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Processo n?25351.906111/2022-96
Expediente n® 4221411/22-8

Andlise do Projeto de Lei n® 494/2022, que
"Altera a Lei n® 7.802, de 11 de julho de 1989,
que dispbe sobre a pesquisa, a
experimentacao, a producdo, a embalagem e
rotulagem, o transporte, o armazenamento, a
comercializacdo, a propaganda comercial, a
utilizacao, a importagao, a exportacao, o destino
final dos residuos e embalagens, o registro, a
classificagcdao, o controle, a inspecao e a
fiscalizacdo de agrotoxicos, seus componentes
e afins, e da outras providéncias, para instituir a
reavaliacdo periddica de agrotoxicos, seus
componentes e afins".

Area responsavel: Geréncia-Geral de Toxicologia - GGTOX
Relatora: Dra. Cristiane Rose Jourdan Gomes

- RELATORIO

Trata-se de analise do Projeto de Lei — PL n? 494, de 2022, de autoria do Senador Rogério
Carvalho (PT/SE), que visa alterar a 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 comercializacdo, a propaganda comercial, a utilizacdo, a importacao, a
exportacao, o destino final dos residuos e embalagens, o registro, a classificacado, o controle, a
inspecao e a fiscalizacao de agrotéxicos, seus componentes e afins, e da outras providéncias),
para instituir a reavaliagao periédica de agrotoxicos, seus componentes e afins. Na justificacao
ao PL, o Senador informa que o projeto tem por finalidade aprimorar o controle dos érgaos
regulatérios sobre a aprovagao dos agrotoxicos.

E o relatério.

Il- ANALISE TECNICA

Quanto a anélise da proposicao legislativa, manifestou-se a Geréncia-Geral de Toxicologia
(Geréncia de Monitoramento e Avaliacdo do Risco), através da NOTA TECNICA N
23/2022/SEI/GEMAR/GGTOX/DIRE3/ANVISA (1865232), apresentando contribuicdes técnico-
sanitarias (1906669), cujo teor, aprovado e corroborado por esta Terceira Diretoria, foi
reproduzido na Nota Técnica n°® 19/2022/SEI/DIRE3/ANVISA (1908296) e no formulario com
contribuicbes técnico-sanitarias (1909017), para fins de subsidiar a elaboragcdo do
presente voto.



Inicialmente convém esclarecer que o registro de agrotdéxicos no Brasil ndo possui previsao
legal para renovacéao ou revalidacao (diferentemente de outros produtos regulados pela Anvisa).
Portanto, uma vez concedido, o registro de agrotdxicos possui validade indeterminada. De outro
turno, o _conhecimento técnico-cientifico sobre esses produtos estd em permanente
evolucao e, mesmo apos o registro, novos aspectos e riscos podem ser identificados.

Pertinente, portanto, a proposi¢cao sugerida nos artigos 12 e 2° do PL 494/2022, com relacédo a
inclusdo da reavaliacdo, uma vez que a Lei 7.802 /1989 n&o incluiu expressamente que a
reavaliacdo dever ser realizada, ou seja, a inclusdo da respeito da obrigacao legal € positiva.

Contudo, em relacédo a proposicéo do art. 3%-A, trazida no PL 494/2022, no sentido de alteracéao
da Lei n® 7.802, de 11 de julho de 1989, com a finalidade de estabelecer o prazo de 10 (dez)
anos para que os agrotoxicos sejam reavaliados (podendo este prazo ser reduzido caso se
enquadre nos eventos elencados no citado art.3%-A), consideramos inadequada do ponto de
vista técnico-sanitario, uma vez que a reavaliacao é um processo complexo e se aplica ao
ingrediente ativo e ndo ao agrotéxico. Ha milhares de agrotéxicos registrados no Brasil;
proceder a reavaliacdo destes produtos a cada 10 anos criard uma demanda excessiva de
trabalho, incompativel com quadro de servidores da Anvisa. Ainda, sob o ponto de vista dos
riscos a saude, torna-se um esforco inviavel e desnecessério, devido a impossibilidade de
estabelecimento de estratégia de priorizacdo de substdncias consideradas de maior risco.
Contudo, caso o legislador entenda pela necessidade de reavaliacido peridédica de ingredientes

ativos de agrotoxicos, é prudente avaliar se o periodo de 10 anos € um periodo satisfatorio.

Sobreleva consignar que, a Anvisa, em cumprimento ao Decreto n° 4.074, de 4 de janeiro de
2002, realiza a reavaliacao toxicoldgica de ingredientes ativos de agrotdxico (IAs). A reavaliagao
é realizada para o ingrediente ativo e ndo para o produto formulado, entendido como o
agrotdéxico a ser destinado ao uso final. Durante o procedimento de reavaliagdo de um
ingrediente ativo, a Anvisa verifica 0 seu enquadramento nas caracteristicas proibitivas de
registro relacionadas a saude e definidas na Lei n® 7.802, de 11 de julho de 1989, e no Decreto
n°® 4.074, de 4 de janeiro de 2002.

A partir de todo o histérico das reavaliagdes e da experiéncia adquirida pela Anvisa no processo
de reavaliacdo de ingredientes ativos de agrotoxicos e suas nuances, foi elaborada uma
proposta de atuagao regulatéria que resultou na publicagdo da RDC n° 221, de 28 de margo de
2018. O regulamento dispée sobre os critérios e 0s procedimentos para o processo de
reavaliagdo toxicolégica de ingredientes ativos de agrotdxicos no ambito da Anvisa e revoga a
RDC n® 48, de 2008, conferindo maior objetividade, clareza, transparéncia e efetividade aos
procedimentos de reavaliagdo, de forma que eles correspondam as reais necessidades e a
finalidade da atividade. Tais fatores contribuem para a melhoria dos procedimentos de
reavaliagdo, com vistas a obter maior efetividade e eficacia ao processo como um todo.

Assim, a Agéncia divulgou nova lista de reavaliagées que foi estabelecida com base em uma
avaliagédo objetiva utilizando-se pontuacéo de perigo e risco para definir os ingredientes ativos
com prioridade de reavaliagdo. A escolha dos critérios priorizou 0s riscos aos consumidores e
aos trabalhadores rurais. Dessa forma, com a implementacdo da RDC n® 221, de 2018, novos
ingredientes ativos de agrotoxicos estdo sendo incluidos para reavaliagéo futura de forma
sistematica, previsivel e transparente. Destaca-se que a nova RDC determina a priorizagéo
daqueles agrotoxicos que apresentam maior risco a saude da populagéo.


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/2002/D4074.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L7802.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/2002/D4074.htm
https://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/8434377/do1-2018-03-29-resolucao-rdc-n-221-de-28-de-marco-de-2018-8434373

As diretrizes e exigéncias para a avaliacao e reavaliagao toxicolégica de produtos agrotoxicos
no pais foram atualizadas pela Resolucéo da Diretoria Colegiada — RDC n® 294, de 29 de julho
de 2019, a qual define quais estudos devem ser apresentados para a avaliagao toxicolégica de
cada produto, como essa avaliacdo deve ser realizada, isto €, 0 que é considerado para se
concluir que um agrotoxico apresenta potencial carcinogénico, mutagénico, teratogénico, téxico
para a reproducdo ou desregulador endécrino, por exemplo, € como os produtos agrotdxicos
serao classificados e rotulados.

Portanto, no processo de avaliacdo e reavaliacdo de um agrotéxico, a Anvisa deve seguir
estritamente o que dispde a Resolucdo, além da Lei e do Decreto vigentes, e qualquer decisao
somente pode ser emitida a partir da devida avaliagao toxicolégica. Além disso, por se tratar de
produtos que ja estdo no mercado e para o0s quais ja existem dados de estudos observacionais
em humanos e dados de exposi¢do, como de ocorréncia em agua e alimentos, entre outros, a
avaliagcdo toxicologica de um ingrediente ativo durante a reavaliacdo € ainda mais extensa e
completa, para que justamente se possa obter a melhor decisdo possivel considerando o perigo
e o risco do ingrediente ativo.

Verifica-se que, ao se criar critérios de selecdo baseados no risco a saude, a Anvisa torna o
processo de reavaliacao mais eficiente, eficaz e efetivo e cumpre sua missdo de “proteger e
promover a saude da populacdo, mediante a intervencao nos riscos decorrentes da producao e
do uso de produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria, em acao coordenada e integrada
no Ambito do Sistema Unico de Salide”, com base em seus valores, entre eles o “conhecimento
como fonte para a agao” e a “transparéncia”.

A Anvisa ja concluiu a reavaliagdo de 19 ingredientes ativos e proibiu o uso de 12 deles no
mercado brasileiro, por apresentarem propriedades proibitivas de registro. Ademais, a Anvisa
publicou a lista de 07 (sete) substancias que deverdo ser reavaliadas nos proximos anos, as
quais foram selecionadas com base em critérios de risco a saude humana. Portanto, resta
clarividente que a Anvisa tem cumprido seu papel institucional de reavaliar os ingredientes
ativos de agrotdxicos e vem aperfeicoando o processo de forma a tornar a reavaliagcdo uma
atividade rotineira, mas executada de maneira racional, uma vez que se faz a selecao de
ingredientes ativos que representam maior risco para a populacao brasileira. A titulo de
comparagao com a experiéncia internacional, os Estados Unidos da América e o Canada
realizam a reavaliacdo a cada 15 anos, mas € a Agéncia reguladora que define, segundo
critérios técnicos, o quao aprofundada deve ser a reavaliacdo de cada ingrediente ativo. Na
Unido Europeia, o prazo para reavaliacido € de 10 anos. Nessas agéncias, além dos prazos
legais, a reavaliagdo também pode ser feita em outros momentos, quando riscos sao
identificados. A Australia elabora uma lista de ingredientes ativos selecionados com base em
critérios de risco, assim como a Anvisa faz atualmente.

Por tais razdes, nao se pode acolher a proposicao prevista no art. 32 B do Projeto, pois
assim com o PL n? 6.299/2002, este artigo retiraria da Anvisa a autonomia para a execucao
da reavaliacao (ao propor que a reavaliacao sera realizada pelo Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento). Nesse sentido, a Anvisa ja se posicionou contrariamente a retirada
da sua autonomia nos processos de reavaliacao, pois é competéncia da Agéncia a avaliacao e
decisdo sobre produtos que oferecem riscos a saude humana. Portanto, nos posicionamos pela
retirada/excluséo do referido artigo.

Com relacdo ao art. 3°-C, que trata de prazos e procedimentos, considera-se que estes nao
deveriam ser previstos na Lei e sim nos regulamentos da Lei, a fim de que alteragcées possam
ser realizadas de forma a incorporar inovacoes processuais e adequar prazos a realidade dos


https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-da-diretoria-colegiada-rdc-n-294-de-29-de-julho-de-2019-207941987

orgaos envolvidos.

Quanto aos demais itens constantes da Proposicao Legislativa, foram igualmente enfrentados e
minuciosamente pormenorizados na exposi¢cao técnica que subsidia o presente voto (Nota
Técnica n® 19/2022/SEI/DIRE3/ANVISA - 1908296).

ll-vOoTO

Diante de todo o exposto, resta comprovado que a Anvisa tem cumprido seu papel institucional
de reavaliar os ingredientes ativos de agrotoxicos e vem aperfeicoando o processo de forma a
tornar a reavaliagdo uma atividade rotineira, mas executada de maneira racional, uma vez que
se faz a selecdo de ingredientes ativos que representam maior risco para a populagédo
brasileira.

O PL n® 494, de 2022, traz a inovacao de prever, na Lei n® 7.802, de 11 de julho de 1989, a
realizagdo da reavaliagdo, o que trara beneficios do ponto de vista técnico-sanitario. Entretanto,
€ necessario adequar a proposta legislativa para garantir que a reavaliacdo de ingredientes
ativos de agrotoxicos seja realizada pela Anvisa, segundo os critérios técnico-cientificos
estabelecidos pela Agéncia, e de acordo com as definicbes, conceitos e terminologias
adequados com a legislagcdo geral de agrotoéxicos, razdo pela qual, a Terceira Diretoria
apresenta MANIFESTACAO COM CONTRIBUICAO TECNICO-SANITARIA ao Projeto de Lei n®
n® 494/2022 (1909017), de autoria do Senador Rogério Carvalho.

E o Voto que encaminho para deliberacdo desta Diretoria Colegiada da Anvisa, por meio do
Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Cristiane Rose Jourdan Gomes, Diretor, em
31/05/2022, as 17:14, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art.
42 do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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h ; ELFy A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1907810 e o codigo
'L".. CRC CCD750B1.
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