REQUERIMENTO DE CRIAGAO DE CPI n° ... de 2023. QrCode Apoiamento

(Deputado Paulo Bilynskyj e outros)

Requer a Vossa Exceléncia, nos termos do
8§30 do art. 58 da Constituicdao Federal e dos
arts. 35, 36 e 37, do Regimento Interno da
Camara dos Deputados, a criagcao de
Comissao Parlamentar de Inquérito, com a
finalidade de investigar as irregularidades
praticadas nos procedimentos adotados nas
reavaliacdes toxicoldgicas e ambientais de
agrotéxicos, conduzidas, respectivamente
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
- ANVISA e pelo Instituto Brasileiro do Meio
Ambiente e dos Recursos Naturais
Renovaveis - IBAMA, que incorrem em
infracdbes e crimes a ordem econOmica

relacionadas a concentracdo de mercado.

Senhor Presidente:

Requeiro a Vossa Exceléncia, nos termos do § 3° do art.
58 da Constituigcao Federal e dos arts. 35, 36 e 37, do Regimento Interno da
Camara dos Deputados, a criacdo de Comissdo Parlamentar de Inquérito,
com a finalidade de investigar irregularidades nos procedimentos adotados
nas reavaliacbes toxicolégicas e ambientais de agrotéxicos, conduzidas,
respectivamente, pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA e
pelo Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais
Renovaveis - IBAMA, que incorrem em infracdes e crimes a ordem

econdmica relacionadas a concentracao de mercado.
JUSTIFICAGCAO

Sabe-se que o Principio da Livre Concorréncia é um importante
instrumento na busca de mitigacao dos efeitos prejudiciais do abuso do

poder econémico.
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Referido principio constitui a abertura que dispdem os

QrCode Apoiamento

particulares para que possam competir entre si, de maneira licita, visando
éxito econémico com base na legislacdo pertinente e visando o

desenvolvimento nacional e a justica social.

7

E um principio adotado pela Constituicido como sendo o
propulsor que rege a economia de mercado brasileira, garantindo equilibrio
entre os interesses monopolisticos de grupos privados e os interesses do

empreendedor individual de permanecer no mercado.

Visando justamente esse equilibrio é que o legislador brasileiro
editou a Lei de Defesa da Concorréncia (Lei 12.529/11), a qual, dentre
outros pontos, estrutura o Sistema Brasileiro de Defesa da Concorréncia e
dispbe sobre a prevencdo e repressao as infracdes contra a ordem

econdmica.

Referida Lei considera irregular a conduta de uma ou de um
grupo de empresas que, exercendo posicao dominante de mercado, controle
parcela substancial relevante desse mercado como fornecedor,
intermediario, adquirente ou financiador de um produto, servico ou
tecnologia a ele relativa de tal forma que essa empresa ou esse grupo de
empresas seja capaz de, deliberada e unilateralmente, alterar as condigdes

de mercado.

A parcela substancial de mercado relevante que trata a lei é
presumida quando a empresa ou grupo de empresas controla 20% do
mercado relevante em questdo. Porém, dependendo do caso concreto, a lei
autoriza o CADE a alterar esse percentual para setores especificos da
economia (art. 36, §2° da Lei 12.529/11).

Além disso, o § 3° do artigo 36 da Lei 12.529/11 disp0e,
dentre outras, que as condutas de: limitar ou impedir o acesso de
novas empresas ao mercado; criar dificuldades a constituicdao, ao
funcionamento ou ao desenvolvimento de empresa concorrente ou
de fornecedor, adquirente ou financiador de bens ou servicos;
impedir o acesso de concorrente as fontes de insumo, matérias-

primas, equipamentos ou tecnologia, bem como aos canais de
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distribuicao, desde que configurem hipdtese prevista no caput do citadc E
) o L . . . o . QrCode Apoiamento
artigo 36 e seus incisos', caracterizam infragao da ordem econdmica.

A Lei n° 8.137/90, que define os crimes contra a ordem
tributaria, econdmica e contra as relacbes de consumo, e da outras
providéncias, prevé, dentre outros, em seu artigo 4°, que constitui crime
contra a ordem econbmica abusar do poder econdémico, dominando o
mercado ou eliminando, total ou parcialmente, a concorréncia mediante

qualquer forma de ajuste ou acordo de empresas.

Pois bem. Um levantamento sobre os procedimentos adotados
nas reavaliacoes toxicolégicas e ambientais de agrotdxicos
conduzidas, respectivamente, pela ANVISA e IBAMA, nos Uultimos anos,
demonstra que esses procedimentos tém sido utilizados para causar
distorcoes no mercado, com a limitacao e impedimento de acesso de
novas empresas ao mercado, o que a despeito da “alegacao de ser
um medida necessaria a seguranca do meio ambiente da saudes das
pessoas, estaria, na verdade, beneficiando, apenas, um grupo de

empresas em detrimento de outras.

Os procedimentos e resultados adotados ao longo das
reavaliacbes toxicoldgicas e ambientais ja concluidas e atualmente em

andamento demonstram que:

e nao exista um procedimento padrdao, adotado de forma conjunta,
pelos os orgdos federais competentes?, para a sua condugdo e
deliberagdo sobre as medidas necessarias ao atendimento das

exigéncias decorrentes desse procedimento (artigo 19, do Decreto

1 Art. 36. Constituem infragio da ordem econdmica, independentemente de culpa, os atos sob qualquer forma
manifestados, que tenham por objeto ou possam produzir os seguintes efeitos, ainda que ndo sejam alcancados:

I - limitar, falsear ou de qualquer forma prejudicar a livre concorréncia ou a livre iniciativa;

II - dominar mercado relevante de bens ou servigos;

III - aumentar arbitrariamente os lucros; e

IV - exercer de forma abusiva posi¢do dominante. ...

2 ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, IBAMA - Instituto Brasileiro
do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis e Ministério da Agricultura,
Pecudria e Abastecimento.
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4.074/02), o que cria um ambiente favoravel para as praticas de E
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distorgdes no mercado;

e N3o existem regras claras sobre a tomada de decisao e
procedimentos que devem ser adotados pelas empresas titulares de
registro e pleiteantes do registro, quando ha posicionamento
divergente entre os érgaos federais sobre as medidas de mitigacao e
eliminagao de risco que devem ser adotadas;

* Nao ha governanga do érgao federal registrante, para definicdo dos
prazos de retirada ou aplicacao de restricoes aos registros dos
produtos, baseada em uma robusta avaliacao de impacto regulatério;

e Nao existe um plano para substituicdo de moléculas no curso dos
procedimentos de reavaliagbes e os processos de avaliagao de novas
moléculas permanecem em filas que duram aproximadamente 8
anos.

e N3o hd prazos legalmente estabelecidos para a duracdo da
reavaliagao e sao aplicados prazos diferenciados (sem um padrao
definido) que podem variar de dois anos até doze anos, criando um
ambiente de inseguranca de negdcios

e Existem interrupcdes das avaliagdes dos pedidos de registro e pos
registros durante o curso dos procedimentos de reavaliagoes
ambientais e toxicoldgicas®, o que impede durante a vigéncia da
reavaliagdao, a entrada de novos competidores no mercado, mas
permite que as empresas que ja estdo no mercado permanecam com
a comercializacao de seus produtos.

e O IBAMA, ao realizar a reavaliagdo ambiental do ingrediente
imidacloprido, a qual demorou mais de 10 anos para ser concluido,
impediu o acesso ao mercado de empresas que haviam solicitado o
registro desse produto, mantendo, contudo, as vendas e
comercializagdes de empresas que ja dominavam o mercado, como,
por exemplo, a Bayer.

J Novamente, o IBAMA ao iniciar o procedimento de reavaliacdo
ambiental, desta vez, do ingrediente ativo fipronil, determinou, por
comunicado publicado em Diario Oficial, a suspensao de avaliacao de

todos os produtos a base desse I.A até que ocorra a finalizacdo da
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reavaliacao, mantendo, contudo, vigentes as comercializacdes de E -E
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produtos do mesmo ativo de empresas que ja estavam no mercado,

privilegiando as empresas, como, por exemplo, a Basf.

4 No ambito da ANVISA, a reavaliacdo toxicolégica do I.A
Carbendazim., também apresentou irregularidades. A ANVISA iniciou
o procedimento do I.A Carbendazim, anunciando que este seria
concluido juntamente com o I.A Tiofanato metilico, ja que o
Carbendazim é um metabolito do Tiofanato. Contudo, no curso do
procedimento de reavaliagao do I.A determinou, no inicio da safra, a
proibicao cautelar de importacao, comercializagao e produgao de
produtos a base do Carbendazim, mas mantendo a comercializagao
do tiofanato, o que trouxe inumeros prejuizos financeiros para as
empresas que possuiam autorizacdao para importar e comercializar o
Carbendazim, mas beneficios para empresas com registro do produto

tiofanato;

Os pontos acima indicados evidenciam que aos produtores rurais
estdo em uma situacdo extremamente vulneravel, sujeitos a variagdes de
precos e concentragdao de mercado, causadas pelas condutas praticadas nos

procedimentos de reavaliagao.

A falta de organizacdo também provoca desestimulo ao ambiente de
novos negocios e investimentos no Brasil e acarretando nitidos prejuizos a

livre concorréncia de mercado.

Os resultados desses procedimentos estao trazendo abalos
concorrenciais no mercado, gerando beneficios diretos a grupo seleto de
grandes empresas do setor de agrotdoxicos, em detrimento de outras,
causando prejuizos nao somente a industria de produtos agrotéxicos como
um todo, mas também a todo o setor produtivo que, sem alternativas, se
vé obrigado a amargar as consequéncias e os altos custos de um mercado

concentrado.

Esses resultados causam ainda prejuizos para a agricultura, ja

gue ha reducao de alternativas para o controle de pragas, sem observancia
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simplificacdes indevidas, falta de transparéncia e previsibilidade e,
principalmente, sem a existéncia de um plano de substituicdo de

alternativas.

Nos procedimentos ja realizados, os produtores sdo
surpreendidos com decisdes de proibicao imediata de uso de produtos,
muitas vezes ja adquiridos, durante a safra e sem tempo habil para que

sejam substituidos por outros.

Por outro lado, had ainda a morosidade nas avaliacdes de
produtos novos, o que agrava ainda mais a retirada ndao programada das

alternativas disponiveis.
DA BASE LEGAL E NORMATIVA PARA AS REAVALIAC6ES

No ambito da legislacdo geral (art. 29, inciso VI, do Decreto n°
4.074/2002) estabelece que a reavaliacao do registro de agrotéxicos podera
ocorrer “"quando surgirem indicios da ocorréncia de riscos que
desaconselham o uso de produtos registrados ou quando o Pais for alertado
nesse sentido, por organizacoes internacionais responsaveis pela saude,
alimentagdo ou meio ambiente, das quais o Brasil seja membro integrante

ou signatario de acordos”.

As reavaliagdes podem ocorrer a qualquer tempo e o0s
agrotéxicos que ‘“apresentarem indicios de reducdo de sua eficiéncia
agronémica, alteracdo dos riscos a saude humana ou ao meio ambiente”,
n

podem ter “seus registros mantidos, alterados, suspensos ou cancelados
(artigos 13 e 19, Decreto n© 4.074/2002).

Recentemente, a Lei 14.210/2021, alterou a Lei 9.784/96 e,

passou a estabelecer (art. 49-A-G)*, que no ambito da administragdo

4 Art. 49-A. No ambito da Administragdo Publica federal, as decisdes administrativas que exijam a participagio de 3
(trés) ou mais setores, 6rgaos ou entidades poderdo ser tomadas mediante decisdo coordenada, sempre que:

I - for justificavel pela relevancia da matéria; e (Incluido pela Lein® 14.210, de 2021)

I - houver discordancia que prejudique a celeridade do processo administrativo decisorio. (Incluido pela Lei n'
14.210, de 2021)

§ 1° Para os fins desta Lei, considera-se decisdo coordenada a instincia de natureza interinstitucional ou intersetorial
que atua de forma compartilhada com a finalidade de simplificar o processo administrativo mediante participagao
concomitante de todas as autoridades e agentes decisorios e dos responsaveis pela instrugdo técnico-juridica,
observada a natureza do objeto e a compatibilidade do procedimento e de sua formalizagdo com a legislacdo
pertinente. (Incluido pela Lei n® 14.210, de 2021)

§ 4° A decisdo coordenada ndo exclui a responsabilidade originaria de cada Orgdo ou autoridade
envolvida. (Incluido pela Lein® 14.210, de 2021)

o
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setores, orgaos ou entidades poderao ser tomadas, mediante decisao

coordenada, sempre que for justificavel pela relevancia da matéria ou

houver discordancia que prejudique a celeridade do processo administrativo

decisorio.

O art. 49-F é claro ao estabelecer que, eventual dissenso na
solucdo do objeto da decisdo coordenada devera ser manifestado durante
reunides conjuntas, de forma fundamentada, acompanhado das propostas

de solucgdo e de alteracdao necessarias para a resolugao da questao.

Mesmo antes da publicacgdo da Lei 14.210/2021, a INC
02/2006 ja prévia que as reavaliagcbes deveriam ser realizadas por uma
comissao constituida por representantes da Secretaria de Defesa
Agropecuaria - SDA, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA,

do Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais

§ 5° A decisdo coordenada obedecera aos principios da legalidade, da eficiéncia e da transparéncia, com utilizagao,
sempre que necessario, da simplificagdo do procedimento e da concentragdo das instancias decisorias. (Incluido pela
Lein® 14.210. de 2021)

Art. 49-B. Poderdo habilitar-se a participar da decisdo coordenada, na qualidade de ouvintes, os interessados de que
trata o art. 9° desta Lei. ~ (Incluido pela Lei n® 14.210, de 2021)

Paragrafo unico. A participagdo na reunido, que podera incluir direito a voz, sera deferida por decisdo irrecorrivel da
autoridade responsavel pela convocagdo da decisdo coordenada.  (Incluido pela Lei n°® 14.210, de 2021)

Art. 49-D. Os participantes da decisdo coordenada deverdo ser intimados na forma do art. 26 desta Lei.  (Incluido
pelalein®14.210, de 2021)

Art. 49-E. Cada 6rgdo ou entidade participante ¢ responsavel pela elaboracdo de documento especifico sobre o tema
atinente a respectiva competéncia, a fim de subsidiar os trabalhos e integrar o processo da decisdao
coordenada.  (Incluido pela Lein® 14.210, de 2021)

Paragrafo unico. O documento previsto no caput deste artigo abordara a questdo objeto da decisdo coordenada e
eventuais precedentes.  (Incluido pela Lei n® 14.210, de 2021)

Art. 49-F. Eventual dissenso na solu¢do do objeto da decisdo coordenada devera ser manifestado durante as reunides,
de forma fundamentada, acompanhado das propostas de solucdo e de alteracdo necessarias para a resolucdo da
questdo.  (Incluido pela Lein® 14.210, de 2021)

Paragrafo inico. Nao podera ser arguida matéria estranha ao objeto da convocagao. (Incluido pela Lei n° 14.210,
de 2021)

Art. 49-G. A conclus@o dos trabalhos da decisdo coordenada sera consolidada em ata, que conterd as seguintes
informagdes:  (Incluido pela Lei n® 14.210, de 2021)

I - relato sobre os itens da pauta; (Incluido pela Lei n® 14.210, de 2021)

1I - sintese dos fundamentos aduzidos;  (Incluido pela Lei n® 14.210, de 2021)

III - sintese das teses pertinentes ao objeto da convocacdo;  (Incluido pela Lein® 14.210, de 2021)

IV - registro das orientacdes, das diretrizes, das solugdes ou das propostas de atos governamentais relativos ao objeto
da convocagdo;  (Incluido pela Lei n® 14.210, de 2021)

V - posicionamento dos participantes para subsidiar futura atuagdo governamental em matéria idéntica ou similar;
e  (Incluido pela Lein® 14.210, de 2021)

VI - decisdo de cada 6rgéo ou entidade relativa a matéria sujeita a sua competéncia.  (Incluido pela Lei n® 14.210,
de 2021)

§ 1° Até a assinatura da ata, podera ser complementada a fundamentagdo da decisdo da autoridade ou do agente a
respeito de matéria de competéncia do 6rgdo ou da entidade representada.  (Incluido pela Lei n® 14.210, de 2021)

§ 2°(VETADO). (Incluido pela Lein® 14.210, de 2021)

§ 3° A ata serd publicada por extrato no Diario Oficial da Unido, do qual deverdo constar, além do registro referido no
inciso IV do caput deste artigo, os dados identificadores da decisdo coordenada e o 6rgdo ¢ o local em que se
encontra a ata em seu inteiro teor, para conhecimento dos interessados.  (Incluido pela Lei n® 14.210, de 2021)
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Renovaveis - IBAMA, indicando a necessidade de ser adotada uma solugac E -E
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consensuada entre os orgaos.

Nesse sentido, cabe ao o¢rgao federal competente emitir
parecer técnico conclusivo do aspecto reavaliado e recomendar, se
necessario, medidas para mitigacdo ou eliminacdo de efeitos ou problemas,
podendo o 6rgao registrante (paragrafo Unico do art. 19 do Decreto
4.074/02) adotar e publicar as alteragdes no registro consensuadas entre os

orgados.

Em complementacdo as normas gerais, cada um dos érgaos
registrantes competentes publicou normas especificas sobre o procedimento

a ser adotado no ambito interno de cada érgao.

O problema é que essa situacdo trouxe para o processo de
reavaliacdo de agrotdxicos uma situacdo de total descompasso entre os
orgdaos competentes, na medida em que estes, ao seu exclusivo e peculiar
critério, adotaram ritos processuais distintos e obscuros, em prejuizo nao
somente a seguranca juridica dos administrados, mas, também, abrindo
margem para afronta a ordem econdbmica e a principios basilares

concorrenciais de mercado.

A anadlise das normas vigentes sobre o procedimento de
reavaliacdo demonstra que faltam critérios claros, uniformes e
transparentes da Administragao Publica, no que se refere ao procedimento
de reavaliacdo. Além disso, ndao estd sendo seguido o procedimento
estabelecido pelos artigos 49A até 49 G da Lei 14.210/2021, ja que as
normas vigentes, em vigor antes da sua publicagdo, ndo estabeleceram um

procedimento coordenado para a tomada de decisdo.

Essa situacdo causa insegurancga juridica aos administrados,
na medida que as empresas registrantes nao possuem conhecimento dos
critérios técnicos especificos aos quais serdao submetidos os seus produtos

na reavaliagdo.

Também ha falta de clareza quanto as atribuicbes da

Comissao de Reavaliacdo, principalmente no aspecto relacionado a tomada
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orgaos envolvidos e, tambéem, o que devera ser considerado, em relacao
ao posicionamento de cada um desses 6rgaos, para fins de conclusdo

desse processo, quando ndo existe um consenso.

Tanto é assim, que todas as reavaliagcbes de produtos
realizadas até hoje sob a égide dos dispositivos acima e aquelas que ainda
pendentes, foram e sdo morosas e extremamente conturbadas, muitas

vezes implicando em judicializagao.

Como se verifica, o cenario acima indicado, cercado por
incertezas e obscuridades, se mostra propicio para a pratica de atos
anticoncorrenciais, voltados aos interesses exclusivos de grupos seletos, em
detrimento do restante do mercado, que sdo beneficiados com essa

situagao.

Abaixo, seguem algumas consideracdes especificas sobre as
praticas adotadas para alguns dos procedimentos de reavaliagdo e as suas

consequéncias para o mercado nacional.

REAVALIACOES TOXICOLOGICAS

A ANVISA iniciou procedimentos de reavaliacao, em 1999,
ainda sem um procedimento normativo claramente estabelecido. Eram
feitas reunides para discussao de estudos e decisOes adotadas por outras
agéncias, com defesa oral das empresas interessadas sobre a manutengao
do ingrediente ativo. Os 6rgdaos do meio ambiente e agricultura eram
chamados para as reunides, onde ocorria a tomada de decisdao, mas a
participacdo desses 6rgaos ndo era regulamentada e sem peso efetivo para

a tomada de decisao.

Ndo era formado um processo administrativo e as empresas
titulares de registro ndo tinham conhecimento sobre todos os

procedimentos adotados. O acesso aos documentos era restrito e muitas

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Delegado Paulo Bilynskyj
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~ . . e o o
vezes nao concedido, ensejando judicializacdes apenas para se permitir ¢ E -E
QrCode Apoiamento
acesso aos documentos do processo.

Em 2008, a ANVISA publicou a RDC 10/2008 iniciando o

procedimento de reavaliagdo de quatorze ingredientes ativos.

A falta de participacao do setor regulado, a falta de critérios
para avaliacdo dos estudos submetidos e a falta de transparéncia,
implicaram em judicializacdes sobre o tema, o que fez com que a ANVISA
revogasse a RDC 10/2008 e publicasse a RDC 48/2008.

Posteriormente, em 2018, foi publicada a RDC 221/2018, com

um detalhamento maior dos procedimentos adotados no ambito da ANVISA.

A RDC n© 221, de 2018 estabeleceu critérios para a selecdo e
priorizacdo dos ingredientes ativos de agrotdxicos que devem ser
submetidos a reavaliacao e os procedimentos que devem ser adotados na
ANVISA.

Foram previstas as seguintes etapas para a reavaliacao
toxicoldgica: (i) indicacao do ingrediente ativo; (ii) selecdo e definicdo do
escopo da reavaliacdo, (iii) divulgacdo do inicio da reavaliacdo; (iv)
protocolo da documentagao pelas empresas registrantes; (v) analise técnica
e elaboracao de nota técnica preliminar; (vi) consulta publica da proposta
de RDC; (vii) elaboracdo de nota técnica conclusiva; (viii) decisdao

regulatoria; (ix) implementagdo da decisdo da medida regulatéria.

No que se refere a decisdo e implementacao das
medidas regulatdrias, o art. 26 estabelece que a ANVISA realizara reunides
com o MAPA e o IBAMA previamente a sua decisao final, a fim de discutir as
medidas restritivas eventualmente aplicaveis e os respectivos prazos de

adequacgao, no ambito de suas respectivas areas de competéncia.

De acordo com o art. 27, as medidas restritivas serao
publicadas pela ANVISA, através de uma RDC, sendo que o MAPA, o IBAMA
e outros 6rgdos publicos serdo oficiados sobre a decisdo do processo de

reavaliagao (art. 29).
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Abaixo segue um descritivo das reavaliagdes que ja foram
realizadas pela ANVISA.

QrCode Apoiamento

a) ReavaliacOes de ingredientes ativos de agrotoxicos finalizadas pela Anvisa desde

2006.
Ingrediente Ativo Resolugao da Diretoria Decisao
Colegiada
Inicio Término
2,4-D RDC RDC Mantido com restricdes no registro
124/20 284/2019
06
Abamectina RDC RDC Manutengdao com restrigdes no registro
10/200 442/2020
8
Acefato RDC RDC Mantido com restrigdes no registro
10/200 45/2013
8
Carbendazim --- RDC Proibido (esta em periodo de
739/2022 descontinuagao do uso)
Cihexatina RDC RDC Proibido
10/200 34/2009
8
Carbofurano RDC RDC Proibido
10/200 185/2017
8
Endossulfam RDC RDC Proibido
10/200 28/2010
8
Forato RDC RDC Proibido
10/200 12/2015
8
Fosmete RDC RDC Mantido com restrigdes no registro
10/200 36/2010
8
Glifosato RDC RDC Mantido com restrigdes no registro
10/200 441/2020
8
Lactofem RDC RDC Mantido sem alteragdes no registro
10/200 92/2016
8
Lindano* RDC RDC Proibido
124A/2 165/2006
006
Metamidofés RDC RDC Proibido
10/200 01/2011
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http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=56&data=17/01/2011
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=56&data=17/01/2011
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=60&data=25/02/2008
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=60&data=25/02/2008
http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/25848
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=72&data=21/08/2006
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=72&data=21/08/2006
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=36&data=22/08/2006
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=36&data=22/08/2006
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=36&data=22/08/2006
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=32&data=08/07/2016
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=32&data=08/07/2016
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=60&data=25/02/2008
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=60&data=25/02/2008
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=60&data=25/02/2008
http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/24687
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rdc-n-441-de-2-de-dezembro-de-2020-293190758
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rdc-n-441-de-2-de-dezembro-de-2020-293190758
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=60&data=25/02/2008
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=60&data=25/02/2008
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=60&data=25/02/2008
http://antigo.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/391760
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=46&data=18/08/2010
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=46&data=18/08/2010
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=60&data=25/02/2008
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=60&data=25/02/2008
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=60&data=25/02/2008
http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/25846
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=28&data=16/03/2015
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=28&data=16/03/2015
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=60&data=25/02/2008
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=60&data=25/02/2008
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=60&data=25/02/2008
http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/25430
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=64&data=16/08/2010
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=64&data=16/08/2010
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=60&data=25/02/2008
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=60&data=25/02/2008
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=60&data=25/02/2008
http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/25904
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=32&data=19/10/2017
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=32&data=19/10/2017
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=60&data=25/02/2008
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=60&data=25/02/2008
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=60&data=25/02/2008
http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/24713
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=63&data=12/06/2009
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=63&data=12/06/2009
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=60&data=25/02/2008
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=60&data=25/02/2008
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=60&data=25/02/2008
http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/26115
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/agrotoxicos/reavaliacao-de-agrotoxicos-2/RDC_739_2022_.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/agrotoxicos/reavaliacao-de-agrotoxicos-2/RDC_739_2022_.pdf
http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar-legislacao/490290
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=115&data=04/10/2013
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=115&data=04/10/2013
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=60&data=25/02/2008
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=60&data=25/02/2008
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=60&data=25/02/2008
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/25907
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rdc-n-442-de-2-de-dezembro-de-2020-293190834
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rdc-n-442-de-2-de-dezembro-de-2020-293190834
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=60&data=25/02/2008
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=60&data=25/02/2008
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=60&data=25/02/2008
http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/408661
http://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rdc-n-284-de-21-de-maio-de-2019-118357089
http://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rdc-n-284-de-21-de-maio-de-2019-118357089
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=36&data=22/08/2006
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=36&data=22/08/2006
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=36&data=22/08/2006
http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/310795

Monocrotofos* RDC RDC Proibido
135/20 215/2006
02
Paraquate RDC RDC Proibido
10/200 177/2017
8 e
RDC
190/2017
Parationa metilica RDC RDC Proibido
10/200 56/2015
8
Pentaclorofenol* RDC RDC Proibido
124A/2 164/2006
006
Procloraz RDC RDC Proibido
44/201 60/2016
3
Tiram RDC RDC Mantido com restricdes no registro
10/200 320/2019
8
Triclorfom RDC RDC Proibido
10/200 37/2010
8

QrCode Apoiamento

Atualmente encontram-se em curso as seguintes reavaliagoes.

b) Reavaliacoes de ingredientes ativos de agrotoxicos em andamento pela

Anvisa.
Ingrediente Inicio Situacdo atual
Ativo
Epoxiconaz Edital de Complemento ao Edital de Chamamento -
ol Chamam Motivacoes para a reavaliacao do Epoxiconazol
f;‘;ﬁ Ata da Reunifo com as empresas registrantes em
Tde 27/11/2020
novembr Apresentacdao — motivacdes para reavaliacdao do
" ode Epoxiconazol
2020 Apresentacdo - fluxo da reavaliacdo toxicolégica
Modelos de relatério para os aspectos toxicoldgicos
relevantes para o Epoxiconazol
Aspectos Gerais
Carcinogenicidade
Desregulacdo endécrina
Genotoxicidade
Reproducao e desenvolvimento
Atualizado em 31/01/2020
Tiofanato Edital Complemento do Edital de Chamamento -

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Delegado Paulo Bilynskyj
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http://antigo.anvisa.gov.br/documents/518226/5840395/Tiofanato-met%C3%ADlico+-+Documento+Preparat%C3%B3rio.pdf/4057556b-29d8-4dac-a327-f3dae19bccf5
http://www.in.gov.br/web/dou/-/edital-de-chamamento-n-4-de-10-de-marco-de-2020-247362351
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/agrotoxicos/reavaliacao-de-agrotoxicos-2/epoxi8-modelo-relatorio-reavaliacao-reproducao-e-desenvolvimento.docx
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/agrotoxicos/reavaliacao-de-agrotoxicos-2/epoxi7-modelo-relatorio-reavaliacao-genotoxicidade.docx
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/agrotoxicos/reavaliacao-de-agrotoxicos-2/epoxi6-modelo-relatorio-reavaliacao-desregulacao-endocrina.docx
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/agrotoxicos/reavaliacao-de-agrotoxicos-2/epoxi5-modelo-relatorio-reavaliacao-carcinogenicidade.docx
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/agrotoxicos/reavaliacao-de-agrotoxicos-2/epoxi4-modelo-relatorio-reavaliacao-aspectos-gerais.docx
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/agrotoxicos/reavaliacao-de-agrotoxicos-2/epoxi3-apresentacao-fluxo_reavaliacao_toxicologica.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/agrotoxicos/reavaliacao-de-agrotoxicos-2/epoxi2-apresentacao-motivacoes-para-reavaliacao-do-epoxiconazol.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/agrotoxicos/reavaliacao-de-agrotoxicos-2/epoxi2-apresentacao-motivacoes-para-reavaliacao-do-epoxiconazol.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/agrotoxicos/reavaliacao-de-agrotoxicos-2/SEI_ANVISA1277383AtadeReunio.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/agrotoxicos/reavaliacao-de-agrotoxicos-2/SEI_ANVISA1277383AtadeReunio.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/agrotoxicos/reavaliacao-de-agrotoxicos-2/epoxi1-doc-prep.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/agrotoxicos/reavaliacao-de-agrotoxicos-2/epoxi1-doc-prep.pdf
https://www.in.gov.br/web/dou/-/edital-de-chamamento-publico-n-17-de-27-de-novembro-de-2020-290997251
https://www.in.gov.br/web/dou/-/edital-de-chamamento-publico-n-17-de-27-de-novembro-de-2020-290997251
https://www.in.gov.br/web/dou/-/edital-de-chamamento-publico-n-17-de-27-de-novembro-de-2020-290997251
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=46&data=18/08/2010
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=46&data=18/08/2010
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=60&data=25/02/2008
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=60&data=25/02/2008
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=60&data=25/02/2008
http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/25850
http://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-da-diretoria-colegiada-rdc-n-320-de-28-de-novembro-de-2019-231271190
http://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-da-diretoria-colegiada-rdc-n-320-de-28-de-novembro-de-2019-231271190
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=60&data=25/02/2008
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=60&data=25/02/2008
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=60&data=25/02/2008
http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/24685
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=48&data=04/02/2016
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=48&data=04/02/2016
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=56&data=17/09/2013
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=56&data=17/09/2013
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=56&data=17/09/2013
http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/24831
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=72&data=21/08/2006
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=72&data=21/08/2006
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=36&data=22/08/2006
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=36&data=22/08/2006
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=36&data=22/08/2006
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=61&data=14/12/2015
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=61&data=14/12/2015
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=60&data=25/02/2008
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=60&data=25/02/2008
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=60&data=25/02/2008
http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/25431
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2871639/RDC_177_2017_COMP.pdf/d182599c-e61a-4edf-9044-1fb0a72b2fe7
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2871639/RDC_177_2017_COMP.pdf/d182599c-e61a-4edf-9044-1fb0a72b2fe7
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2871639/RDC_177_2017_COMP.pdf/d182599c-e61a-4edf-9044-1fb0a72b2fe7
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2871639/RDC_177_2017_COMP.pdf/d182599c-e61a-4edf-9044-1fb0a72b2fe7
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2871639/RDC_177_2017_COMP.pdf/d182599c-e61a-4edf-9044-1fb0a72b2fe7
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=60&data=25/02/2008
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=60&data=25/02/2008
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=60&data=25/02/2008
http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/24753
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=127&data=15/12/2006
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=127&data=15/12/2006
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=48&data=20/05/2002
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=48&data=20/05/2002
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=48&data=20/05/2002
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=60&data=25/02/2008

metilico de Cham Motivacdes para reavaliacdo do Tiofanato-metilico
a:“ei“tc‘ Ata - Reunido com as empresas por Webinar
n° 04 de 23.3.2020

%Q Perguntas e Respostas - Reuniao com as
T empresas por Webinar 23.3.2020
Modelos de relatério para aspectos toxicolégicos
relevantes para o Tiofanato-metilico:
Aspectos Gerais
Carcinogenicidade
Desregulacdo endécrina
Genotoxicidade
Reproducao e desenvolvimento
Atualizado em 14/5/2020
Procimidon Edital de Complemento do Edital de Chamamento -
a Cha&? Motivacdes para reavaliacao da Procimidona
% Ata - Reunido com as empresas registrantes para
f inicio da reavaliacdo em 09/11/2021
Outubro Modelos de relatério para aspectos toxicoldgicos
de 2021 relevantes para a Procimidona
Aspectos Gerais
Carcinogenicidade
Desregulacdo endécrina
Reproducao e desenvolvimento
Atualizado em 15/02/2022
Clorpirifos Edital de Complemento do Edital de Chamamento -
WAT Motivacdes para reavaliacido do Clorpirifés
;2%‘”‘07 Ata - reunido com empresas registrantes para
? inicio da reavaliacdo em 19/01/2022
Dezemb Modelos de relatério para z,aspectos toxicoldgicos
ro de relevantes para o Clorpirifos
2021 Aspectos Gerais

Reproducao e desenvolvimento - neurotoxicidade
Genotoxicidade

A anadlise detalhada de cada uma das RDCs publicadas nas
reavaliacdes ja finalizadas permite concluir que foram adotados
procedimentos diferentes para cada um dos ingredientes ativos,
principalmente, no que se refere a definicdo dos prazos para proibicao de
importacao, producdao, comercializacdo, exportacdo e uso, apos a

conclusao do procedimento de reavaliagao:

Ativo Decisdo Phase out

2,4D Restricdes no Registro 180 dias para atualizacdes
Abamectina Restricdes no Registro 180 dias para atualizacbes
Acefato Restrigdes no Registro 180 dias para atualizagdes

prorrogaveis por mais 60
mediante justificativa.

Cihexatina Proibido Em S&o Paulo 2 anos, resto do
Brasil proibicdo imediata.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/agrotoxicos/reavaliacao-de-agrotoxicos-2/epoxi7-modelo-relatorio-reavaliacao-genotoxicidade.docx
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/agrotoxicos/reavaliacao-de-agrotoxicos-2/epoxi8-modelo-relatorio-reavaliacao-reproducao-e-desenvolvimento.docx
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/agrotoxicos/reavaliacao-de-agrotoxicos-2/epoxi4-modelo-relatorio-reavaliacao-aspectos-gerais.docx
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/agrotoxicos/reavaliacao-de-agrotoxicos-2/SEI_ANVISA1764616AtadeReunioClorpirifos.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/agrotoxicos/reavaliacao-de-agrotoxicos-2/SEI_ANVISA1764616AtadeReunioClorpirifos.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/agrotoxicos/reavaliacao-de-agrotoxicos-2/MotivosClorpirifos.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/agrotoxicos/reavaliacao-de-agrotoxicos-2/MotivosClorpirifos.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/agrotoxicos/reavaliacao-de-agrotoxicos-2/EditalClorpirifos.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/agrotoxicos/reavaliacao-de-agrotoxicos-2/EditalClorpirifos.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/agrotoxicos/reavaliacao-de-agrotoxicos-2/EditalClorpirifos.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/agrotoxicos/reavaliacao-de-agrotoxicos-2/epoxi8-modelo-relatorio-reavaliacao-reproducao-e-desenvolvimento.docx
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/agrotoxicos/reavaliacao-de-agrotoxicos-2/epoxi6-modelo-relatorio-reavaliacao-desregulacao-endocrina.docx
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/agrotoxicos/reavaliacao-de-agrotoxicos-2/epoxi5-modelo-relatorio-reavaliacao-carcinogenicidade.docx
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/agrotoxicos/reavaliacao-de-agrotoxicos-2/epoxi4-modelo-relatorio-reavaliacao-aspectos-gerais.docx
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/agrotoxicos/reavaliacao-de-agrotoxicos-2/SEI_ANVISA1694144AtadeReunioProcimidona.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/agrotoxicos/reavaliacao-de-agrotoxicos-2/SEI_ANVISA1694144AtadeReunioProcimidona.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/agrotoxicos/reavaliacao-de-agrotoxicos-2/DocumentomotivosProcimidona.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/agrotoxicos/reavaliacao-de-agrotoxicos-2/DocumentomotivosProcimidona.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/agrotoxicos/reavaliacao-de-agrotoxicos-2/SEI_ANVISA1629023EditalProcimidona.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/agrotoxicos/reavaliacao-de-agrotoxicos-2/SEI_ANVISA1629023EditalProcimidona.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/agrotoxicos/reavaliacao-de-agrotoxicos-2/SEI_ANVISA1629023EditalProcimidona.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/agrotoxicos/reavaliacao-de-agrotoxicos-2/epoxi8-modelo-relatorio-reavaliacao-reproducao-e-desenvolvimento.docx
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/agrotoxicos/reavaliacao-de-agrotoxicos-2/epoxi7-modelo-relatorio-reavaliacao-genotoxicidade.docx
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/agrotoxicos/reavaliacao-de-agrotoxicos-2/epoxi6-modelo-relatorio-reavaliacao-desregulacao-endocrina.docx
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/agrotoxicos/reavaliacao-de-agrotoxicos-2/epoxi5-modelo-relatorio-reavaliacao-carcinogenicidade.docx
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/agrotoxicos/reavaliacao-de-agrotoxicos-2/epoxi4-modelo-relatorio-reavaliacao-aspectos-gerais.docx
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/518226/5840460/Perguntas+e+Respostas+Webinar+TIOFANATO-MET%C3%8DLICO.pdf/c63b3ed6-f2db-476b-9ec6-c6a1a358242c
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/518226/5840460/Perguntas+e+Respostas+Webinar+TIOFANATO-MET%C3%8DLICO.pdf/c63b3ed6-f2db-476b-9ec6-c6a1a358242c
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/518226/5840460/Ata+da+Reuni%C3%A3o+Reavalia%C3%A7%C3%A3o+Tiofanato-Met%C3%ADlico.pdf/d62f3a4b-cee9-48b4-9cbb-c54110c6c21d
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/518226/5840460/Ata+da+Reuni%C3%A3o+Reavalia%C3%A7%C3%A3o+Tiofanato-Met%C3%ADlico.pdf/d62f3a4b-cee9-48b4-9cbb-c54110c6c21d
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/518226/5840395/Tiofanato-met%C3%ADlico+-+Documento+Preparat%C3%B3rio.pdf/4057556b-29d8-4dac-a327-f3dae19bccf5
http://www.in.gov.br/web/dou/-/edital-de-chamamento-n-4-de-10-de-marco-de-2020-247362351
http://www.in.gov.br/web/dou/-/edital-de-chamamento-n-4-de-10-de-marco-de-2020-247362351

Carbofurano Proibido 3 meses produgao, importagao

utilizagdo.

Endossulfam Proibido 3 anos para tudo, porém de ano
em ano teve um teto de
quantos L poderia ter no
mercado, que abaixava
proporcionalmente a cada ano.

Forato Proibido Proibicao de tudo a partir da
publicagdo, prazo de 30 dias
para destinacdo.

Fosmete Restricdes no Registro 60 dias para atualizagao de
rotulo e bula, bem como a
substituicdo.

Glifosato Restrigdes no Registro 180 dias para atualizagao das
bulas e rdtulos e 180 dias para
criagdo de programas de
educagao e manejo e 30 dias
para mudanca de férmula caso
tenha POEA (polioxietileno

amina)

Lactofem Restricdes no Registro

Lindano Proibido 7 meses para comercializagao e
10 meses para a utilizagdo

Metamidofds Proibido 11 meses para comercializagao
e 1 ano e 6 meses para
utilizacdo

Monocrotofds Proibido 15 dias tudo

Paraquate Proibido 3 anos importagdo, produgdo e
comercializagdo, Utilizagdo até
seu esgotamento mas com
proibicdo imediata em algumas
culturas.

Parationa Metilica Proibido 6 meses comercializagdo e 9
meses utilizagdo.

Pentaclorofenol Proibido 3 meses para produgdo, 7

meses comercializagdo e 10
meses utilizacdo.

Procloraz Proibido Imediato para utilizagdo
produgdo e comercializagdao, 30
dias para destinagdo final.

Tiram Restrigdes no Registro 180 dias para atualizages,
bula, rétulos e instituir ou
aprimora programas de
educacdo.

Triclorfom Proibido Cancelamento a partir da data
de publicacdo.

Sob esses aspectos, sobretudo a luz da quase que inexistente
presenca dos demais o6rgaos que deveriam estar envolvidos no processo
(MAPA e IBAMA) e, ainda, da total auséncia de critérios claros, uniformes e
transparentes da Administracdo Publica no ambito do procedimento de
reavaliacdo, ha de se desconfiar, mediante os indicativos que serdao mais
abaixo discutidos, que os resultados de varias das reavaliagdes ja realizadas
pela ANVISA podem ter favorecido a concentragao de mercado, prestigiando
interesses de algumas empresas em detrimento de outras e prejudicando o
produtor rural, devendo, por isso, serem objeto de investigacdo de

Comissao Parlamentar de Inquérito, no ambito desse Congresso.
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Dito isso, como exemplo, passemos discutir especificamente os

processos de reavaliacao dos Ingredientes Ativos Paraquate, Carbendazim e
Tiofanato Metilico, este Ultimo ainda ndo finalizado, mas, conforme se

demonstrara a seguir, de mencdo extremamente oportuna e relevante.

Das eventuais Infracoes a Ordem Econdémica proporcionadas pelas
Reavaliacoes da ANVISA

Paraquate

O Paraquate, alvo de reavaliacdo toxicolégica da ANVISA que
resultou no seu banimento no ano de 2020, é um herbicida nao seletivo e
foi utilizado durante muitos anos em varias culturas de importancia para o
Brasil, entre elas a soja, o milho, algoddo, feijao, café e arroz. Barato e
efetivo, com alta viabilizagdo da colheita mecanica, o Paraquate aumentava
a produtividade e reduzia os custos do produtor rural, além de cuidar da
lavoura e promover um alimento seguro e acessivel a toda sociedade,

cuidando do meio ambiente.

No Brasil, o herbicida Paraquate estava registrado para manejo
da vegetacgdo (dessecacao), antes da implantacdao da cultura em sistema de
plantio direto e, desde a década de 60, era usado em culturas importantes

para a agricultura nacional.

Dentre os principais argumentos que faziam do Paraquate uma
ferramenta essencial para o sistema de plantio direto estava o fato de que,
com o uso ha tantos anos, nao ha relatos de ocorréncia de plantas daninhas

resistentes ao Paraquate no Brasil.

Situacgdo diferente a encontrada em relagao a outros herbicidas
conhecidos no mercado, como por exemplo o glyphosate, ineficaz em
plantas daninhas como a buva (Conyza spp), azevém (Lollium spp), capim-
amargoso (Digitaria insularis), capim-pé-de-galinha (Eleusine indica) e a

planta daninha caruru palmer (Amaranthus palmeri).
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Produzido, comercializado e utilizado de forma segura em E -E
. , . . . , QrCode Apoiamento
diversos outros paises, inclusive nos maiores mercados agricolas, sob os
sistemas regulatdrios mais exigentes como os dos EUA, Canadd, Australia,
Japao e Nova Zelandia, o Paraquate promovia a continuidade de um
processo ambientalmente responsavel e de grande ganho para o meio

ambiente, para agricultura e para o pais.

Economicamente o Paraquate era um herbicida que viabilizava
financeiramente produzir com rentabilidade. Ambientalmente a utilizacao de
Paraquate, quando realizada de acordo com as instrugdes e precaugoes
estabelecidas na regulamentacgdo e descritas na bula do produto, era segura
e nao trazia riscos de intoxicacao ao trabalhador, ao ambiente, ou aos

consumidores finais de produtos agricolas.

Socialmente o Paraquate permitia bem-estar e condicdes de
vida de alta qualidade ao agricultor, pois permitia um sistema de producgao
de alta praticidade, e de fécil utilizacdo no campo, evitando os sistemas
baseados na mao de obra manual de manejo de plantas daninhas,
proporcionando assim seguranca e qualidade de vida ao agricultor

brasileiro.

Umas das principais razbes do agronegdcio brasileiro ser
competitivo no mercado agricola mundial e sustentar a posicdo de primeira
grande poténcia agricola em regido tropical e subtropical no mundo, esta
relacionada com as caracteristicas quase Unicas do modelo aplicado ao

sistema de producado agricola.

No Brasil é possivel intensificar o cultivo de duas safras de alta
produtividade em um mesmo ano agricola, o que incrementa os niveis de
produtividade, e consequentemente a competitividade e sustentabilidade
financeira do agricultor brasileiro frente ao mercado mundial de
exportagdes, bem como a possibilidade de fornecer alimentos ao mercado

interno brasileiro a baixo custo.
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As caracteristicas de clima e de diversidade de pragas, doencas

) .. o _ QrCode Apoiamento
e plantas daninhas, requer modelos tecnologicos mais intensos e maior
diversidade de solucdes para proteger as culturas. As intensidades da nossa
agricultura, com multiplos cultivos anuais, impdem ainda desafios adicionais

na protecao das lavouras.

Assim, ndo é possivel limitar as opcdes de manejo em um
sistema intensificado de agricultura como o brasileiro. Estudo da Escola
Superior de Agricultura da Universidade de Sao Paulo (USP), diz que o
Paraquate era sem duvida um produto fundamental para a manutencdo
deste sistema agricola de sucesso da agricultura brasileira e alerta que
"limitar esta op¢do é admitir um retrocesso na evolucdo do sistema agricola
brasileiro, que para manter a posicdo de lideranca precisa ndo apenas
lancar mao do uso eficiente das tecnologias existentes, como também de

inovacoes tecnoldgicas para o futuro”.

Na época de sua reavaliacdo, estudo da MB Agro apontava que
o0 banimento do Paraquate resultaria na reducao de R$ 27 bilhdes no valor
bruto de producdo do pais, com perda de 2 milhdes de empregos e redugao
de R$ 25 bilhdes na renda do trabalhador. Estimava-se ainda, a perda de
competitividade dos produtos brasileiros com aumento do custo em R$ 407

milhdes ao produtor rural.

Existiam ainda os efeitos sociais e ambientais relacionados a
exclusao do uso do Paraquate, tais como o aumento dos pregos dos
alimentos com consequente elevagdo da inflagdo e risco de
desabastecimento de alimentos, aumento do numero de aplicacbes de
outros herbicidas e a necessidade de uso de dois ou mais produtos para
obter resultado semelhante ao do Paraquate, com danos ao solo por

inviabilizar o plantio direto.

Em razdo da reavaliagao do ingrediente ativo Paraquate, a
ANVISA editou, em 21/09/2017, apds deliberacdo em reunido realizada em
19/09/2017, a Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) n° 177, a qual

previu, além de outras medidas de restricdo, a proibicdo deste ingrediente
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ativo nos defensivos agricolas no Brasil a partir de 22/09/2020, ou seja, E
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apos trés anos da sua publicacdo’.

A Resolugdo, contudo, facultou aos interessados a
apresentacao de novas evidéncias cientificas que “excluam o potencial
mutagénico do Paraquate em células germinativas e garantam a exposicao

” 6

negligenciavel em todas as etapas de possivel contato com o produto”.

De forma simplificada, a ANVISA permitiu que, antes da
proibicao total do Paraquate, fossem apresentados novos estudos que
evidenciassem o uso desse ingrediente de forma segura e sem a geragao de

danos a saude do ser humano.

A partir dai, empresas, 6rgdaos de pesquisa e entidades do
setor passaram, dada a importancia que tal ingrediente assumia na
agricultura nacional, a contratar e conduzir estudos que demonstrassem a
possibilidade de uso do ingrediente de maneira a ndo causar danos a saude

humana, especialmente daqueles que o manuseiam.

Contudo, no ano de 2020, diante dos avangos dos estudos, as
entidades do setor agropecudrio identificaram a necessidade de uma
ampliagdao do prazo para finalizagao dos estudos, em razao de dificuldades
técnicas ocorridas durante o respectivo desenvolvimento, absolutamente

imprevistas.

Em razdo dessa situacdo tanto a ASSOCIACAO BRASILEIRA
DOS PRODUTORES DE SOJA (APROSOJA BRASIL), quanto a Forca Tarefa
Pés-Reavaliacdo do Paraquate, composta por diversas empresas que
possuem produtos a base desse ingrediente ativo, fizeram pedidos de
prorrogacao do prazo de trés anos previsto na RDC n° 177, para que fosse

possivel a conclusao de tais estudos e apresentagdao dos resultados. Para

5 Art. 1° Estabelece a proibicio do ingrediente ativo Paraquate em produtos agrotoxicos no Pais e as
correspondentes medidas transitorias de mitigagdo de riscos.

Art. 2° Ficam proibidas, apds 3 (trés) anos, contados a partirda data de publicacdo desta Resolucdo, a producio, a
importagdo, a comercializagdo e a utilizagdo de produtos técnicos e formulados a base do ingrediente ativo Paraquate.

6 Art. 2° ... §1° Novas evidéncias cientificas que excluam o potencial mutagénico do Paraquate em células
germinativas e garantam a exposicao negligenciavel em todas as etapas de possivel contato com o produto podem ser
apresentadas para avaliagdo da Anvisa antes do prazo final estabelecido para a proibi¢do total do produto no mercado.
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tanto, explicaram de maneira técnica a importancia que o Paraquate possui E -E
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no sistema de plantio direto, sistema este que elevou o pais ao patamar de
um dos maiores produtores de alimento do mundo. Neles, foram
apresentadas as datas previstas para o término/entrega desses estudos,
sendo que o Uultimo deles estava previsto para findar-se no primeiro

semestre de 2021 (Estudo de Mutagenicidade).

Tais requerimentos ndo pretenderam a automatica liberacao do
ingrediente, mas apenas a concessao de uma pequena e razoavel ampliacdo
no prazo para a possibilidade de conclusao e apresentacao de estudos para
gue Anvisa pudesse, exercendo sua atividade tipica e analisando
tecnicamente os documentos, decidir se mantinha ou nao a proibicao do

ingrediente.

Diante disso, a fim de discutir a questao e analisar os pedidos
de prorrogacao de prazo, incluiu-se na pauta da reuniao de 31/03/2020 da
Diretoria Colegiada (Dicol) da Anvisa, a “Proposta de Resolucado de Diretoria
Colegiada que altera os prazos da RDC n© 177, de 21 de setembro de 2017,
que dispbe sobre a proibicdo do ingrediente ativo Paraquate em produtos

agrotdxicos no pais e sobre as medidas transitdrias de mitigacao de riscos.”

Infelizmente, em funcdo de liminar obtida pelo Ministério
Pablico Federal na véspera dessa reunido, os pedidos ndo puderam ser
avaliados naquela ocasido, ja que a decisdo judicial suspendeu qualquer
deliberacao sobre o tema.

Apds meses de entraves judiciais, a liminar foi “derrubada”
pelo E. Tribunal Regional Federal da 32 Regiao, viabilizando assim o
julgamento do tema por esta DICOL, o qual veio ocorrer em duas reunioes,
a primeira em 18/8/2020 e a segunda em 15.09.2020.

Como resultado, a prorrogacao de prazo foi indeferida
por maioria de votos, mediante o proferimento de 3 (trés) votos
contra a prorrogacao e 2 (dois) a favor.
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A base dos votos que ensejaram o indeferimento de E

QrCode Apoiamento

prorrogacao do prazo esta relatada no Voto do Diretor Relator Dr. ROmison
Rodrigues Mota. Nesse sentido, apesar do referido voto ter reconhecido
expressamente razoabilidade no pedido de prorrogacao de prazo,
este, seguindo Parecer da Procuradoria Juridica da ANVISA n°
125/2020/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, aprovado pelo Despacho
n°® 00301/2020/GAB/PFANVISA/PGF/AGU, entendeu que faltaria
respaldo juridico para seu acatamento, consubstanciado na auséncia de
razoes técnicas-cientificas-sanitarias que demonstrem a nado elevagdao do
risco sanitario e a ndo violacdo do interesse publico que estdo introjetados
no prazo estabelecido pela RDC 177/17 para a retirada total do ingrediente

ativo Paraquate do mercado.

A decisdao em questdo foi bastante questionada a época. Os
motivos desses questionamentos estao atrelados a irregularidades ocorridas
no processo de reavaliagdo do PARAQUATE que, novamente, nao garantiu
através de seu resultado, um procedimento justo, devidamente

fundamentado e dotado de coeréncia e razoabilidade.

Nesse sentido, temos que no caso, ocorreu a SUPERVENIENCIA
DE NOVOS DOCUMENTOS E DE PARECER DA PROCURADORIA JURIDICA DA
ANVISA n© 00007/2020/GAB/PFANVISA/PGF/AGU (apresentados entre a
primeira e a segunda reunides da DICOL que deliberaram sobre o tema - ou
seja, antes do julgamento do tema), QUE ESCLARECEU O SEU CORRETO
POSICIONAMENTO SOBRE O TEMA, RECONHECENDO QUE A ALTERACAO
PROPOSTA CONFORME REDACAO DA NORMA APRESENTADA PELA
DIRETORA MEIRUZE, ENCONTRARIA OS DEVIDOS FUNDAMENTOS
CONSTITUCIONAL E LEGAL, ESPECIALMENTE CONSIDERANDO-SE A
ROBUSTEZ DAS JUSTIFICATIVAS TECNICO-SANITARIAS APRESENTADAS
NO PROCEDIMENTO ADMINISTRATIVO.

Com base no exposto, considerando que o conteido do Parecer
da Procuradoria da ANVISA n© 00007/2020/GAB/PFANVISA/PGF/AGU),
afastou, por completo, o fundamento constante no Voto do Diretor Relator,

voto este que foi acompanhado por outros dois Diretores (formando assim a
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maioria necessaria ao indeferimento do pedido de prorrogacdo de prazo) € E
considerando que, nos termos do artigo 50 da Lei 9.784/99’ (Regula erCOdeAPOiamento
processo administrativo no ambito da Administracdo Publica Federal), todas
as decisbes devem ser devida e necessariamente fundamentadas
(pressupondo-se desse dispositivo, a existéncia de coeréncia/razoabilidade
nessas fundamentagoes), deveria ter sido revista a decisdao em questao por
ocasidao da 2° Reunidao da Dicol, por resultar em inadequada sancgao
(banimento prematuro do Paraquate), deferindo-se a prorrogacdao do prazo
ora debatida, com a abertura do devido processo regulatério e a adogao da

sugestdao de RDC proposta pela Diretora Meiruze (42 Diretoria).

No entanto, como visto, novamente por auséncia de critérios
claros, uniformes e transparentes para aplicagdo no processo de

reavaliacao a decisao nao foi revista e o Paraquate foi banido do Brasil.

Analisando mais profundamente a situagao, considerando o
teor absolutamente questionavel da decisdo final da ANVISA no processo de
reavaliacao, que negou aos administrados um SIMPLES pedido de
prorrogacao de prazo, extinguindo no ambito NACIONAL a possibilidade de
utilizacio de um IMPORTANTISSIMO INSUMO A AGRICULTURA, ha de se
desconfiar se realmente a decisdao em questdao foi tomada de forma

IMPARCIAL ou se “outros interesses” foram cruciais para sua adogao.

77 Art. 50. Os atos administrativos deverdo ser motivados, com indicagio dos fatos ¢ dos fundamentos juridicos,
quando:

I - neguem, limitem ou afetem direitos ou interesses;

I - imponham ou agravem deveres, encargos ou sangdes;

III - decidam processos administrativos de concurso ou selecdo publica;

IV - dispensem ou declarem a inexigibilidade de processo licitatorio;

V - decidam recursos administrativos;

VI - decorram de reexame de oficio;

VII - deixem de aplicar jurisprudéncia firmada sobre a questdo ou discrepem de pareceres, laudos, propostas e
relatorios oficiais;

VIII - importem anulagdo, revogagao, suspensio ou convalidagdo de ato administrativo.

§ 1° A motivagio deve ser explicita, clara e congruente, podendo consistir em declaragao de concordancia com
fundamentos de anteriores pareceres, informagdes, decisdes ou propostas, que, neste caso, serdo parte integrante do
ato.

§ 2° Na solucdo de varios assuntos da mesma natureza, pode ser utilizado meio mecanico que reproduza os
fundamentos das decisdes, desde que nio prejudique direito ou garantia dos interessados.

§ 3% A motivagdo das decisdes de 6rgéos colegiados e comissdes ou de decisdes orais constara da respectiva ata ou de
termo escrito.
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Nesse sentido, a época dessa decisdo, dentre as alternativas
) .. o o QrCode Apoiamento
disponiveis no mercado de herbicidas para substituicao do Paraquate o
principal deles era o Diquat, considerado um herbicida pés-emergentes nao
seletivo e que pode ser utilizado na dessecacdo de areas de cultivo e

culturas agricolas.

Assim como o Paraquate, o Diquat atua como inibidor da
fotossintese ao nivel do fotossistema I (FSI), sendo o herbicida mais

indicado para substituicao do Paraquate.

Com a proibicao do Paraquat ocorrida em 2020 com a decisao
acima, o Diquat tornou-se uma das principais alternativas para a
dessecacao de culturas, porém, a época, apenas oito empresas possuiam

produtos registrados com base nesse ingrediente ativo.

No entanto, ao contrario do Paraquate, herbicida que, reforce-
se, era amplamente difundido no mercado, registrado por diversas
empresas, com vasta oferta e pregos competitivos, poucas empresas
possuiam produtos registrados com base no Diquat, sendo o respectivo

mercado, a época, amplamente dominado pela empresa Syngenta.

Segundo matéria publicada no Portal AGROIN, foi em 2021
"que a importacdo de Diquat disparou para 9.843 toneladas, um aumento
de nada menos que 550% em relacdo a demanda do mercado durante a
Ultima década. A demanda brasileira por Diquat vinha sido relativamente

estavel nos ultimos anos, atingindo um volume de mercado anual de cerca

”

de 1.000 toneladas num mercado amplamente dominado pela Syngenta.

no-brasil)

Como se verifica, ndo ha como se negar que a decisao de
banimento do Paraquate tenha beneficiado um pequeno nicho de empresas
gue eram detentoras de registros de produtos a base de Diquat. Nesse

sentido, se faz necessario investigar se o real motivo para a tomada da
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decisao em questao foi técnico ou se observou critérios voltados a aspectos E -E

A .. QrCode Apoiamento
economicos € parciais.

Reavaliacoes do Carbendazim e do Tiofanato metilico

Mesmo apds a publicacgdgo da RDC 221/2018, com os
procedimentos a serem adotados indicados de forma mais detalhada, a
reavaliacao do I.A Carbendazim (a 1° realizada totalmente sob a égide da
RDC 221/2018) foi tumultuada, ja que, dentre outros pontos: (i) houve
supressao da avaliagdo do impacto regulatério e da tomada publica de
subsidios (inicialmente definidos pela Diretoria da ANVISA como
fundamentais para a conclusao do procedimento); (ii) foi determinada a
suspensao cautelar da importacao, comercializagdao, exportacao e
formulagao quando ainda nao havia decisao definitiva sobre a reavaliacao,
(iii) houve reducdo do prazo estabelecido para a consulta publica (de 60
para 15 dias); e (iv) auséncia de governanca e pifio envolvimento do

Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento no processo.

No curso dessa reavaliacdo houve dissenso dos 6érgdos
federais competentes quanto a proibicdo para o tratamento de sementes
(o MAPA recomendou a sua manutengao, porém a ANVISA ndo manteve o

uso para o tratamento de semente na publicagao da RDC final).

No tocante aos prazos para inicio das proibicdes, para a
importacdo o MAPA indicou que isso deveria ocorrer apdos o prazo de 3
meses, a partir da decisao final, mas a ANVISA publicou a decisdao da

reavaliacao (RDC) com a proibicdao imediata para a importacao.

Além disso, o estabelecimento dos prazos para a proibicdo da
importacao, exportacao, formulagao (producao), comercializacdo e uso nao
foram feitos de forma fundamentada. Nesse sentido, da analise dos autos
identifica-se a auséncia de critérios para a definicdo desses prazos, nao
sendo possivel saber como eles foram definidos. Também se identificou a

auséncia de motivacdo quanto a recusa para que fossem adotados os
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prazos indicados nas contribuigdes dos interessados durante a Consulta E -E
sy QrCode Apoiamento
Publica.

Sob todos esses aspectos verifica-se que o0s resultados
ocorridos no processo de reavaliacdo do Carbendazim, que ensejaram o
banimento definitivo desse Ingrediente Ativo no Brasil, estao
comprometidos e podem ter sido adotados para beneficiar teceiros, que
detém outros ingredientes ativos que podem ser utilizados para o mesmo

fim.

Dentre estes ingredientes ativos, um dos mais relevantes é o
Tiofanato Metilico. Apenas 12 empresas detém a titularidade dos
registros de 38 produtos a base desse ingrediente ativo (dados do
MAPA - Ministério da Agricultura Pecuaria e Abastecimento -
Agrofit), em uma universalidade de mais de duzentas e cinquenta
empresas, lembrando que, para o tempo médio para obtencdao de

um registro de produto agrotoxico no Brasil é de 7 (sete) anos.

O Tiofanato Metilico entrou em reavaliagdo em 10.03.2022. A
decisdo sobre a reavaliacao do carbendazim e a do tiofanto deveria ter sido
tomada de forma conjunta, j@ que o CARBENDAZIM é um metabdlito do
Tiofanato Metilico. A propria ANVISA havia sinalizado que a decisdo seria

adotada de forma conjunta.

Contudo, durante o procedimento de reavaliacao do

carbendazim, a ANVISA alterou o procedimento.

Como se verifica, a decisao proferida no ambito do processo do
Carbendazim pode ndo ter sido tomada com a observancia dos aspectos
tecnicos desse produto (principalmente ante aos vicios apontados no seu
processo de reavaliacdo), mas sim econémicos, com a finalidade de
beneficiar outro (s) ativo (s) de poucas empresas que detém sua

exclusividade no mercado.
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Acrescente-se que o Carbendazim estava ha aproximados 5C E -E
] . .. ) QrCode Apoiamento

(cinquenta) anos no mercado nacional, € eficiente para o fim que se presta

e proporciona um custo baixo ao agricultor, motivo pelo qual diversas

empresas possuem registros de produtos a base desse ativo.

Das eventuais Infracoes a Ordem Econémica proporcionadas pelas
Reavaliacoes ambientais conduzidas pelo IBAMA

O IBAMA, responsavel por reavaliar os riscos ambientais,
publicou, em 2009, a Instrucao Normativa Ibama n° 17/2009 (DOU n° 102,
Secao 1, p. 86, 1.06.2009, retificacago DOU n© 103, Secao 1, p. 61,

2.06.2009), disciplinando o procedimento de reavaliagdo ambiental.

De acordo com a referida norma, o processo de reavaliagao
ambiental de agrotdxicos, seus componentes e afins, tem inicio quando o
Ibama publica no Diario Oficial da Unido (DOU) um comunicado especifico,
informando aos titulares de registro as razdes para o inicio do procedimento
e quais as informacdes e documentos os responsaveis devem a ele ser

submetidas.

Caso haja necessidade de submissao de estudos adicionais, ha
previsdo para que sejam firmados Termos de Compromisso junto ao IBAMA

para a conducao do projeto.

Apds a conducao dos estudos e com apoio da Comunidade
Cientifica o IBAMA podera emitir parecer técnico, o qual deve ser
encaminhado para as empresas titulares de registro e, de forma adicional,
colocado em consulta publica. Apdés o prazo de 30 dias serd emitido o

Parecer Técnico Final.

O Parecer técnico final deve ser apresentado para a Comissao
de Reavaliagao, constituida por representantes do Ministério da Agricultura,
Pecudria e Abastecimento e ANVISA para encaminhamento das medidas
decorrentes do resultado da reavaliagao (art. 8°). O prazo estabelecido para
a conclusao do procedimento foi de 120 dias. O Anexo I, da IN 17/2009

estabeleceu o fluxograma para reavaliagao.
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QrCode Apoiamento

Em 19/07/2012 foi publicado no DOU um comunicado dando

inicio formal ao processo de reavaliagdo de agrotdxicos a base de
Imidacloprido, relacionados com efeitos nocivos as abelhas. Esse
Comunicado também desautorizou, em carater cautelar, a aplicacdao por
pulverizacdo aérea, em todo o territério nacional, dos agrotéxicos
contendo o ingrediente ativo Imidacloprido, Tiametoxam, Clotianidina e
Fipronil, isoladamente ou em misturas com outros ingredientes ativos e

suspendeu todos os pedidos de avaliagao em curso no IBAMA.

O Imidacloprido inaugurou uma série de quatro ingredientes
ativos reavaliados. Sdo eles: Imidacloprido, Tiametoxam, Clotianidina e

Fipronil.

No caso do Imidacloprido, a reavaliacao durou mais de 10
anos, sendo determinada a interrupcao da avaliacdao de todos os
pleitos de registro e pos-registro durante esse periodo. Infelizmente,
nao houve a formacgao da comissao de reavaliacao determinada pela INC

02/2006, durante o curso da reavaliagao.

Apds a conclusao do procedimento, o IBAMA encaminhou ao
MAPA as suas conclusdes para o cumprimento do quanto estabelecido pelo

paragrafo unico do artigo 19 do Decreto 4.074/02.

Ndo havendo um consenso entre o MAPA e o IBAMA sobre as
restricbes que deveriam ser aplicadas, o IBAMA passou a adotar um
procedimento diferenciado para os produtos que ainda estdao na fila (para

avaliacdo), daqueles adotados pelo MAPA para produtos ja registrados.

Na pratica, produtos recomendados para as mesmas culturas e
nas mesmas doses estdao tendo autorizacdes distintas. Para aqueles que ja
possuiam registro antes do inicio do procedimento de reavaliacdo, esta

sendo autorizada aplicacdo foliar em area total, para culturas de soja e
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milho, por exemplo. Ja os produtos na mesma condigao que aguardavam E -E

.~ ~ ~ . - QrCode Apoiamento
avaliacao, nao terao essa autorizacao.

Essa distincdo além de representar afronta ao principio da
isonomia e causa violacao a legislacdao concorrencial, pois proporciona a
concentracdo do mercado, colocando as empresas que ja detinham o
registro do produto antes do processo de reavaliagao, em condigao
diferenciada (e mais benéfica) daquelas que solicitaram esse registro
posteriormente ao inicio desse processo ou que ndo tiveram acesso ao

mercado em decorréncia da paralisacdo das analises por mais de 10 anos.

Sob esse aspecto, ha de se ressaltar o fato de que o IBAMA
paralisou todas as analises de pedidos de registro de produtos formulados a
base de imidacloprido durante o processo de reavaliacdo, o qual, durou

aproximados 10 anos.

Isso significa que, durante os ultimos 10 (dez) anos
nenhum registro de produto formulado a base de imidacloprido foi
concedido, sendo que as anadlises em questiao somente foram
retomadas com a finalizacao do processo de reavaliacdao e com as

limitagoes decorrentes de seus resultados.

Ha dez anos atras poucos produtos a base de Imidacloprido
encontravam-se registrados. O mercado estava restrito apenas a 11

empresas, titulares desses registros.

O fato de que o mercado de imidacloprido ficou restrito
por 10 anos a poucas empresas ja se mostra uma grave

irregularidade no ambito concorrencial.

Porém, a situacdao piora ainda mais se considerarmos
que as avaliacbes estdo sendo retomadas COM AS LIMITACOES
impostas pelo resultado do processo de reavaliagao.

*CD238026860300 %
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Sob esse contexto, para os poucos produtos registrados E -E
... . ., . QrCode Apoiamento

antes do inicio do processo de reavaliacao, o IBAMA ja deixou clara

a manutencao da autorizacdao para aplicacdo foliar em area total, para

culturas de soja e milho, por exemplo. Para os produtos que doravante

serdo avaliados, essa autorizagdo ndo existira.

Isso significa que, os produtos registrados antes da
reavaliacao, por imposicdo do IBAMA, estarao PARA SEMPRE
autorizados para aplicacdo foliar em &area total de algumas culturas
especifica, NENHUM OUTRO MAIS.

Assim, as poucas empresas detentoras dos registros em
questdao, gozarao de situacao privilegiada, tendo para si
exclusividade no mercado para comercializacao de produtos a base
de imidacloprido autorizados para uma utilizacao especifica, em

verdadeira afronta ao principio da livre concorréncia.

As reavaliacdes do Tiametoxam e da Clotianidina ainda nao
foram finalizadas. Para esses ativos também foi determinada a suspensao
da avaliacdo de todos os pleitos de registro durante o curso da

reavaliacao, o que as enquadra na mesma situacao acima.

Da mesma forma, recentemente, o IBAMA iniciou o
procedimento de reavaliagcao do I.A Fipronil, determinando, novamente,

sem previsao legal, a suspensao dos pleitos em avaliacao.

Da mesma forma que o processo de reavaliacao realizado sob a
competéncia da ANVISA, o processo do IBAMA também carece de critérios
claros, uniformes e transparentes, impondo-se a mesma desconfianga em
relacdo aos seus resultados, sobretudo no que se refere a respectiva
influencia no ambito concorrencial, devendo, pois, serem objeto de
investigacdo de Comissao Parlamentar de Inquérito, no ambito desse

Congresso.

CONSIDERACOES GERAIS

*CD238026860300 %
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Como visto acima, os procedimentos realizados pela ANVISA € E

. . .. . . _ QrCode Apoiamento
pelo IBAMA no curso das reavaliacbes toxicologicas e ambientais nao
adotam um padrdo Unico. Nesse sentido, o que se vislumbra é que a
conducao desses procedimentos é peculiar para cada um desses 6rgaos.
N3ao ha uma uniformidade nas suas condutas, principalmente no que se
refere as medidas necessdrias ao atendimento das exigéncias deles

decorrentes.

Infelizmente, nao foram estabelecidas regras claras sobre
como sera feita a tomada de decisdo no ambito do processo de reavaliagao
e a implementacdo dos procedimentos dela advindos quando ha
posicionamento divergente entre os érgdos federais competentes nesse
sentido, inclusive sobre as medidas de mitigagao e eliminacao de risco que

devem ser aplicadas.

N3o é feita uma avaliacdo do impacto regulatério e ndo ha um
plano coordenado para a substituicdo de moléculas, que conta com prazos

de avalicdes muito longos.

Esse ambiente se mostra propicio para a pratica infracbes de
ordem concorrencial, na medida que ocorrem em um ambiente sem
controle administrativo, governanca e transparéncia, permitindo, assim,
incorregdes, inclusive e principalmente de seus resultados, ao bel prazer

dos responsaveis pela sua realizacdo.

Acima ha uma amostra do que vem ocorrendo ha anos.

Diante das irregularidades acima apontadas conta-se com a
aprovacao dessa proposta na esperanca de que a pauta aqui apresentada
seja também acolhida pelos nobres pares para que seja instituida a
presente Comissdo Parlamentar de Inquérito para investigar os fatos aqui

narrados.

Sala das Sessoes, 14 de fevereiro de 2023.
Dep. Paulo Bilynskyj
Deputado Federal - PL - SP
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REQUERIMENTO DE CRIAGCAO DE CPI n° de 2023.
(Deputado ) QrCode Apoiamento
Requer a Vossa Exceléncia, nos termos do § 3° do art. 58 da Constituicao
Federal e dos arts. 35, 36 e 37, do Regimento Interno da Camara dos
Deputados, a criacdo de Comissdo Parlamentar de Inquérito, com a

finalidade de investigar infragdes e crimes contra a ordem econoémica

Lista dos ASSINATURA PARTIDO
Signatarios:
PARLAMENTAR
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