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RESUMO

O Brasil € hoje um dos maiores mercados consumidores de agrotoxicos do mundo, engquanto o setor
produtivo defende a importancia dos agrotoxicos para garantir 0s niveis de produtividade das lavouras, 0s
setores da sociedade que condenam o uso desses produtos argumentam sobre as consequéncias da sua
crescente utilizacdo para a salde humana e para 0 meio ambiente. No Brasil a regulacdo de agrotoxicos é
um ato complexo que carece da analise e concordancia dos 6rgdos federais responsaveis pelos setores da
salde, do meio ambiente e da agricultura. Tal estrutura regulatoria, envolvendo trés 6rgaos com naturezas
juridicas e competéncias distintas € uma exclusividade de Brasil e aumenta as dificuldades de coordenacéo,
sacrificando a agilidade das decisGes, além de ressaltar os conflitos e disputas entre os entes reguladores.
O presente trabalho pretende contribuir para a discussdo acerca do melhoramento da estrutura regulatéria
dos agrotoxicos no Brasil, com o intuito de prover subsidios para uma coordenacao mais eficaz do ciclo
regulatério. Evidenciou-se que a auséncia de uma instancia responsavel pelo planejamento estratégico
conjunto e integrado entre os Orgdos é uma das causas da menor efetividade no funcionamento, dos

desalinhamentos de procedimentos e dos desequilibrios de esfor¢os observados nas atividades desse ciclo.
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state regulation, registration of pesticides, coordination of public policies.

ABSTRACT

Brazil is today one of the largest consumer markets for pesticides in the world, while the productive
sector defends the importance of pesticides to guarantee crop productivity levels, sectors of society that
condemn the use of these products argue about the consequences of the growing use of these products for
human health and the environment. In Brazil, the regulation of pesticides is a complex act that requires the
analysis and agreement of Federal Agencies responsible for the health, environment and agriculture sectors.
Such a regulatory structure, involving three agencies with different legal natures and powers, is an exclusive
feature of Brazil and increases coordination difficulties, sacrificing agility in decisions, in addition to
highlighting conflicts and disputes between regulatory entities. The present work intends to contribute to
the discussion about the improvement of the regulatory structure of pesticides in Brazil, in order to provide
subsidies for a more effective coordination of the regulatory cycle. It became evident that the absence of a
body responsible for joint and integrated strategic planning between the agencies is one of the causes of the
less effective functioning, the misalignment of procedures and the imbalances of efforts observed in the
activities of this cycle.
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regulacion estatal, registro de plaguicidas, coordinacion de politicas publicas.
RESUMEN

Brasil es hoy uno de los mayores mercados consumidores de plaguicidas del mundo, mientras que
el sector productivo defiende la importancia de los plaguicidas para garantizar los niveles de productividad
de los cultivos, sectores de la sociedad que condenan el uso de estos productos discuten sobre las
consecuencias del creciente uso de estos productos para la salud humana y el medio ambiente. En Brasil,
la regulacién de plaguicidas es un acto complejo que carece del analisis y acuerdo de las agencias federales
responsables de los sectores de salud, medio ambiente y agricultura. Tal estructura regulatoria, que
involucra a tres 6rganos con diferente naturaleza juridica y facultades, es una caracteristica exclusiva de
Brasil y aumenta las dificultades de coordinacion, sacrificando agilidad en las decisiones, ademas de
resaltar conflictos y disputas entre entidades reguladoras. El presente trabajo pretende contribuir a la
discusion sobre el mejoramiento de la estructura regulatoria de plaguicidas en Brasil, con el fin de otorgar
subsidios para una coordinacion mas efectiva del ciclo regulatorio. Se evidencio que la ausencia de un
organismo responsable de la planificacion estratégica conjunta e integrada entre las agencias es una de las
causas del funcionamiento menos efectivo, la desalineacion de procedimientos y los desequilibrios de

esfuerzos observados en las actividades de este ciclo.
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Introducéo

E notdrio o desenvolvimento do setor agropecuario ao longo das Gltimas décadas. O Brasil, em
pouco mais de vinte anos, deixou de ser um pais importador de alimentos para se consolidar como um dos
maiores produtores e exportadores de commodities agricolas, sendo apontado como o principal produtor e
fornecedor de alimentos para o mundo de acordo com as proje¢bes de varios especialistas. Tal
desenvolvimento foi possivel, principalmente em funcdo de uma conjuntura politica e de comércio
internacional que permitiu um salto qualitativo e técnico da agricultura do Brasil, que se especializou em
aproveitar as condi¢des edafocliméticas do pais, consolidando o que se convencionou chamar de agricultura
tropical (Mueller e Mueller, 2014)*.

De fato, o clima, o solo, a disponibilidade de 4gua e de outros recursos, no Brasil, se mostram muito
favoraveis para a atividade agricola, proporcionando, por exemplo, plantios consecutivos em um mesmo
ano, o que garante uma produtividade muito superior ao que é possivel em outros lugares do mundo, mesmo
considerando-se as melhores praticas agricolas. Por outro lado, da mesma forma que essas condigdes
garantem os niveis de produtividade da agricultura brasileira, elas também s&o bastante favoraveis para a
proliferacéo de pragas, fazendo com que as a¢des para o controle de pragas sejam um dos maiores desafios
para o produtor agricola brasileiro (EMBRAPA, 2018)2.

N&o é por menos que o Brasil € hoje um dos maiores mercados consumidores de agrotdxicos do
mundo, o protagonismo na producdo mundial de alimentos, associado as peculiaridades da agricultura
tropical fazem como que o uso de ferramentas para o controle quimicos de pragas e doencas nas lavouras
sejam quase que indispensaveis. Em que pesem as criticas acerca da metodologia de mensuragdo, muito
embora quando analisados outros indicadores, que ndo simplesmente o consumo absoluto dos produtos, o
cenario de maior consumidor de agrotdxicos ndo aponte para o Brasil, em nimeros absolutos, o pais esta,

sem duvida, no topo da lista de paises que mais utilizam esses produtos (FAOSTAT, 2020).

O uso de agrotoxicos tem gerado acirrados debates tanto no Brasil quanto no mundo. Enquanto o

setor produtivo defende a importancia dos agrotoxicos para garantir os niveis de produtividade das lavouras,

1 Mueller e Mueller, no artigo “The Economics of the Brazilian Model of Agricultural Development” fazem uma extensa e
enriquecedora revisao sobre o historico do desenvolvimento do setor agropecuario brasileiro.

2 A Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuaria (EMBRAPA), tem uma série de publicaces acerca do desenvolvimento das
tecnologias agropecuérias do Brasil que culminam com o desenvolvimento da agricultura tropical, uma revisao historia,
seguida de uma visdo prospectiva sobre o futuro da agricultura do Brasil podem ser encontradas no livro Visdo 2030: Futuro da
agricultura brasileira, publicado em 2018.
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os setores da sociedade que condenam o uso desses produtos argumentam sobre as consequéncias da

crescente utilizacdo desses produtos para a saide humana e para a conservacdo do meio ambiente.

Ao lado das questdes agronémicas, relativas a necessidade desses produtos para garantir 0s niveis
de producdo do agronegdcio brasileiro e de outras questdes mercadoldgicas, relativas ao comércio desses
produtos que movimentam bilhdes de ddlares ao ano, é importante destacar que o uso intensivo dos
agrotoxicos, bem como os seus residuos e subprodutos de degradacdo, assim como uma ampla gama de
produtos quimicos rotineiramente utilizados pela civilizagdo, também apresentam potencial para causar

danos a saude humana e ao meio ambiente.

Ou seja, a dicotomia presente na narrativa que se apresenta sobre o0 assunto agrotdxicos é falaciosa,
esses produtos fazem parte de um pacote tecnoldgico imprescindivel para o setor produtivo, mas que, ao
mesmo tempo, apresentam riscos para 0 meio ambiente e para a salide humana que precisam ser gerenciados
e mitigados (Lopes, 2017)%. Esses potenciais danos, advindos da necessidade do uso de agrotoxicos, sdo
difusos e ndo sdo percebidos diretamente pelos seus usuarios desses produtos. Ao utilizar um agrotéxico o
produtor rural recebe o beneficio do emprego da tecnologia, enquanto compartilha os riscos da exposi¢éo
dessas substancias com toda a sociedade, na teoria da regulacéo considera-se que a utilizacdo de agrotdxicos
apresenta externalidades negativas, o que se constitui de uma falha de mercado e, como tal, 0 seu uso deve

ser objeto de regulacéo.

No Brasil a regulacdo de agrotdxicos é regida pela Lei no. 7.802, de 11 de julho de 1989, a Lei de
Agrotoxicos, que define essas substancias como 0s produtos e 0s agentes de processos fisicos, quimicos ou
bioldgicos, destinados ao uso nos setores de .producdo, no armazenamento e beneficiamento de produtos
agricolas, nas pastagens, na protecdo de florestas, nativas ou 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-Ilas da acdo danosa de seres vivos considerados nocivos, bem como substéncias
e produtos, empregados como desfolhantes, dessecantes, estimuladores e inibidores de crescimento (Brasil,
1989).

3 Segundo Lopes (2017), a questdo do uso dos agrotéxicos na agricultura tem sido alvo de constantes discussdes em diferentes
féruns, cientificos ou nem tanto, muitas vezes pautadas por cansativos, inocentes ou desqualificados argumentos para justificar
seu uso ou sua condenacdo. O autor busca em seu artigo de forma bastante esclarecedora, apresentar alguns conceitos sobre a
utilizagdo e os riscos associados aos agrotdxicos.
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A Lei de Agrotdxicos estabelece ainda que os agrotdxicos, seus componentes e afins devem ser
previamente registrados em orgdo federal, de acordo com as diretrizes e exigéncias dos orgaos federais
responsaveis pelos setores da saude (Ministério da Saude, na figura da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria - ANVISA), do meio ambiente (Ministério do meio Ambiente, na figura do instituto Nacional de
Meio Ambiente e Recursos Naturais Renovaveis - IBAMA) e da agricultura (Ministério da Agricultura -
MAPA). Assim, a regulacdo de agrotdxicos no Brasil, € um ato complexo, o qual carece da analise e
concordancia por parte desses trés oOrgdos, a ANVISA responsavel pela avaliacdo dos aspectos
toxicologicos afetos a salde humana, o IBAMA pelos aspectos ecotoxicologicos, relativos ao meio

ambiente e as questdes agrondmicas avaliadas pelo MAPA.

Percebe-se que ha um conflito inerente a area de atuacdo de cada um dos érgdos reguladores. Em
outras palavras, do ponto de vista da saide humana os produtos agrotdxicos ndo possuem beneficios diretos
para o individuo, ou para 0 meio ambiente, mas sdo imprescindiveis no contexto do modelo produtivo do
agronegocio, trazendo assim beneficios para a sociedade: seguranca alimentar, fornecimento de alimentos
e commodities, aumento da produtividade. Assim, se por um lado, restricdes e limitacdes a utilizacdo de
agrotoxicos sdo necessarias para minimizar danos a salde e ao meio ambiente, por outro lado, tais restri¢cbes
podem impor maiores custos a producdo agricola e menor produtividade. 1sso, por si sé reflete o conflito
entre os 6rgdos reguladores da saude e do meio ambiente e o0 6érgdo da agricultura, responsavel, entre outras

atribuices, pela garantia da produtividade do agronegadcio.

O caso mais emblematico do descompasso entre os trés agentes reguladores dos agrotoxicos no
Brasil reside na falta de transparéncia e de previsibilidade e da excessiva demora para a analise dos pedidos
de registro e de pos-registro de agrotdxicos. Nesse contexto questiona-se a organizacdo tripartite da
estrutura regulatéria para agrotdxicos no Brasil, considerando tanto o conflito de interesses entre os érgdos
participes da regulacdo, como os empecilhos de coordenacdo e de planejamento para a elaboracdo de
politicas publicas voltadas para o setor de forma a garantir a agilidade necessaria para que a estrutura
regulatéria do Estado acompanhe o desenvolvimento cientifico e tecnolégico do setor, garantindo a
disponibilidade de produtos inovadores que demandam os produtores rurais sem que a avaliacdo da

seguranca desses produtos seja prejudicada.

O objetivo principal deste artigo €, portanto, contribuir para a discusséo acerca do melhoramento da
estrutura regulatoria dos agrotdxicos no Brasil, com o intuito de prover subsidios para uma coordenagdo

mais eficaz do ciclo regulatério e capaz de atender as demandas da sociedade e do setor produtivo. N&do ha
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qualquer intencdo de se fazer um julgamento de valor acerca dos beneficios ou maleficios do uso de
agrotoxicos, entende-se que estes produtos, como uma infinidade de outras substancias quimicas utilizadas
pela civilizagdo, possuem riscos que devem ser devidamente gerenciados a fim de que os beneficios da

tecnologia possam ser melhor aproveitados.
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Referencial Tedrico
Coordenacéo de Politicas

Considerando as questdes envolvidas com a coordenacao de politicas publicas macroeconémicas e
sociais, a partir de meados do século 20, além do desenho e da implementacdo, passaram a fazer parte da
discussdo a participacdo de segmentos da sociedade na politica, inseridos, assim, como novos atores na
rede de coordenacéo de politicas. (Souza, 2018).

No contexto federativo do Brasil, a cooperacdo remete a outras questfes analiticas como a
coordenacdo federativa, a definicdo de arenas federativas para constru¢do de acordos entre os entes
federados e sobre as condi¢cdes em que seja possivel a cooperacao. (Menicucci, 2014). Assim, ressaltando
0 viés descentralizador da Constituicdo de 1988, podem ser destacados possiveis efeitos nocivos desse
arranjo no campo das politicas pablicas, uma vez que a natureza dessas relacBes aumentaria os custos de

negociagdo politica (Bichir, 2016)

Posto isso, Franco (2014), ao analisar a formulagdo da politica de agrotéxicos no Brasil, ressalta
que apesar da Lei de Agrotoxicos ter como principios basicos a protecdo a saude e a0 meio-ambiente,
guardando conformidade com os preceitos da Constituicdo Federal de 1988, ndo se observou, desde a sua
publicacdo a evolugéo dos processos e rotinas da atuacdo do Estado, para que se alcance maior eficiéncia e
eficacia a fim de se atingir os objetivos da Lei. Muito embora a Lei de Agrotoxicos tenha condicionado os
agrotoxicos a obtencdo de um registro, baseado na submissdo pela empresa requerente de um conjunto de
dados de desempenho agronémico e de estudos de toxicologia ambiental e humana perante os trés entes
publicos reguladores, longe de resolver os conflitos existentes durante sua elaboracéo e gerar uma politica
estabilizada, a Lei acabou por desencadear uma série de disputas no &mbito de sua regulamentacéo.

Como destacado por Moraes (2019), a regulacdo ndo € um processo politicamente neutro: resultante,
em parte, do poder relativo das redes formadas pelos grupos sociais participes deste “jogo”. se 0s beneficios
da regulacdo (ou da desregulagéo) sédo concentrados em poucos grupos e 0s custos séo dispersos por grande
parte da sociedade, como o0 que se verifica na regulacdo de agrotdxicos, 0s grupos que concentram
beneficios possuem mais incentivos para se mobilizar. Esse desequilibrio de incentivos, amplia as chances
de que 6rgéos de Estado sejam capturados por grupos regulados. Assim, se por um lado a existéncia de uma
Unica agéncia facilita a coordenacdo das ac¢Ges de reguladores e regulados, a divisdo de poderes reduziria

as possibilidades de conluio entre regulados e reguladores.
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Pelaez et al. (2015) ao fazer uma andlise sobre a regulacdo como instrumento de coordenacgéo de
politicas para a industria de agrotdxicos, aponta o processo de avaliacdo de pleitos de registro, como um
instrumento para, além de impor restri¢cdes a indUstria e ao comercio, também permitir o estimulo de
trajetorias alternativas ao modelo tecnoldgico estabelecido que possibilitem a minimizacdo dos riscos,
reducdo de custos, tanto da atividade econdmica quanto da atividade reguladora. Nesse sentido, evidencia-
se a importancia de um sistema de registro agil, capaz de responder tanto aos anseios da sociedade, quanto
as demandas da modernizacdo da agricultura e aos avangos nos campos da toxicologia ocupacional e

regulatoria (Silva et al, 2020).
Historico da Regulagdo de Agrotdxicos no Brasil

Em uma breve analise historica sobre a legislacdo de agrotdxicos no Brasil, podemos destacar o
Decreto n® 16.271, de 19 de dezembro de 1923, que aprovou o primeiro regulamento para a fiscalizagédo da
venda de inseticidas e fungicidas, instituindo no Instituto de Quimica Agricola, vinculado ao Ministério da
Agricultura, Industria e Comércio um registro gratuito e obrigatorio para os fabricantes e revendedores

desses produtos, e atribuindo ao Instituto a funcéo de fiscalizagdo (Brasil, 1923).

O Decreto n° 24.114, de 12 de abril de 1934, que aprovou o regulamento de Defesa Sanitéria
Vegetal, por sua vez, transferiu os servicos de registro e de fiscaliza¢do de inseticidas e fungicidas para o
Servico de Defesa Sanitaria Vegetal. Destaca-se que, até entdo, 0s Unicos requerimentos para a obtencdo
do registro desses produtos versavam sobre a caracterizacdo fisico-quimica e sobre os ensaios de
praticabilidade e eficacia agrondmica e que o assunto era tratado praticamente apenas pelos 6rgaos da
agricultura (Brasil, 1934).

Segundo Miguel (2015) essa obsolescéncia regulatéria ficou ainda mais acentuada ao constar que o
decreto ndo abordou nenhuma definicdo de toxicologia para 0s agrotdxicos. Somente em 1978, houve uma
portaria que classificou a toxidade desses produtos, ou seja, o Brasil ficou por mais de 40 anos sem uma
legislacdo nacional que abordasse a toxidade e os riscos que essas substancias poderiam oferecer a saude
humana e ao meio ambiente. Esse periodo, de 1950 até o final da decada de 1980, é considerado por
Carvalho et al. (2017) como a “era de ouro” dos agrotoxicos quando havia um excessivo otimismo, ou 0
otimismo tecnoldgico ingénuo de que a humanidade poderia se livrar das pragas devido ao avango
tecnoldgico, desconsiderando, contudo, 0s riscos e 0s potenciais impactos dessas substancias para a saude

humana e para 0 meio ambiente.

10
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Ao final da década de 80, é promulgada a lei 7.802, de 11 de julho de 1989, que dispbe sobre a
pesquisa, a experimentacdo, a producdo, a embalagem e rotulagem, o transporte, 0 armazenamento, a
comercializacdo, a propaganda comercial, a utilizagdo, a importacdo, a exportacdo, o destino final dos
residuos e embalagens, o registro, a classifica¢do, o controle, a inspec¢éo e a fiscaliza¢do de agrotdxicos. A
Lei de Agrotdxicos, como ficou conhecida, foi promulgada apenas um ano apos a promulgacédo da atual
Constituicdo Federal de 1988 e fez parte de uma série de medidas com forte componente ambiental
intitulado de “Programa Nossa Natureza”, marcando uma reorientacdo da politica ambiental brasileira

(Santos, 2016).

Dentre as inovacOes trazidas pela Lei 7.802/89 ressalta-se a preocupacdo com a prote¢do a saude e
meio ambiente, os critérios de restricdo de registro, a preocupacdo do legislador com o embasamento
técnico cientifico para a tomada de decises. A organizacdo tripartite na regulacdo e, em especial para o
registro de agrotoxicos, também foi introduzida da Lei de Agrotdxicos, segundo a qual esses produtos
devem ser registrados em oOrgdo federal, de acordo com as diretrizes e exigéncias dos érgdos federais

responsaveis pelos setores da salde, do meio ambiente e da agricultura.

Outra inovagéo importante trazida pelo marco legal de 1989 tem relacdo com as reavaliagfes dos
agrotoxicos. Considerando que o registro de agrotoxicos ndo possui validade, cabe a autoridade competente
tomar imediatas providéncias quando organizacdes internacionais responsaveis pela salde, alimenta¢do ou
meio ambiente, das quais o Brasil seja membro integrante ou signatario de acordos e convénios, alertarem

para riscos ou desaconselharem o uso de agrotoxicos, seus componentes e afins.

Com relacdo as restricdes para a autorizacdo de uso, o registro para novo produto agrotdxico, seus
componentes e afins, é concedido se a sua acdo tdxica sobre o ser humano e o meio ambiente for
comprovadamente igual ou menor do que a daqueles ja registrados, para 0 mesmo fim, esse dispositivo é

exclusividade do ordenamento legal do Brasil e ndo encontra paralelo nas legislacdes dos demais paises.

Além disso a lei 7.802/1989 proibe o registro de agrotoxicos, seus componentes e afins:

a) para os quais o Brasil ndo disponha de métodos para desativacdo de seus componentes,
de modo a impedir que 0s seus residuos remanescentes provoquem riscos ao meio ambiente
e a saude publica;

b) para os quais ndo haja antidoto ou tratamento eficaz no Brasil;

) que revelem caracteristicas teratogénicas, carcinogénicas ou mutagénicas, de acordo
com os resultados atualizados de experiéncias da comunidade cientifica;

11
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d) que provoquem distdrbios hormonais, danos ao aparelho reprodutor, de acordo com
procedimentos e experiéncias atualizadas na comunidade cientifica;

e) que se revelem mais perigosos para o homem do que os testes de laboratdrio, com
animais, tenham podido demonstrar, segundo critérios técnicos e cientificos atualizados;

f) cujas caracteristicas causem danos ao meio ambiente.

Inicialmente, a Lei dos Agrotoxicos foi regulamentada pelo Decreto n® 98.816, de 11 de janeiro de
1990 (Brasil, 1990). Por meio da nova regulamentacdo, regras mais rigidas foram estabelecidas para a
concessao de novos registros de agrotdxicos, foi ampliada a possibilidade de contestacdo de registros ja
concedidos, houve uma padronizacdo das normas referentes aos elementos de rotulagem e embalagens
desses produtos, instituiu-se a obrigacdo de que os agrotdxicos fossem comercializados apenas quando
acompanhados de prescrigdes agrondmicas, bem como avaliacbes fitossanitérias, toxicoldgicas e

ambientais mais consistentes (Miguel, 2015)

O Decreto n° 98.816/90 foi posteriormente revogado e substituido pelo Decreto n° 4.074, de 4 de
janeiro de 2002, que estabeleceu o sistema de registro de produtos equivalentes (Brasil, 2002).
Posteriormente, o Decreto n® 5.981 de 6 de dezembro de 2006 estabeleceu um sistema de registro em fases
para pesticidas, simplificou o processo de registro e isentou a declaracdo de certas avaliacdes de residuos
para produtos que ja tenham similares registrados (Brasil, 2006). Finalmente, em 2009, de acordo com o
Decreto n®6.913, de 23 de julho de 2009, foi aprovada a regulamentacéo para uso de produtos fitossanitarios

para uso na agricultura organica (Brasil, 2009).

Dois aspectos trazidos pelos Decretos regulamentadores sdo importantes para a discussao em tela:
a instituicdo do Comité Técnico de Assessoramento para Agrotdxicos (CTA), que ja estava previsto desde
o0 Decreto 98.816/90 e do Sistema de Informacdes sobre Agrotoxicos (SIA), inovacdo trazida pelo Decreto
4.074/2002.

O CTA, instituido pelo art. 95 do Decreto n° 4.074, de 4 de janeiro de 2002, € constituido por dois
representantes, titular e suplente, de cada um dos 6rgéos federais responsaveis pelos setores de agricultura,
salude e meio ambiente, designados pelo respectivo ministro. O Comité é coordenado por um de seus

membros, com mandato de um ano, em sistema de rodizio.

As competéncias do Comité, segundo o Decreto n°® 4.074/2002, tem por objetivo, entre outros,
racionalizar e harmonizar procedimentos técnico-cientificos e administrativos nos processos de registro;

propor a sistematica incorporacao de tecnologia de ponta nos processos de analise, controle e fiscalizagédo

12
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de agrotoxicos; analisar propostas de edicdo e alteracdo de atos normativos afetos a tematica dos
agrotoxicos e sugerir ajustes e adequacOes consideradas cabiveis; propor critérios de diferenciacdo de
agrotoxicos, seus componentes e afins em classes, em fungdo de sua utilizacdo, de seu modo de acéo e de
suas caracteristicas toxicoldgicas, ecotoxicoldgicas ou ambientais; assessorar 0s ministérios responsaveis
na concessao do registro para uso emergencial de agrotoxicos e afins e no estabelecimento de diretrizes e

medidas que possam reduzir os efeitos danosos desses produtos sobre a sallde humana e 0 meio ambiente.

Importante destacar que o CTA foi extinto com a publicacdo do Decreto n® 9.759, de 11 de abril de
2019, que extinguiu e estabeleceu regras e limitacdes para colegiados da administracdo publica federal
(Brasil, 2019).

Por sua vez, o desenvolvimento do Sistema de Informacdes sobre Agrotoxicos (SIA), cuja
implantacéo é determinada no artigo 94 do Decreto 4.074/2002 deveria ter sido desenvolvido pela ANVISA
“no prazo de trezentos e sessenta dias, e implementado ¢ mantido pelos orgdos federais das areas de
agricultura, satide e meio ambiente”. O SIA foi previsto para disponibilizar informacgdes sobre o andamento
de processos relacionados com agrotoxicos, e permitindo a interacao eletrénica entre os érgdos responsaveis
pelo registro desses produtos a fim de garantir a organizacdo e sincronicidade necessarias para um
tratamento mais eficaz das analises pertinentes a cada 6rgdo regulador. Contudo o sistema ainda néo se

encontra desenvolvido.

Atualmente é necessario que o peticionante do pedido de registro protocole sua peti¢ao para registro,
alteracdo ou resposta a exigéncias nos 3 6rgaos envolvidos, em locais distintos, submetendo todo o conjunto
documental necessario para atendimento a sua peticdo, no intervalo de 5 dias Uteis entre os protocolos em
cada 6rgdo. Os processos nos trés entes reguladores ndo possuem qualquer integracdo objetiva e estruturada,
cabendo aos 6rgaos um alto esforco pela sincronia minima desses processos, de forma a tentar manter uma
organizacao dessas solicitacdes, sobrecarregando 0s técnicos e gestores em termos de atividades, onerando

ainda mais os tempos internos para operacionalizagdo e manutengdo desses processos.
A Regulagéo de Agrotoxicos no cenario internacional
Estados Unidos

Nos Estados Unidos o registro e aprovagdo para venda e utilizacdo de agrotéxicos, em nivel
nacional, € responsabilidade da Agéncia de Protecdo Ambiental (Environmental Protection Agency — EPA)
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e a regulacdo desses produtos € regida por diversas leis, as principais sendo o Federal Insecticide, Fungicide
and Rodenticide Act (FIFRA) e o Food Quality Protection Act (FQPA). O Escritério do Programa de
Agrotoxicos da EPA lida com a maioria das questdes regulatorias relativas e age conjuntamente com as
autoridades estaduais para revisar dados de seguranca para fins de registro de produtos agrotéxicos,

capacitar aplicadores profissionais, monitorar e investigar ndo conformidades (NPIC, 2019).

Embora a EPA determine a quantidade de residuos de pesticidas permitidos nos alimentos e
estabeleca as tolerancias aplicaveis, a Food and Drug Administration (FDA), o Departamento de
Agricultura dos Estados Unidos (USDA), juntamente com as agéncias estaduais, sdo as autoridades
responsaveis pelo monitoramento dos residuos de agrotdxicos em alimentos e por fazer cumprir os limites
de tolerancia, ou limites maximos de residuos (LMR). A FDA é responsavel, de acordo com a Lei Federal
de Alimentos, Medicamentos e Cosméticos, por fazer valer os limites de tolerancia estabelecidas pela EPA
para quantidades de residuos de pesticidas que podem permanecer legalmente nos alimentos (incluindo
racdo animal), com excecdo para carne e leite, que sdo monitorados pelo USDA (FDA, 2018) .

Além do processo de registro e das acGes de monitoramento e fiscalizacdo, a EPA também ¢é
responsavel por promover politicas e mecanismos nao regulatorios que tem como objetivo a promocao da
salde humana e a protecdo do meio ambiente por meio de praticas inovadoras para 0 manejo de pragas
(EPA, 2019).

Canada

No Canada, a regulagdo de agrotoxicos ¢ de responsabilidade da Health Canada’s Pest Management
Regulatory Agency (PMRA), agéncia vinculada ao Ministério da Saude Canadense. A PMRA ¢
responsavel pelo registro, monitoramento e fiscalizacdo de todos os produtos utilizados para o controle de
pragas, desde agrotoxicos de uso agricola, até repelentes de insetos, sanitizantes para uso em piscina,
produtos para jardinagem, entre outros produtos que se enquadram na Pest Control Produts Act (Canada,
2020).

Unido Europeia

De acordo com o Regulamento (EC) N° 1107/2009, os agrotdxicos na Europa recebem o nome de
Produtos para Protecdo das Plantas (Plant Protection Produts — PPP), e o enquadramento de um produto
como um PPP depende dos usos aos quais se prestam determinado produto. Assim, os produtos a serem

autorizados tém que cumprir certos critérios para serem considerados agrotoxicos. Entre outros, os critérios

14


https://www.enap.gov.br/

Escola Nacional de Administracéo Publica

incluem o uso do produto para a protecdo das plantas contra organismos prejudiciais, seja matando ou
impedindo o organismo de causar danos, ou aumentando a capacidade natural das plantas de se defenderem

contra esses organismos prejudiciais ou eliminando espécies 0s concorrentes plantas como ervas daninhas.

Na Unido Europeia, a autorizacdo e registro de agrotoxicos € um procedimento de duas fases,
primeiro o ingrediente ativo do produto precisa ser aprovado para uso pela Unido Europeia, apenas apds
esse deferimento € que procedimento de registro dos PPP pode comecar em cada estado membro
individualmente. A avaliacéo dos ingredientes ativos e a determinacao dos limites maximos de residuos em
alimentos é feito pela Autoridade Europeia de Seguranga Alimentar (European Food Safety Authority —
EFSA), que atua em conjunto com as autoridades de cada estado membro.

A submissdo de um produto pelos requerentes ¢ feita para um Estado Membro, chamado de “Estado-
Membro Relator”, que é responsavel pela produ¢do do Relatério Preliminar de Avaliagdo do Estado-
Membro Relator, que deve verificar se a substancia em avaliacdo satisfaz os critérios para aprovacéo de
acordo com a legislacdo europeia. A EFSA realiza um peer review do relatério preliminar e da avaliacéo
de risco para o ingrediente ativo em analise e compartilha os resultados com as autoridades dos demais
Estados-Membros (EFSA, 2020).

Apos a avaliacdo pela EFSA, a Comissdo Europeia vota pela aprovacdo ou ndo do uso do ingrediente
ativo na Europa. Somente entdo as formulacdes a base desse ingrediente ativo recém aprovado podem dar

inicio ao processo de registro nas autoridades de cada Estado-Membro.
Australia

A autoridade australiana responsavel pela regulacdo de agrotéxicos é a APVMA — Australian
Pesticides na Veterinary Medicines Authority. A APVMA ¢ responsavel por regulamentar produtos
quimicos agricolas e veterinarios (agvet), contemplando os ingredientes ativos e 0s produtos que 0s contém,
bem como as acdes de autorizagdo, monitoramento e fiscalizacdo dos pontos de venda no varejo. A
legislacdo australiana é conhecida como Agvet Code e identifica quais produtos e produtos quimicos

precisam ser registrados ou aprovados e quais estdo isentos.
China

A China é o maior produtor de agrotoxicos no mundo e um dos mais importantes exportadores

desses produtos. Em junho de 2017 o Ministério da Agricultura e Assuntos Rurais chinés promulgou uma

15


https://www.enap.gov.br/

Escola Nacional de Administracéo Publica

série de medidas administrativas consideradas disruptivas quando comparada com o arcabouco regulatorio
anterior. De acordo com a nova regulacdo o Ministério da Agricultura passa a ser responsavel pela gestdo
de toda a cadeia produtiva, incluindo permissdo para producdo, avaliagdo de risco e registro, permisséo
para venda, monitoramento e avalia¢do dos produtos registrados (FAO, 2020).
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Metodologia

O presente trabalho foi construido a partir de pesquisa bibliografica buscando artigos cientificos e
noticias da midia especializada que tratam das questfes regulatorias afetas ao tema agrotoxicos no Brasil e
no mundo. Muito embora haja ampla literatura sobre os efeitos toxicolégicos desses produtos e 0s seus
potenciais impactos sobre a salde humana ou sobre 0 meio ambiente, assim como também é bastante
robusta a literatura que aborda os aspectos agronémicos sobre o tema, quando se trata do tema da regulagéo

de agrotoxicos, a situacédo se inverte.

Além da escassez de artigos cientificos que tratam do tema regulacdo de agrotdxicos, em especial
no Brasil, é dificil encontrar artigos que procurem dar um tratamento mais objetivo sobre o assunto. E
comum, em muitos casos, observarmos um forte viés ideoldgico, seja exacerbando os beneficios dessas
tecnologias e ignorando os potenciais impactos a0 meio ambiente e a salde humana, seja buscando o
banimento desses produtos a qualquer custo. Fugir dessa polarizacéo ideoldgica foi o primeiro desafio na

pesquisa para a construcdo desse trabalho.

O processo de investigacdo utilizado para a elaboracdo do presente trabalho consistiu basicamente
em uma pesquisa bibliogréfica com foco nas normas, regulamentos e legislacOes afetas ao tema da
regulacdo de agrotdxicos no Brasil e no cenario internacional, valendo-se também de artigos publicados em
periddicos cientificos e noticias publicadas na midia. As analises do presente estudo também se valeram
das opinibes coletadas junto a usuarios do sistema regulatorio de agrotdxicos, entre representantes de

associacOes do setor produtivo e representantes dos érgdos reguladores.

Apos a coleta da documentacdo bibliogréfica, procedeu-se uma avaliagdo preliminar sobre o
contetido de cada artigo, buscando priorizar documentos que apresentassem uma maior objetividade sobre
o0 tratamento do tema, ou seja artigos que mostrassem um discurso para favorecimento do uso de produtos
agrotoxicos, em detrimento das questdes ambientais e de sade humana, assim como os documentos que
simplesmente propunham o banimento dos produtos, foram preteridos. Apos essa primeira abordagem o
material coletado foi organizado em dois grupos, o primeiro com material de cunho legal normativo, como
normas, leis, decretos e regulamentos, foi utilizado para embasar o referencial tedrico do artigo, gerando o
historico da regulacdo de agrotéxicos no Brasil e as informacbes acerca do cenario regulatério
internacional. O segundo grupo de documentos consistiu das informagdes coletadas junto aos usuérios do
sistema regulatério juntamente com artigos publicados em periddicos, notas técnicas e relatérios que

permitiram o levantamento dos gargalos regulatorios, contribuindo também para a discussao do artigo.
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Resultados
Levantamento dos gargalos regulatorios

A estrutura regulatdria brasileira para o registro de agrotoxicos, envolvendo trés érgdos com
naturezas juridicas e competéncias distintas € uma exclusividade do Brasil, ndo se observando paralelo em
nenhum outro pais que tenha uma agricultura ou um mercado de agrotoxicos significativos como o Brasil.
Tal estruturacdo dos 6rgdos reguladores aumenta as dificuldades de coordenacéo, sacrificando a agilidade
das decisOes, além de ressaltar os conflitos e disputas entre os entes reguladores, que tendem a priorizar as
suas areas especificas de atuacdo em detrimento de uma visao sistémica e mais abrangente do setor (Moraes,
2019).

E possivel listar uma série de exemplos onde a organizaco regulatoria para agrotoxicos no Brasil
falha em atender os seus objetivos, entre eles, a divergéncia entre os entes reguladores quanto o
enquadramento de determinados produtos na Lei de Agrotoxicos, incapacidade de ser construir um
consenso quanto a propostas de regulacdo de praticas agricolas, concessdo unilateral de registros
emergenciais, determinacdo de priorizacdo de analises sem critérios objetivos, analises desnecessarias e
retrabalho. Contudo, o problema do passivo de produtos aguardando analise e, consequentemente, a mora
administrativa para a concessdo de registro de novos produtos agrotéxicos ocupa o centro das discussdes

sobre a melhoria da regulacéo de agrotdxicos no Brasil®.

A discussdo que se apresenta a seguir procura analisar como os problemas de coordenacdo da
organizacdo da estrutura regulatéria para agrotoxicos no Brasil reflete os problemas relacionados ao passivo
e ao tempo de anéalise desses produtos. Partindo-se da premissa de que os problemas de coordenacao que
culminam com a mora administrativa e a falta de transparéncia e previsibilidade por parte dos entes
reguladores é fruto dessa estrutura tripartite, sdo apresentados os resultados de um levantamento feito com
usuarios dos servigos de regulacdo de agrotoxicos, tanto do setor produtivo como dos entes reguladores,

acerca dos principais gargalos regulatérios que podem ser identificados em suas respectivas atuacfes, bem

4 Destacam-se as auditorias operacionais realizadas pelo TCU em 2013 (TC 011,726/2013-0, que resultou nos monitoramentos
TCs 013.940/2014-7 e 010.084/2017-7), e em 2017 (TC 029.427/2017-7) que tiveram como objetivos, respectivamente,
identificar e propor correcdes nas disfungdes burocraticas do registro de agrotoxicos pelo Governo Federal e avaliar a presenca
de estruturas de governanca no Governo Federal para implementar a Agenda 2030 e a meta 2.4 dos Objetivos de
Desenvolvimento Sustentavel (ODS). Os documentos relativos aos processos de auditoria citados podem ser acessados em

http://tcu.gov.br
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como consideracdes acerca das sugestdes e das medidas desburocratizantes em andamento para que as

questdes de coordenacgdo entre 0s 6rgaos sejam equacionadas.

Considerando o problema da demora na avaliacao e deferimento dos pleitos de registro, a ANVISA
iniciou em 2018 um projeto visando a criacdo de uma ferramenta de otimizacdo da analise para fins de
registro de produtos agrotoxicos (ANVISA, 2019). Uma das etapas iniciais desse projeto foi uma fase de
imersdo e de identificacdo dos gargalos apontados pelos usuarios do sistema regulatorio do registro de
agrotoxicos. Essa fase de identificacdo dos problemas consistiu-se em uma série de entrevistas com
representantes do setor regulado e com agentes dos 6rgéaos reguladores, onde evidenciou-se, em breve suma,
que a falta de previsibilidade para a conclusdo dos pleitos e o longo tempo de espera nas filas de analise
seriam a principal causa de um série de entraves para a atuacao regulatéria dos entes reguladores, tanto no

que tange as acOes de registro quanto as de pds-registro.

Além das contribui¢des dos usuarios do sistema regulatorio foram utilizadas informacdes sobre os
indicadores de produtividade disponibilizados pelos entes reguladores. A ANVISA, por meio de um “Portal
de Informagdes Analiticas”, disponibiliza em transparéncia ativa os dados de produtividade da agéncia, que
sdo publicados na forma de painéis e interfaces visuais que ddo ao usudrio a capacidade de realizar diversos
tipos de analises. A partir dos dados do portal analitico da ANVISA € possivel verificar que os tempos de
analise, fila e 0 acompanhamento do ciclo de vida dos produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, inclusive
com relagdo aos processos de avaliagdo toxicoldgica de agrotoxicos que acontecem na agéncia. O MAPA
também disponibiliza uma planilha eletrdnica com as informaces acerca dos indicadores, quantitativos e

dos prazos de registro de agrotoxicos em seu portal eletrénico.

Apds a analise das informacdes aportadas nessa fase de identificacdo do problema, restou
demonstrado que o0 extenso passivo de produtos agrotoxicos aguardando analise nos entes reguladores &,
sem duvida, um ponto critico que se desdobra em outros problemas secundarios, porém com alto impacto
negativo para as atividades da area e para o setor regulado, a figura 1 ilustra o quantitativo de peticdes que
sdo protocoladas anualmente na ANVISA em comparacao a capacidade de atendimento desses pleitos. Por
outro lado, ao analisar os dados do portal analitico da ANVISA identifica-se que o tempo médio que 0s
técnicos da agéncia demandam para concluir as peticdes de analise toxicologica para fins de registro é da
ordem de 288 dias, esta equiparada a tempos de outras Agéncias reguladores de referéncia, como USEPA
(EUA), EFSA (Unido Europeia) e APVMA (Austréalia).
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O que corrobora as informacdes de que um dos principais problemas relacionados a mora
administrativa para o registro de agrotdxicos encontra-se nas limitac6es de recursos da administracdo que
é incapaz de atender a demanda de pedidos de registro e ndo necessariamente nos procedimentos de anélise
empregados pelos 6rgdos reguladores. Ou seja, a quantidade de pedidos de novos registros de agrotoxicos
que sdo protocolados anualmente nos 6rgdos reguladores é substancialmente superior a capacidade de
tratamento dessas peti¢fes pela administracéo.

Figura 1 Entradas e saidas de peticdes de avaliacao toxicoldgica para fins de registro e
pos-registro de agrotéxicos na ANVISA
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Fonte:  ANVISA, compilagio a  partir dos dados  disponiveis em
http://portalanalitico. ANVISA.gov.br/

Destaca-se que é pacificado entre 6rgaos reguladores, empresas registrantes e especialistas que
atuam na area o conhecimento do elevado grau de complexidade existente na analise de um produto
agrotoxico e que o tempo médio de andlise deste tipo de produto €, em geral, bem superior ao prazo
estabelecido no Decreto 4074/2002 é de 120 dias para analise a partir da data de protocolo. Contudo, a falta
de previsibilidade e de sincronicidade sobre quando um processo vai entrar em analise em cada 6rgao e

guando sera emitido o certificado de registro é de fato o principal problema levantado pelo setor regulado.

Apesar do prazo legalmente determinado no Decreto n° 4.074/2002 para a concessao de registro de
um agrotoxico, atualmente, o tempo médio de tramita¢do do processo de registro de um produto agrotéxico
no Brasil pode variar entre 5 anos para produtos genéricos e até 10 anos para novos ingredientes ativos,
tempo superior ao observado na grande maioria dos paises do mundo com producdo agricola relevante

(Kervalt, 2019). A figura 2 ilustra a variagdo do tempo médio de tramitacdo dos processos de registro de
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agrotoxicos organizados em funcdo do tipo de produto. A titulo de exemplo, nos Estados Unidos da
Ameérica, 0s prazos de registro de produtos agrotdxicos variam entre 14 a 24 meses (EPA, 2018). Na Uniao
Europeia, por sua vez, o tempo de registro de um novo produto agrotoxico leva entre 2,5 a 3,5 anos, desde
a admissibilidade do requerimento até a publicacdo de uma regulacdo aprovando o novo ingrediente ativo
(EFSA, 2020).

Figura 2 Tempo médio de tramitacdo das peticBes de registro de agrotdxicos - por tipo
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Fonte: MAPA, Disponivel em: https://www.gov.br/agricultura/pt-br/assuntos/insumos-
agropecuarios/insumos-agricolas/agrotoxicos/informacoes-tecnicas

Outro aspecto relevante para o problema da mora administrativa para a concessao de registro de
agrotoxicos consiste na previsao de analises administrativas sobrepostas. o Decreto 4.074/02 que regula a
Lei de agrotdxicos exige que alguns documentos sejam apresentados tanto na ANVISA quanto no IBAMA
e no Mapa. Sdo documentos administrativos como registro da empresa, comprovante de a empresa
requerente e os formuladores estejam devidamente registrados nos 6rgaos competentes dos estados, dentre
outros. Esses documentos frequentemente sdo motivo de exigéncias 0 que aumenta o tempo de anélise de
cada pleito. Devido a falta de uma integracdo estruturada entre os sistemas de controle de processos dos
trés entes reguladores, as trés instituicGes quase sempre analisam um mesmo conjunto de informagGes,

tornando quase impossivel garantir um fluxo de informacdes eficiente para a avaliacdo de cada petigéo.
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Conforme mencionado anteriormente, coOpias dos documentos dos pedidos de registro de
agrotoxicos sao protocolados separadamente nas trés agéncias. Essa falta de sincronizacdo documental gera
tanto a possibilidade de apresentacdo pelo requerente de documentagéo distinta em cada agéncia, quanto a
incapacidade de se estabelecer uma relacédo fisica entre os processos, fazendo com que a agéncia precise
repetir as atividades relacionadas, como a verificacdo dos documentos basicos do requerente (dados
cadastrais). Assim, é necessario verificar 0 mesmo conjunto de documentos em cada agéncia, que €
essencialmente um retrabalho com potencial de causar muitos erros, ou emissao de solicitacdo de exigéncias

e pedidos redundantes de esclarecimentos aos requerentes.

O tempo de processamento das trés agéncias reguladoras e o tempo de espera para o inicio da
avaliacdo, a obrigacdo de apresentacdo de informacGes redundantes, a falta de sincronizagéo dos processos
entre as trés agéncias e a ndo padronizagdo de procedimentos sdo alguns dos principais problemas
destacados pelo setor regulado durante o processo de registro e aprovacao de agrotoxicos. Além disso, as
decisbes dos trés orgdos reguladores sdo emitidas de forma independente, sem um alinhamento temporal e
quase sempre quando ha o indeferimento de um processo em uma agéncia isso determina o encerramento
do procedimento nas outras agéncias, fazendo com que a equipe técnica dessas agéncias desperdice tempo

e energia resultando, por fim, também em desperdicio financeiro.

Os 6rgaos responsaveis pelo registro de agrotoxicos vém discutindo a gestdo dos pleitos de registro,
considerando que a demanda é muito maior do que a capacidade de atendimento dos 6rgdos, gerando uma
fila de registro que reflete a necessidade de iniciativas de intervencdo convergente com as necessidades
reais da agricultura brasileira. Apds todo o processo de discussdo interministerial e de iniciativas isoladas
de priorizacdo, o Ministério da Agricultura Pecuéria e Abastecimento estabeleceu por meio de normativas
préprias os critérios de priorizacdo estabelecendo uma lista de produtos considerados como prioritarios.
Essa lista norteia a distribui¢do dos pleitos de avaliacdo toxicoldgica e somente depois de concluidas as

avaliacdes outros pleitos de registro sdo distribuidos.

A priorizacdo de andlise técnica para agrotoxicos, ou seja, a analise de processos em ordem distinta
da ordenacdo cronoldgica pela data de protocolo, aplica-se as peticdes de registro de baixa toxicidade
utilizados na agricultura organica e aquelas priorizadas pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento, de acordo com os termos da Portaria MAPA n. 163, de 11 de agosto de 2015. A lista de

peticBes a serem priorizadas, em funcdo das necessidades agricolas é consolidada pelo MAPA e elaborada
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com base em uma chamada publica, onde todos os interessados podem se manifestar quanto a aplicabilidade

do seu pleito frente as principais pragas agricolas que prejudicam a agricultura brasileira.

Além da lista de prioridades do MAPA, os artigos 12, 12A e 12B do Decreto n. 4.074/2002
determinam aos oOrgdos federais, ANVISA, MAPA e IBAMA, envolvidos no processo de registro de
agrotoxicos e afins, quais os tipos de processos devem ter a tramitagdo prioritaria, in verbis:

“Art. 12. Os produtos de baixa toxicidade e periculosidade terdo a tramitacdo de seus

processos priorizada, desde que aprovado pelos érgéos federais competentes o pedido de
prioridade, devidamente justificado, feito pelos requerentes do registro.

Paragrafo Gnico. Os 6rgdos federais competentes definirdo em normas complementares 0s
critérios para aplicabilidade do disposto no caput deste artigo.

Art. 12A. Os processos de registro de produtos técnicos equivalentes e de produtos
formulados com base em produtos técnicos equivalentes terdo tramitacéo propria.

Art. 12B. O processo de registro de produtos fitossanitarios com uso aprovado para a
agricultura orgénica tera tramitagdo propria e prioritaria. ”

A fim de atender a determinacdo legal de tramitacdo propria e prioritaria para os produtos priorizados,
cada um dos trés érgdos adota estratégias distintas de organizacao e divisdo dos seus processos de trabalho,
designacdo de equipes e, inclusive, com a segregacdo e categorizacdo de produtos distintas. A lista de
prioridades s6 acontece em funcdo da morosidade do registro e do crescimento da fila de produtos
aguardando analise, assim ela se mostra como um instrumento paliativo para o enfrentamento das
necessidades de defesa vegetal para situacdes consideradas de maior urgéncia dentro do contexto da

producdo agricola brasileira.

Tabela 1 - Principais Gargalos Regulatérios identificados

Principais Gargalos Regulatérios
necessidade de uma entidade coordenadora A estrutura tripartite dos entes reguladores de agrotéxicos no
Brasil aumenta as dificuldades de coordenacdo, sacrificando
a agilidade das decisdes, além de ressaltar os conflitos e
disputas entre os entes reguladores, que tendem a priorizar
as suas areas especificas de atuacdo em detrimento de uma
visdo sistémica e mais abrangente do setor
mora administrativa para a concessao de registro de O tempo para a concessdo de novos registros de agrotoxicos
novos produtos agrotoxicos no Brasil excede substancialmente o tempo médio de registro
desses produtos em outros paises. Muito embora o tempo
médio que os técnicos das agéncias demandam para concluir
as peticdes para fins de registro esteja equiparada aos tempos
de outras Agéncias reguladores de referéncia.
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passivo de produtos aguardando analise

O quantitativo de pedidos de registros protocolados
anualmente excede a capacidade de atendimento dos entes
reguladores. As limitacdes de recursos da administracdo
impossibilitam que a crescente demanda de pedidos de
registro de agrotoxicos seja atendida.

prazo legal de 120 dias para registro de agrotéxicos

O elevado grau de complexidade existente na analise de um
produto agrotoxico demanda que o tempo médio de analise
deste tipo de produto seja, em geral, bem superior ao prazo
estabelecido no Decreto 4074/2002 é de 120 dias para anélise
a partir da data de protocolo.

duplicidade e redundancia das Analises

O Decreto 4.074/02 que regula a Lei de agrotdxicos exige que
alguns documentos sejam apresentados tanto na ANVISA
quanto no IBAMA e no Mapa, 0 que gera a previsdo de
analises administrativas sobrepostas e redundantes.

sincronicidade das Avaliacdes e harmonizacgéo da fila de
peti¢des aguardando anélise

As decisdes dos trés 6rgaos reguladores sdo emitidas de forma
independente, sem um alinhamento temporal. Além disso, as
filas de registro de agrotéxicos divulgadas por MAPA,
Anvisa e Ibama ndo tém um padrdo comum
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Discussao

Ao contrario das noticias recentemente veiculadas pela imprensa em geral® de que o Brasil, neste
governo, esta liberando produtos agrotdxicos desenfreadamente, ndo se observou nenhuma agdo concreta
por parte do governo federal com o objetivo da liberacdo de agrotoxicos em detrimento da avaliacdo
necessaria para a comprovacdo dos requisitos de eficacia e seguranca desses produtos. O que se nota é que
0 aumento do quantitativo de registros concedidos pelos entes reguladores comegou a aumentar a partir de
ano de 2015, logo, anterior ao atual governo (figura 3) e se da muito mais em funcéo de acbes pontuais de
cada 6rgdo, que veem buscando tornar a sua atuacdo mais eficiente, principalmente tentando eliminar

redundancias de analises.

Figura 3 Total de Agrotéxicos, Componentes e Afins Registrados por Ano
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Fonte: MAPA, Disponivel em:  https://www.gov.br/agricultura/pt-br/assuntos/insumos-
agropecuarios/insumos-agricolas/agrotoxicos/informacoes-tecnicas

Isso fica evidente quando se olha para os tipos de produtos que tiveram aumento consideravel dos

guantitativos de registro. A grande maioria dos registros concedidos nos Gltimos anos é relativa a produtos

Shttps://gl.globo.com/economia/agronegocios/noticia/2019/05/26/ritmo-de-liberacao-de-agrotoxicos-em-2019-e-0-maior-
ja-registrado.ghtml

https://gl.globo.com/economia/agronegocios/noticia/2019/12/28/numero-de-agrotoxicos-registrados-em-2019-e-0-maior-
da-serie-historica-945percent-sao-genericos-diz-governo.ghtml

https://www.cartacapital.com.br/sociedade/agrotoxicos-regras-de-bolsonaro-aumentam-riscos-para-trabalhadores-rurais/

25


https://www.enap.gov.br/
https://www.gov.br/agricultura/pt-br/assuntos/insumos-agropecuarios/insumos-agricolas/agrotoxicos/informacoes-tecnicas
https://www.gov.br/agricultura/pt-br/assuntos/insumos-agropecuarios/insumos-agricolas/agrotoxicos/informacoes-tecnicas
https://g1.globo.com/economia/agronegocios/noticia/2019/05/26/ritmo-de-liberacao-de-agrotoxicos-em-2019-e-o-maior-ja-registrado.ghtml
https://g1.globo.com/economia/agronegocios/noticia/2019/05/26/ritmo-de-liberacao-de-agrotoxicos-em-2019-e-o-maior-ja-registrado.ghtml
https://g1.globo.com/economia/agronegocios/noticia/2019/12/28/numero-de-agrotoxicos-registrados-em-2019-e-o-maior-da-serie-historica-945percent-sao-genericos-diz-governo.ghtml
https://g1.globo.com/economia/agronegocios/noticia/2019/12/28/numero-de-agrotoxicos-registrados-em-2019-e-o-maior-da-serie-historica-945percent-sao-genericos-diz-governo.ghtml
https://www.cartacapital.com.br/sociedade/agrotoxicos-regras-de-bolsonaro-aumentam-riscos-para-trabalhadores-rurais/

Escola Nacional de Administracéo Publica

geneéricos, ou seja, que ja& possuem similares analisados e aprovados no mercado e, portanto, suas
formulacGes ja passaram pelas avaliacdes de eficacia e de seguranca. O numero de registro de produtos
inovadores, os chamados Produtos Novos a base de moléculas que ainda ndo possuem registro no pais e,
portanto, demando maior complexidade de anélise, ndo teve 0 mesmo aumento do quantitativo de registros

concedidos como o que se observou para 0s produtos genéricos (figuras 4 e 5).

A mora administrativa para a concessao de registro para os produtos novos de agrotoxicos gera, por
exemplo, uma série de empecilhos para que o setor produtivo possa fazer um planejamento de investimentos
no setor agropecudrio, uma vez que nao tem previsibilidade sobre a disponibilidade de uma nova tecnologia
que pode ser mais eficaz e rentdvel no combate a uma determinada praga que pode ser o diferencial em um
mercado cada vez mais competitivo, ou que apresente menores externalidades negativas do que as
tecnologias atualmente disponiveis (Leastro, 2019). Essa menor disponibilidade de produtos inovadores no
mercado se da, em parte, em funcdo do enorme quantitativo de analises pendentes que em sua grande
maioria ¢ relativo a produtos “clones”, ou genéricos cuja protecdo de patente resta expirada. O enorme
quantitativo de solicitacdo de registros de produtos genéricos consome quase a totalidade dos recursos

disponiveis para essas analises.

Figura 4 Produtos Técnicos e Pré-Misturas Registrados - Por Tipo
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Fonte: MAPA, Disponivel em: https://www.gov.br/agricultura/pt-br/assuntos/insumos-
agropecuarios/insumos-agricolas/agrotoxicos/informacoes-tecnicas
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Figura 5 Registro de Agrotéxicos e Afins - Por tipo
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Fonte: MAPA, Disponivel em: https://www.gov.br/agricultura/pt-br/assuntos/insumos-
agropecuarios/insumos-agricolas/agrotoxicos/informacoes-tecnicas

Além do tempo de fila e do grande passivo de produtos aguardando analise, as filas de registro de
agrotoxicos nos trés entes reguladores MAPA, ANVISA e IBAMA, possuem rotinas distintas, 0 andamento
dos processos nos Orgaos nao é sincrono e as filas ndo possuem uma padronizacdo de informacgdes. A
ANVISA possui uma metodologia de controle de processos que prevé a divulgacdo em tempo real dos
processos aguardando analise na agéncia®. O Mapa e o IBAMA, por sua vez, disponibilizam a fila de
produtos aguardando analise em uma planilha com as filas de registro e pds-registro de agrotdxicos, mas

que ndo tem a mesma periodicidade de atualizacdo”®.

6 0 sistema de consultas da ANVISA pode ser acessado em: https://consultas.ANVISA.gov.br/#/

7 A planilha com a fila do MAPA pode ser acessada em https://www.gov.br/agricultura/pt-br/assuntos/insumos-
agropecuarios/insumos-agricolas/agrotoxicos/informacoes-tecnicas. Até a presente data, acesso em 14 out 2020, a ultima
atualizagdo dessa planilha se deu em 03 de dezembro de 2019.

8 A planilha com a fila do IBAMA pode ser acessada em https://IBAMAgovbr-
my.sharepoint.com/:x:/g/personal/21589856821 IBAMA gov_br/EZ7Y6UI5ux5GgXX9EBbsITMBcwLmfDgzzNUUrXbYdnypJw?
rtime=6sXFSa9w2Eg
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Além dos sistemas e das metodologias de controle de processos distintas, percebe-se que também
existem problemas com relacao aos requisitos de transparéncia e clareza demandados pelo setor regulado e
pela sociedade civil. Por exemplo, dos 19 tipos de produtos constantes nessas filas, 0 uso de 11 deles é
exclusivo de apenas um dos 6rgaos, ou seja, o produto a ser examinado por MAPA, ANVISA e IBAMA é
0 mesmo, mas a categorizacdo desse produto nas filas de registro, na maior parte dos casos, ndo segue um
padrdo comum. Reitera-se que a implantacdo do Sistema de Informacdes sobre Agrotoxicos (SIA), que

poderia permitir a consolidagdo das filas numa unica ferramenta, esta atrasada em 17 anos.

Muito embora exista um movimento dos 6rgaos federais responsaveis pelos setores de agricultura,
da salde e do meio-ambiente buscando a simplificacdo, otimizacdo e harmonizacdo de procedimentos
relacionados ao registro de agrotoxicos, sem gue haja aumento da infraestrutura e de gastos publicos, esses
esforcos, muitas vezes se deparam com falhas de coordenacdo entre os 6rgdos e sao iniciativas pontuais e
unilaterais, sem impacto significativo para a atuacao regulatéria como um todo, abrangendo, de forma geral,
acOes de simplificacdo de processos internos de cada 6rgdo, sem que o problema do passivo de peticoes

aguardando analise seja equacionado.

De fato, a principal queixa dos setores produtivos, no tocante a regulacao de agrotoxicos, é a demora
no tempo de avaliacdo dos pleitos de registro, 0 que motiva uma série de proposicoes legislativas com o
intuito de modificar o marco regulatério atual, na tentativa de se privilegiar os aspectos agronémicos em
detrimento das areas da satde e do meio ambiente, bem como pode haver pressao para aprovar 0s registros
apressadamente, o que pode resultar analises insuficientes por parte dos 6rgaos reguladores e 0 uso de

influéncia indevida para priorizacdo de determinados produtos.

O paradoxo entre meio ambiente, salide e agricultura € objeto de diversas propostas legislativas de
modificacdo do arcabouco juridico existente, com o objetivo de minimizar o papel do setor salide e do meio
ambiente na avaliacdo de agrotoxicos, argumentando que os atrasos na avaliagdo para fins de registro desses
produtos é inaceitavel ou irracional, como se todos o0s problemas do Brasil seriam resolvidos pelo recorde
da producdo agricola, sendo a populacéo, e ndo o agronegocio, 0 maior beneficiado. Desconsiderando-se
todo a importancia do trabalho realizado, o pessoal disponivel e o tempo real necessario para a avaliacdo

adequada desses produtos, o que néo esta refletido na legislagéo vigente.

Um momento critico, recente, que exemplifica essa tensao entre 0s setores do meio ambiente, salde
e da agricultura é o desarquivamento do Projeto de Lei (PL) n° 6.299/2002. Muito embora as discussdes

que ocorreram sobre o PL n°6.299/2002 versavam sobre a mudang¢a do termo “agrotdxicos”
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(Rembischevski & Caldas, 2018), de uma maneira geral o texto do PL, que teve apensado outros Projetos
de lei que também propunham modificacdes da lei 7.802/1989, prevé a centralizacdo de competéncias de
registro, normatizacao e reavaliacdo de agrotoxicos no MAPA, destituindo os 6rgéos federais da salude e
meio ambiente desta funcéo, prevista na atual Lei de Agrotoxicos, criando uma hierarquia de submissdo
entre os 6rgdos federais responsaveis pelo registro de agrotoxicos, mesmo submetidos a pastas diferentes
de governo. Outro ponto polémico trazido pelo PL é o advento da autorizacdo temporaria para uso,

concedido quando um produto n&o tenha o registro analisado e decidido no prazo de um ano.

Argumenta-se que, ao buscar centralizar as decisdes sobre o registro de agrotoxicos no MAPA o PL
n°6.299/2002 facilitaria o processo de captura regulatéria, pois os custos do processo seriam diminuidos. A
necessidade da anuéncia dos trés érgdos reguladores, muito embora dificultem os processos de coordenacéo
das politicas publicas, aumenta os custos de transacdo de um eventual processo de captura, garantindo uma
maior seguranca para o processo regulatério. De acordo com Sah e Stiglitz (1991, apud Moraes, 2019), a
divisdo das competéncias e a especializacdo das agéncias em processos regulatorios especificos tende a

reduzir as chances de erro no processo decisorio, reduzindo também as chances de captura.

Por fim, reitera-se os conflitos inerentes ao processo regulatorio de agrotdxicos, ao centralizar as
decisbes regulatérias em uma Unica agéncia enfrentar-se-ia 0 problema de, ao mesmo tempo, buscar
fomentar a producdo agricola ao mesmo tempo em que medidas de restricdo ao uso de agrotdxicos sejam
necessarias. Segundo Moraes (2019), essa € a principal razdo pela qual na grande maioria dos paises onde
se optou pela centralizacdo do processo decisorio sobre agrotoxicos, este ndo esta a cargo dos 6érgdos

competentes pela producéo agricola.
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Conclusoes

Considerando o tamanho e a importancia do setor agropecuario para a economia do pais, bem como
a importancia do setor de agrotoxicos, como um insumo importante para a producdo agricola brasileira, é
imprescindivel que os entes reguladores tenham capacidade de se atualizarem e de acompanhar o

desenvolvimento cientifico e técnico do setor.

Com o advento da Lei de Agrotoxicos, em 1989, o Brasil passou a ter uma legislagdo mais restritiva
com relacao aos requerimentos para o registro de agrotoxicos. Depreende-se, a partir de uma breve anélise
sobre o cenario regulatorio internacional, que a estrutura regulatoria para agrotoxicos no Brasil, com trés
orgaos reguladores em nivel federal, ndo possui paralelo em nenhum dos paises com grande expressdo na
agricultura mundial. A anuéncia para o registro de agrotoxicos no Brasil conta com o que se convenciona
chamar trés “veto players”, ou seja, é necessario a sobreposi¢do da avaliagdo positiva dos trés orgaos
reguladores para que a autorizacdo de uso de um novo produto agrotéxico. Tal configuracdo foi criada e se
mantém ndo apenas por critérios técnicos, mas em funcdo da existéncia de grupos de interesse no proprio
Estado, na industria e na sociedade civil que buscam influenciar e avancar agendas tanto no sentido de
influenciar a regulacéo de agrotoxicos no Brasil (MORAES, 2019).

A autoridade reguladora que estabelece as normas &, via de regra, a responsavel pela aplicacdo das
medidas de implementacdo do regulamento, por meio da emissdo de autorizacdes, monitoramentos,
inspecdes de atividades e outras acGes de execucdo. No ciclo regulatério, todas essas atividades se
interligariam e subsidiariam as subsequentes. A operacdo adequada desse ciclo tornaria os regimes
regulatorios mais eficientes e, para tanto, o planejamento estratégico da regulacdo seria uma premissa

necessaria.

As atividades de registro, reavaliacdo, monitoramento e fiscalizagdo de agrotdxicos constituem um
ciclo regulatorio, cujas autoridades reguladoras sdo MAPA, ANVISA e IBAMA. Essa divisdo de poderes
traz dbvias vantagens para a sociedade uma vez que reduz as possibilidades de conluio entre regulados e
reguladores, uma vez que a existéncia de uma unica agéncia poderia reduzir os custos do processo de
captura regulatoria, por outro lado, a efetividade desse ciclo é prejudicada pela inexisténcia de uma entidade
ou instancia coordenadora que gerencie e desenvolva um planejamento estratégico integrado que abranja

as atividades comuns do ciclo regulatorio.
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O ciclo regulatério fica caracterizado porque as atividades de reavaliacdo, monitoramento e
fiscalizacdo, conforme definidas no Decreto 4.074/2002, retroalimentam e se vinculam ao registro de
agrotoxicos, confirmando posteriormente a validade ou ndo do registro; monitorando, por amostragem, o
limite maximo de residuos de agrotdxicos estabelecido no momento do registro e fiscalizando se a
qualidade do produto, da fabricacao, da importacéo e exportacdo do agrotdxico esta em conformidade com
0 prescrevido quando do registro. Os processos de registro, reavaliacdo, monitoramento e fiscalizacéo
caracterizam um ciclo regulatério, dentro do qual MAPA, ANVISA e IBAMA sdo as autoridades
reguladoras. Um planejamento estratégico abrangente entre essas trés agéncias tornaria mais efetiva a

operacdo desse ciclo.

Nesse contexto, o Decreto 4.074/2002 instituiu o Comité Técnico de Assessoramento para
Agrotdéxicos (CTA), composto por representantes dos trés entes reguladores. Esse Comité tinha a
competéncia de racionalizar e harmonizar os procedimentos técnico-cientificos e administrativos nos
processos de registro e adaptacao de registro de agrotdxicos. No entanto, verifica-se que a atuagdo do CTA
ndo atingiu o nivel estratégico e todos os assuntos que nao pudessem ser consensuados no Comité teriam
que ser submetidas aos Ministros de Estado responsaveis pelas areas de agricultura, salide e meio ambiente
para deliberagdo conjunta. Lembrando que o CTA foi extinto com a publica¢do do Decreto n° 9.759, de 11
de abril de 2019.

A auséncia de uma instancia responsavel pelo planejamento estratégico conjunto e integrado de
MAPA, ANVISA e IBAMA no ambito do ciclo regulatério de agrotoxicos € causa da menor efetividade
no funcionamento, dos desalinhamentos de procedimentos e dos desequilibrios de esfor¢os observados

nas atividades componentes desse ciclo.

A prestacdo de servicos relacionados ao ciclo regulatério de agrotoxicos teria que ser algo
consolidado e Unico, garantindo transparéncia e previsibilidade na perspectiva dos usuarios desses servicos,
seja a sociedade civil, que demanda a prestacdo de contas desses servi¢os ou o setor produtivo, que requer
a agilidade necessaria para acompanhar o desenvolvimento tecnoldgico do setor. No entanto, a falta de
coordenacdo e integracdo entre as agéncias reguladoras tem gerado inconsisténcias e divergéncias de
procedimentos, afetando o nivel de atendimento e de servicos prestados para as empresas requerentes de
registro de agrotoxicos e outros membros da sociedade civil interessados no assunto. Essas desarmonias e
diferengas de procedimento podem ser exemplificadas pela auséncia de uma definicdo uniforme do que

seria 0 produto ‘“clone”, pelas acentuadas divergéncias de conteudo e forma nas filas de registro de
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agrotoxicos de cada um dos trés Orgdos e pela redundancia nas exigéncias, e outros requerimentos

documentais.

O arcabouco legal do registro de agrotoxicos em nivel federal exige diversos desafios dos érgéos e
entidades registrantes. O primeiro deles se relaciona a organizacdo e a coordenacao das acdes necessarias
para o desempenho satisfatorio de suas fun¢des como reguladores de um setor do qual o Brasil extrai boa

parte de seu PIB.

As Oticas ambiental e social, por outro lado, ndo podem ser preteridas em funcdo dos avangos
econémicos proporcionados indubitavelmente por esses insumos agricolas que trazem grandes inovagoes e
tecnologias em suas constituicdes. Deve-se, assim, buscar o equilibrio entre as perspectivas econémica,

social e ambiental e ai esta 0 maior dos desafios.
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