R$2.000 a 1.500.000

—> Nota Técnica encaminhada ao TCU (mar/17) apontando
esta lacuna regulatoria

Necessidade premente de adequacao dos valores das
multas previstas na Lei n. 7.802/89



Competéncias Anvisa

Politica Nacional de Agroecologia e
Producao Organica - PNAPO

v A PNAPO foi instituida por meio do Decreto Presidencial n® 7.794, 2012.

v' Seu principal instrumento de execucdo é o Plano Nacional de
Agroecologia e Producao Organica — Planapo;

v' Planapo: previu a criacao de grupo de trabalho para o desenvolvimento
de um Programa Nacional para a Reducao do Uso de Agrotdxicos
— Pronara, em articulacao com a Ciapo e a CNAPO.

« Comissao Nacional de Agroecologia e Producao Organica (CNAPO);
« CNAPO Camara Interministerial de Agroecologia e Producdao Organica -
(CIAPO).




Competéncias Anvisa

Programa Nacional para a Reducao
0 Uso de Agrotoxicos - Pronara

v" A proposta do Programa Nacional de Reducao do Uso de Agrotoxicos representa a
perspectiva mais estruturante, de articulagao intersetorial entre os érgaos de governo,
para a melhoria do cenario do uso de agrotdéxicos no Brasil.

Elaboracao/Avaliacao/Formalizacao

Elaboracao por GT* da CNAPO a partir do inicio de 2014.

Mérito da proposta aprovado pela CNAPO em agosto de 2014.

Encaminhamento da Ciapo para avaliacdo dos ministérios em novembro de 2014,
Em 2015 a proposta foi ajustada pela Ciapo de acordo com os pareceres dos
ministérios.

Formalizacao ainda em discussao no ambito da Ciapo.

AN N NN

<

*Segov/PR, Mapa, Sead, MMA, Embrapa, Anvisa, MDS, MS, Min. Trab., MPF, MPT, Fiocruz, Abrasco, Campanha Permanente Contra os Agrotéxicos e Pela
Vida, Consea, Férum Nacional de Combate aos Impactos dos Agrotéxicos, Movimento dos Pequenos Agricultores, Gabinete do Deputado Federal Padre Joao.



Competéncias Anvisa

Programa Nacional para a Reducao
0 Uso de Agrotoxicos - Pronara

Pronara - Iniciativas/Instituicoes Responsaveis

v Programa tem o total de 131 iniciativas.

v Instituicdes envolvidas no maior niumero de iniciativas:
1.Mapa: 62 (59 c/ responsabilidade compartilhada);

2.Anvisa: 62 (54 c/ responsabilidade compartilhada);

3.MS: 55 (40 c/ responsabilidade compartilhada);
4.SEAD: 40 (34 c/ responsabilidade compartilhada);
5.Ibama: 37 (36 ¢/ responsabilidade compartilhada);
6.MMA: 31 (27 c/ responsabilidade compartilhada).
v Outras instituicdes ¢/ iniciativas: Embrapa, Min. Trab., MCTIC, Segov/PR,
Fundacentro, Fiocruz, Incra, FNDE, MEC, MDS, MF, ICMBio, Conab, Funasa.

> Eixo 1: Normatizacdo e Regulacao de Agrotéxicos (3 estratégias e 25 iniciativas)

> Eixo 2: Controle, Monitoramento e Responsabilizacao de Toda a Cadeia Produtiva para Restringir o Uso de
Agrotéxicos (9 estratégias e 37 iniciativas)

» Eixo 3: Medidas Econ6micas, Financeiras e Fiscais para a Reducdo do Uso de Agrotdxicos (3 estratégias e 8

iniciativas)

Eixo 4: Desenvolvimento de Alternativas ao Uso de Agrotdxicos de Maior Risco (6 estratégias e 12 iniciativas)

Eixo 5: Informacdo, Participacao e Controle Social (4 estratégias e 21 iniciativas)

Eixo 6: Formacao e Capacitacdo de Produtores, Profissionais e Consumidores (7 estratégias e 28 iniciativas)

Y V V



Competéncias Anvisa

Programa Nacional para a Reducao
0 Uso de Agrotoxicos - Pronara

Implementar acdes que contribuam para a reducao progressiva do uso de
agrotéxicos de alto perigo e risco para a saude e meio ambiente na producdo
agricola, pecuaria, extrativista e nas praticas de manejo dos recursos naturais, com
ampliacao da oferta de insumos de baixo perigo e risco e de origens bioldgicas e
naturais, contribuindo para a promocdao da saude e sustentabilidade ambiental, com
a producdo de alimentos saudaveis.

Embora a proposta ainda nao tenha sido implementada em forma de programa de
governo, a sua elaboracdo ja representa um avanco e as iniciativas que a
compdem perpassam por areas de atuacdo especificas de varios ministérios e
orgaos vinculados a estes, podendo e devendo, desde ja, serem implementadas.

O processo de construcao do Pronara por governo e sociedade demarcou o0s
principais passos e compromissos a serem seguidos para a melhoria do cenario do
uso de agrotdéxicos no Brasil.



