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1. RELATORIO

Trata o presente processo de proposta regulatéria, constante da Agenda
Regulatéria 2021/2023, Projeto 2.6 - Regulamentagdo de produtos fitoquimicos e
bioldgicos, de Portaria Conjunta SDA/MAPA/Ibama/Anvisa que estabelece procedimentos a
serem adotados para o registro de produtos microbiol6gicos empregados no controle de
pragas ou como desfolhantes, dessecantes, estimuladores, inibidores de crescimento, além
de revogar os atos normativos vigentes, pertinentes a matéria: Instrucao Normativa Conjunta
Ministério da Agricultura Pecuaria e Abastecimento/Anvisa/lbama n® 03, de 10 de marco de
2006, e o Ato CGAA/DSV/SDA n° 06, de 23 de janeiro de 2014.

A demanda para a revisdo da Instrucdo Normativa Conjunta
Anvisa/MAPA/IBAMA n® 03/2006 foi discutida no &ambito do Comité Técnico de
Assessoramento para Agrotéxicos — CTA, em reunido ordinaria, realizada em 09 de julho de
2019, na qual foram indicados os representantes dos trés érgaos para promover a revisdo da
INC de produtos microbiologicos, conforme Ata (SEI n® 1427249).

Cumpre esclarecer que o CTA € um comité composto por representantes da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), Ministério da Agricultura e Pecuaria
(MAPA) e Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais (IBAMA), instituido
pelo Art. 95 do Decreto n°® 4.074, de 4 de janeiro de 2002, que regulamenta a Lei n°® 7802, de
1989. Dentre as atribuicoes do Comité destaca-se a prevista no inciso IV, Art. 95, Decreto n°



4074, de 2002:

IV - analisar propostas de edi¢cdo e alteragdo de atos normativos sobre as matérias
tratadas neste Decreto e sugerir ajustes e adequagdes consideradas cabiveis;

Para a revisdo da INC n° 03/2006 foram considerados os pontos levantados
pelos trés 6rgdos, bem como o acompanhamento do desenvolvimento cientifico e do
panorama internacional relacionado aos biopesticidas. A primeira proposta de minuta foi
elaborada conjuntamente pelos érgdos e encaminhada para consulta publica (CP) pelo
periodo de 90 dias, por meio da Portaria n® 103, de 26 de maio de 2020, publicada no Diario
Oficial da Unido de 27 de maio de 2020 (Documento SEI 10835048), em processo regulatério
conduzido pelo MAPA. As justificativas para a elaboracdo da minuta estdo dispostas na Nota
Técnica n® 6/2020/DRPF-CGAA/CGAA/DSVIA/SDA/MAPA (SEI 1427252).

Dentre as justificativas apontadas encontra-se a necessidade de atualizagdo dos
requisitos a luz da evolug¢do do conhecimento cientifico atual, como, por exemplo, possibilitar
a utilizacao de Organismos Geneticamente Modificados (OGMs) como matéria-prima na
producdo de  agrotdxicos. Indicou-se, também, a demanda por revisdo
de conceitos, ampliacdo do escopo dos produtos passiveis de registro e a descricao de
condigbes especiais para registro de produto clone e para o pds registro, considerando as
especificidades dos produtos bioldgicos.

Segundo descrito na Nota Técnica n° 2/2021/DIRPF/CGAA/DSV/SDA/MAPA
(SEI 1427393), as contribuicdes da CP foram recebidas e analisadas, conjuntamente, pelos
trés 6rgaos. A conclusao do trabalho gerou o documento "avaliacao das contribuicoes da CP"
(1427282). O detalhamento das alteracdes realizadas na minuta apés a avaliagdo das
contribuigdes recebidas na CP esta descrito na Nota Técnica
n° 15/2020/DIRPF/CGAA/DSV/SDA/MAPA (1427318). Em suma, o referido documento
informa que foram realizadas pequenas corre¢des de redacao e pontuacdo em varios pontos
da norma, que ndo mudaram o sentido, porém deixaram o texto mais claro.

A fim de dar andamento aos tramites regulatérios, em 13/05/2022, a Terceira
Diretoria (DIRE3) encaminhou o Processo para manifestacdo da Geréncia-Geral de
Regulamentacdo e Boas Praticas Regulatérias (GGREG), em decorréncia do Despacho n®
695/2021/SEI/GGTOX/DIRE3/ANVISA (1625761), no qual a GGTOX encaminhou a Minuta de
revisdo da Instrucdo Normativa Conjunta MAPA/Anvisa/loama n® 3, de 10 de margo de 2006,
consolidada e revisada, apos apreciacdo da CONJUR do MAPA (1875282), com a sugestao
de que o processo fosse encaminhado para analise e manifestacdo da Procuradoria Federal
na Anvisa. Nessa ocasido, a DIRES3 solicitou orientagdo da GGREG acerca do fluxo
regulatério a ser adotado na tramitacdo do tema, para tomada de decisdo no ambito da
Agéncia, especialmente considerando que a matéria ainda ndo havia sido objeto de sorteio
para definicdo de relatoria.

Em resposta, a GGREG informou que a instrucao processual encontrava-se
adequada, contemplando as etapas relacionadas ao fluxo regulatdério e apresentando os
documentos que serviram de subsidio, culminando na minuta de Instrucdo Normativa
Conjunta proposta. Destacou que o processo tem relacdo material com o processo n®
21016.001324/2020-18, iniciado no Ministério da Agricultura Pecuaria e Abastecimento
(MAPA), no qual se encontra toda a documentacao referente ao trabalho de revisao da
Instrugcdo Normativa Conjunta vigente. Por fim, pontuou que, tendo em vista a tramitacao do
processo com etapas externas e a auséncia de um Relator sorteado, a DIRES, Diretoria
Supervisora da GGTOX, deveria assumir a condugao do processo (1894291).

Em sequéncia, o processo foi submetido a avaliacao juridica pela Procuradoria
Federal junto a Anvisa, que exarou o Parecer n. 00139/2022/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU



(SEl 1924135). A Procuradoria concluiu pela inexisténcia de Obices juridicos para a
submissao da minuta de Portaria Conjunta (doc. SEI n® 1875282) a deliberagdo da DICOL e
posterior assinatura pelo Diretor-Presidente, ressalvados os apontamentos constantes da
parte final do item 13, bem como dos itens 14,15, 16, 18 e 19.

Adicionalmente, a Procuradoria Federal junto ao Ibama manifestou-se por meio
do PARECER n. 00002/2022/CMQUA/PFE-IBAMA-SEDE/PGF/AGU (SEI 2251820),
opinando pela inexisténcia de Obices juridicos ao prosseguimento do feito, observadas as
recomendacgdes descritas no referido parecer.

Posteriormente, as questdes pontuadas nos Pareceres juridicos da Procuradoria
junto a Anvisa e ao lbama foram avaliadas pelos trés érgéos, resultando na Minuta sob
apreciacdo (SElI 2176277) e na elaboragio da NOTA TECNICA N
19/2022/DIRPF/CGAA/DSV/SDA/MAPA (2176272), na qual apresenta-se a analise realizada
e as alteragcbes incorporadas na minuta normativa, conforme sugerido nas manifestacoes
juridicas.

Antes de passar a andlise, informo que os autos encontram-se instruidos com os
seguintes documentos: /) Formuldrio de Abertura de Processo Regulatério (FAP) (SEI
n° 0958615), de 9/04/2020, o qual informa sobre a conducédo do processo regulatério pelo
MAPA; ii) Formulario de "Screening de Impacto Regulatério” (SEI 0977673); iii) Termo de
Abertura de Processo de Regulacdo, de 15/04/2020, assinado pela Geréncia-Geral de
Regulamentacdo e Boas Praticas Regulatérias — GGREG, atual ASREG; iv) Parecer da
Procuradoria federal junto ao MAPA - PARECER n. 00557/2021/CONJUR-MAPA/CGU/AGU
(1874144), de 21/07/2021, o qual apresenta algumas sugestdes para adaptacao textual e
pontua que a forma mais adequada para o ato seria "Portaria" € ndo "Instrucdo Normativa",
conforme inicialmente proposto:

...No que tange a exteriorizagdo do ato normativo, de acordo com o regramento trazido
pelo artigo 22 do Decreto n® 10.139/2019, recomenda-se que a norma seja editada na
forma de Portaria, € ndo de Instrugdo Normativa. Dessa forma, necessaria corregdo, em

todo corpo da norma sob analise, da referéncia, ao ato que esta sendo editado, como
"Portaria Conjunta" ao invés de "Instrugcdo Normativa Conjunta”

Feito breve relato, passa-se a analise.

2. ANALISE

Inicialmente, cabe contextualizar o arcabouco legal que disciplina a
regularizacao de agrotdxicos no Brasil.

De acordo com a Lei n° 7802, de 11 de julho de 1989, que dispbe sobre a
pesquisa, a experimentacdo, a producdo, a embalagem e rotulagem, o transporte, o
armazenamento, a comercializagdo, a propaganda comercial, a utilizacdo, a importacéo, a
exportacao, o destino final dos residuos e embalagens, o registro, a classificacao, o controle, a
inspecao e a fiscalizacdo de agrotdxicos, seus componentes e afins, e da outras providéncias,
séo considerados agrotoxicos e afins (Inciso I, Art.2°):
a) os produtos e os agentes de processos fisicos, quimicos ou biologicos, destinados ao
uso nos setores de produgao, no armazenamento e beneficiamento de produtos agricolas,
nas pastagens, na protecdo de florestas, nativas ou implantadas, e de outros
ecossistemas e também de ambientes urbanos, hidricos e industriais, cuja finalidade seja

alterar a composicéo da flora ou da fauna, a fim de preserva-las da agdo danosa de seres
vivos considerados nocivos;

b) substancias e produtos, empregados como desfolhantes, dessecantes, estimuladores
e inibidores de crescimento;

A mesma Lei estabelece que:



Art. 32 Os agrotéxicos, seus componentes e afins, de acordo com definicdo do art. 2°
desta Lei, s6 poderdo ser produzidos, exportados, importados, comercializados e
utilizados, se previamente registrados em 6érgao federal, de acordo com as diretrizes e
exigéncias dos 6rgaos federais responsaveis pelos setores da saude, do meio ambiente e
da agricultura.

Por sua vez, segundo o Decreto n® 4.074, de 4 de janeiro de 2002, que
regulamenta a Lei n° 7802, de 1989:
Art. 2° Cabe aos Ministérios da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, Saude e do Meio
Ambiente, no ambito de suas respectivas areas de competéncias:

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

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

Nesse contexto, cabe esclarecer que a proposta sob apreciacédo visa revisar a
Instrucdo Normativa Conjunta Anvisa/MAPA/IBAMA n® 03/2006, atual regulamento vigente
para o registro de produtos microbiolégicos como agrotdéxicos e afins. A normativa foi
elaborada ha 17 anos e a pratica do trabalho cotidiano apontou a necessidade de sua
atualizacao, de acordo com o avanco cientifico e as legislagdes pertinentes a tematica.

Com relacéo a atualizacao legal afeta ao tema, destaca-se a recente publicacéo
do Decreto n° 10.375, de 26 de maio de 2020, que instituiu o Programa Nacional de
Bioinsumos e o Conselho Estratégico do Programa Nacional de Bioinsumos, com a finalidade
de ampliar e de fortalecer a utilizacdo de bioinsumos no Pais para beneficiar o setor
agropecuario.

De acordo com o referido Decreto, considera-se bioinsumo o produto, 0 processo
ou a tecnologia de origem vegetal, animal ou microbiana destinado ao uso na produgao, no
armazenamento e no beneficiamento de produtos agropecuarios, nos sistemas de produ¢ao
aquaticos ou de florestas plantadas, que interfiram positivamente no crescimento, no
desenvolvimento e no mecanismo de resposta de animais, de plantas, de microrganismos e
de substancias derivadas e que interajam com os produtos e os processos fisico-quimicos e
biol6gicos.

Dessa forma, os produtos microbiolégicos sdo considerados bioinsumos e estao
contemplados no Programa Nacional de Bioinsumos, que tem entre seus objetivos e
diretrizes valorizar a biodiversidade brasileira; promover boas praticas de producgéao,
estimulando a adocdo de praticas sustentaveis; atualizar normas especificas; e discutir e
propor novas normas especificas, de forma a considerar a particularidade dos bioinsumos e
seus respectivos processos de cadastro e registro.

A promocao ao uso dos bioinsumos, entre eles os agrotéxicos microbiolégicos,
vem do fato de serem substancias naturalmente presentes no meio, utilizadas a partir da
observacdo e consideracdo de relacées ecoldgicas intra e interespecificas. O préprio
organismo ou substancias por eles produzidas sdo produtos da coevolugdo, positiva ou
negativa, e este conhecimento pode levar ao controle de espécies indesejadas de forma mais
natural, assim como ao estimulo do metabolismo vegetal para expressao de substancias que
possam conferir protecao contra o estresse biodtico e abidtico.

E importante ressaltar que o fato de serem organismos ou substancias
naturais ndo os torna automaticamente inécuos ou seguros, sendo necessaria a construcao
de processos de avaliacdo de sua segurancga, com a utilizacao de informagdes preexistentes,
quando possivel, e a solicitacao de testes especificos que realmente possam contribuir para a



ampliacdo do conhecimento sobre seus riscos. Contudo, uma vez comprovada a sua
inocuidade para os seres humanos, é notéria a vantagem de utilizacao desses produtos para
a saude humana, uma vez que tais agrotéxicos nao deixam residuos nos alimentos.

Assim, diante da necessidade de atualizacdo normativa apontada, foi realizado
trabalho conjunto entre os 6rgédos responsaveis pelo registro de agrotéxicos no Brasil:
ANVISA, Ibama e MAPA, no @mbito do Comité Técnico de Assessoramento para Agrotoxicos
(CTA). A minuta passou por Consulta publica por 90 (noventa) dias, 0 que oportunizou a
participacdo de toda a sociedade e setor produtivo, culminando em mais de 300 contribuicoes
recebidas. Durante o processo, também foram consultados outros setores do MAPA que
poderiam ser afetados pela presente proposta de normativa, para esclarecer davidas e evitar
conflitos entre entendimentos técnicos.

Feitas essas consideracdes iniciais, destaco as principais alteragcdes contidas na
proposta.

a) A ementa foi alterada de modo a ampliar o conceito presente na INC n°
03/2006, aumentando a abrangéncia dos ingredientes ativos passiveis de registro como
microbiolégicos, trazendo diferentes aspectos compreendidos na definicdo de agrotéxicos de
acordo com o Decreto n° 4074/2022, como, por exemplo, a possibilidade de registro de
metabdlitos produzidos por microrganismos.

b) Atualizacdo da definicdo de agente microbiolégico de controle, possibilitando
o registro de organismos geneticamente modificados (OGMs) ou que tenham sofrido
manipulagdes genéticas, desde que atendidos aos critérios dispostos em lei. Essa alteracao
buscou alinhamento ao Art. 39 da Lei n° 11.105, de 24 de marco de 2005, que dispde:
Art. 39. Nao se aplica aos OGM e seus derivados o disposto na Lei n® 7.802, de 11 de

julho de 1989, e suas alteragdes, exceto para os casos em que eles sejam desenvolvidos
para servir de matéria-prima para a produgao de agrotoxicos.

Vale esclarecer que a INC n° 03/2006 apresenta, no § 1% do artigo 1°, a
impossibilidade de registro de produtos com microrganismos inativados ou de organismos
geneticamente modificados (OGM). Com excecao de produtos destinados a agricultura
organica, ndo ha, na legislagdo vigente, a proibicdo de uso de produtos geneticamente
modificados como agrotéxicos. Na Lei n® 11.105/2005, nota-se, no artigo 39, a possibilidade
de utilizacdo de OGMs como matéria-prima na producao de agrotdxicos. Portanto, na revisao
da INC de produtos microbiol6gicos, tal possibilidade foi prevista, desde que o uso no Brasil
esteja aprovado pelo 6rgao competente, ou seja, a Comissdo Técnica Nacional de
Biosseguranca — CTNBio.

Ademais, com a evolugdo do conhecimento cientifico e do panorama
internacional de biopesticidas, verifica-se que alguns microrganismos geneticamente
modificados podem apresentar maior afinidade com a praga, tendo melhor acéo no controle e
representam, ainda, menor risco a humanos, por terem seu material genético desenhado com
a exclusao de genes de risco. Portanto, ndo haveria justificativa para a manutencao de tal
proibicdo, mesmo porque, no atual cenario, diversos OGMs sao liberados no Brasil para o
consumo humano.

c) Inclusdo do conceito de "bioestimulante”, como microrganismos e/ou
metabdlitos aplicados com a funcdo de estimular processos fisiolégicos da planta que
resultem na prevencao ou resposta ao estresse vegetal, podendo favorecer o controle de uma
populacéo ou da acgao de outro organismo vivo considerado nocivo, ou ainda, podendo atuar
como desfolhnante ou dessecante de plantas, estimuladores e inibidores de
crescimento. Essa incluséo viabilizara o registro de produtos destinados a tal finalidade.

d) Dispensa de registro de Produto técnico para os produtos microbiolégicos.


https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L7802.htm

Esse ponto confere clareza quanto a dispensa do requisito para esta categoria de produtos na
nova minuta, uma vez que, na INC n° 03/2006 (§ 4°, Art 2°), ja constava a previsdo para a
ndo obrigatoriedade de apresentagdo de certificado de registro do produto técnico. No
entanto, o texto apresentava a analise "caso a caso".

e) Critérios para disciplinar o registro de produtos que possuam ingredientes
ativos microbiolégicos e quimicos.

f) Proibicdo de registro de produtos microbiolégicos com base em
microrganismos que se enquadrem nas classes de risco biolégico 3 ou 4, conforme os
critérios definidos na legislacdo vigente. Tal proibicdo visa conferir maior seguranca aos
produtos registrados.

g) Dispensa de apresentacdo de estudos de residuos para os produtos
microbiolégicos, uma vez que os microrganismos utilizados no controle biolégico de pragas
estdo naturalmente presentes no ecossistema e que, no caso da sua utilizacdo como
agrotoxicos, apesar de aumentar a sua presenga no meio, a permanéncia na parte aérea da
planta é limitada por condic6es ambientais.

h) Outras alteraces:

- otimizacdo do processo de andlise de registro, centralizando a analise do
microbiolégico "clone" pelo MAPA; e

- definicdo de tramitagdo prépria e prioritaria para esse tipo de processo, uma
vez que, em sendo produtos de esperado menor risco a saude, a priorizacao seria uma forma
de promocéo do seu uso.

Portanto, de modo geral, as alteragbes propostas na presente minuta visam
conferir transparéncia, clareza de requisitos e agilidade no processo de avaliacdo e de
concessao de novos registros.

Destaca-se que a revisdo da INC n° 03/2006, nos termos propostos, é
considerada fundamental para ampliar e atualizar a regulamentacéo de produtos de origem
natural, que podem ser utilizados como op¢ao no manejo integrado de pragas e favorecer o
desenvolvimento de uma producéo agricola com meios de controle mais sustentaveis e de
menor risco. Assim, pretende-se revisar conceitos e ampliar o escopo dos produtos passiveis
de registro, incluindo novas definigcdes a luz dos avancos cientificos e tecnologicos.

Quanto a forma do ato, iniciado como proposta de Instrucdo Normativa Conjunta
(INC), uma vez que objetiva revisar a INC n° 03/2006, destaca-se a sua alteragdo para
"Portaria Conjunta”, mediante sugestdo da Procuradoria Federal junto ao MAPA (PARECER
n. 00557/2021/CONJUR-MAPA/CGU/AGU- SEI 1874144) para alinhar ao regramento trazido
no art. 2° do Decreto n° 10.139/2019, que dispbe sobre a revisdo e a consolidacédo dos atos
normativos inferiores a decreto e que entrou em vigor em 3 de fevereiro de 2020, in verbis:
Art. 2° A partir da entrada em vigor deste Decreto os atos normativos inferiores a decreto
serdo editados sob a forma de:
| - portarias - atos normativos editados por uma ou mais autoridades singulares;
Il - resolugdes - atos normativos editados por colegiados; ou
[l - instrugdes normativas - atos normativos que, sem inovar, orientem a execuc¢ao das
normas vigentes pelos agentes publicos.
Em relacédo a vigéncia da minuta de Portaria Conjunta (SEI n® 1875282), faz-se
menc¢ao ao disposto no art. 4° do Decreto n® 10.139/2019, que prevé o seguinte:
"Art. 4° Os atos normativos estabelecerdo data certa para a sua entrada em vigor e para a
sua producéo de efeitos:
| - de, no minimo, uma semana apés a data de sua publicagéo; e



Il - sempre no primeiro dia do més ou em seu primeiro dia Util.

Pardgrafo dnico. O disposto neste artigo ndo se aplica as hip6teses de urgéncia
justificada no expediente administrativo."

Sobre este ponto, destaco a informacdo descrita na Nota técnica n?
19/2022/DIRPF/CGAA/DSV/SDA/MAPA  (SEI  2176272), que contém a analise
dos apontamentos e das alteracées sugeridas na minuta pela Procuradoria junto a Anvisa e
ao lbama, que pontua que o artigo da normativa referente a vigéncia nao foi modificado na
minuta e que essa alteracao deve ser realizada no momento de sua publicacao.

Sendo assim, solicita-se a adequacao do Artigo 43 da minuta ao disposto no art.
42 do Decreto n® 10.139/201, antes de sua publicacéo.

Por fim, parabenizo a Geréncia-Geral de Toxicologia (GGTOX) e a Geréncia de
Avaliacdo de Seguranca Toxicologica (GEAST) pela realizacdo do excelente trabalho
conjunto com MAPA e IBAMA, que resultou na proposta normativa sob apreciacao. Nota-se o
esforco da equipe técnica para a atualizacdo dos critérios e procedimentos de modo a
acompanhar a moderniza¢ao do conhecimento cientifico e fomentar a regularizacao de novos
bioinsumos, notadamente produtos de menor risco para a saude da populacdo, uma vez que
combatem as pragas agricolas sem deixar residuos quimicos nos alimentos.

3. VOTO

Diante do exposto, VOTO pela aprovagdao da proposta de Portaria Conjunta
SDA/MAPA/Ibama/Anvisa que estabelece procedimentos a serem adotados para o registro de
produtos microbiolégicos empregados no controle de pragas ou como desfolhantes,
dessecantes, estimuladores, inibidores de crescimento, além de revogar os atos normativos
vigentes, pertinentes a esta matéria: Instrugdo Normativa Conjunta Ministério da Agricultura
Pecuaria e Abastecimento/Anvisa/lbama n® 03, de 10 de marco de 2006, e o Ato
CGAA/DSV/SDA n? 06, de 23 de janeiro de 2014 (SEI2176277).

Destaco a necessidade de ajuste do inicio da vigéncia da Portaria Conjunta ao
disposto no art. 4° do Decreto n® 10.139/201, antes de sua publicagéo.

Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em
15/02/2023, as 15:50, 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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