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LEI N°7.802, DE 11 DE JULHO DE 1989

Dispde sobre a pesquisa, a experimentacao, a
producdo, a embalagem e rotulagem, o
transporte, 0 armazenamento, a
comercializacdo, a propaganda comercial, a
utilizacdo, a importacdo, a exportacao, destino
final dos residuos e embalagens, o registro, a
classificacdo, o controle, a inspecdo e a
fiscalizacdo de agrotdxicos, seus componentes
e afins, e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 2° Para os efeitos desta Lei, consideram-se:

| - agrotoxicos e afins:

a) os 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-las da acéo danosa de seres vivos
considerados nocivos;

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

I - componentes: os principios ativos, 0s produtos técnicos, suas matérias-primas,
os ingredientes inertes e aditivos usados na fabricacdo de agrotoxicos e afins.

Art. 3° Os agrotoxicos, seus componentes e afins, de acordo com definic¢do do art.
2° desta Lei, s6 poderdo ser produzidos, exportados, importados, comercializados e utilizados,
se previamente registrados em o6rgdo federal, de acordo com as diretrizes e exigéncias dos
orgdos federais responsaveis pelos setores da saude, do meio ambiente e da agricultura.

8 1° Fica criado o registro especial temporario para agrotoxicos, seus
componentes e afins, quando se destinarem a pesquisa e a experimentacao.

8§ 2° Os registrantes e titulares de registro fornecerdo, obrigatoriamente, a Uniéo,
as inovacdes concernentes aos dados fornecidos para o registro de seus produtos.

8 3° Entidades publicas e privadas de ensino, assisténcia técnica e pesquisa
poderdo realizar experimentacdo e pesquisas, € poderdo fornecer laudos no campo da
agronomia, toxicologia, residuos, quimica e meio ambiente.

8 4° Quando organizagOes internacionais responsaveis pela salde, alimentacédo ou
meio ambiente, das quais o Brasil seja membro integrante ou signatario de acordos e
convénios, alertarem para riscos ou desaconselharem o uso de agrotdxicos, seus componentes
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e afins, caberd a autoridade competente tomar imediatas providéncias, sob pena de
responsabilidade.

8 5° O registro para novo produto agrotoxico, seus componentes e afins, serd
concedido se a sua acdo toxica sobre o ser humano e o meio ambiente for comprovadamente
igual ou menor do que a daqueles ja registrados, para 0 mesmo fim, segundo os parametros
fixados na regulamentacao desta Lei.

8 6° Fica proibido o registro de agrotoxicos, seus componentes e afins: a) para 0s
quais o Brasil ndo disponha de métodos para desativacdo de seus componentes, de modo a
impedir que 0s seus residuos remanescentes provoguem riscos a0 meio ambiente e a salde
publica;

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

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

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

e) que se revelem mais perigosos para 0 homem do que os testes de laboratorio,
com animais, tenham podido demonstrar, segundo critérios técnicos e cientificos atualizados;

f) cujas caracteristicas causem danos ao meio ambiente.

Art. 4° As pessoas fisicas e juridicas que sejam prestadoras de servigos na
aplicacdo de agrotoxicos, seus componentes e afins, ou que os produzam, importem, exportem
ou comercializem, ficam obrigadas a promover 0s seus registros nos érgdos competentes, do
Estado ou do Municipio, atendidas as diretrizes e exigéncias dos orgaos federais responsaveis
que atuam nas areas da satde, do meio ambiente e da agricultura.

Paragrafo unico. Sdo prestadoras de servicos as pessoas fisicas e juridicas que
executam trabalho de prevencédo, destruicdo e controle de seres vivos, considerados nocivos,
aplicando agrotoxicos, seus componentes e afins.

Art. 5° Possuem legitimidade para requerer o cancelamento ou a impugnacao, em
nome préprio, do registro de agrotoxicos e afins, arglindo prejuizos ao meio ambiente, a
salde humana e dos animais:

| - entidades de classe, representativas de profissdes ligadas ao setor;

Il - partidos politicos, com representacdo no Congresso Nacional;

1l - entidades legalmente constituidas para defesa dos interesses difusos
relacionados a protecdo do consumidor, do meio ambiente e dos recursos naturais.

8§ 1° Para efeito de registro e pedido de cancelamento ou impugnagdo de
agrotoxicos e afins, todas as informacdes toxicologicas de contaminacdo ambiental e
comportamento genético, bem como os efeitos no mecanismo hormonal, sdo de
responsabilidade do estabelecimento registrante ou da entidade impugnante e devem proceder
de laboratorios nacionais ou internacionais.

8 2° A regulamentacdo desta Lei estabelecera condi¢Ges para o processo de
impugnacédo ou cancelamento do registro, determinando que o0 prazo de tramitacdo ndo exceda
90 (noventa) dias e que os resultados apurados sejam publicados.

8§ 3° Protocolado o pedido de registro, serd publicado no Diéario Oficial da Unido
um resumo do mesmao.
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Art. 6° As embalagens dos agrotoxicos e afins deverdo atender, entre outros, aos
seguintes requisitos:

| - devem ser projetadas e fabricadas de forma a impedir qualquer vazamento,
evaporacdo, perda ou alteragdo de seu conteudo e de modo a facilitar as operagdes de
lavagem, classificacdo, reutilizacéo e reciclagem; (Inciso com redacéo dada pela Lei n°® 9.974,
de 6/6/2000)

Il - os materiais de que forem feitas devem ser insuscetiveis de ser atacados pelo
contetdo ou de formar com ele combinac¢des nocivas ou perigosas;

I11 - devem ser suficientemente resistentes em todas as suas partes, de forma a ndo
sofrer enfraquecimento e a responder adequadamente as exigéncias de sua normal
conservacao;

IV - devem ser providas de um lacre que seja irremediavelmente destruido ao ser
aberto pela primeira vez.

§ 1° O fracionamento e a reembalagem de agrotdxicos e afins com o objetivo de
comercializacdo somente poderdo ser realizados pela empresa produtora, ou por
estabelecimento devidamente credenciado, sob responsabilidade daquela, em locais e
condicdes previamente autorizados pelos 6rgaos competentes. (Paragrafo Unico transformado
em § 1° com nova redagéo dada pela Lei n®9.974, de 6/6/2000)

8 2° Os usuarios de agrotoxicos, seus componentes e afins deverdo efetuar a
devolucdo das embalagens vazias dos produtos aos estabelecimentos comerciais em que
foram adquiridos, de acordo com as instrucfes previstas nas respectivas bulas, no prazo de até
um ano, contado da data de compra, ou prazo superior, se autorizado pelo érgdo registrante,
podendo a devolucdo ser intermediada por postos ou centros de recolhimento, desde que
autorizados e fiscalizados pelo 6rgdo competente. (Paragrafo acrescido pela Lei n® 9.974, de

6/6/2000)

8§ 3° Quando o produto ndo for fabricado no Pais, assumira a responsabilidade de
que trata 0 8 2° a pessoa fisica ou juridica responsavel pela importacdo e, tratando-se de
produto importado submetido a processamento industrial ou a novo acondicionamento, cabera
ao Orgao registrante defini-la. (Paragrafo acrescido pela Lei n® 9.974, de 6/6/2000)

8 4° As embalagens rigidas que contiverem formulagdes misciveis ou dispersiveis
em agua deverdo ser submetidas pelo usuario a operacdo de triplice lavagem, ou tecnologia
equivalente, conforme normas técnicas oriundas dos Orgdos competentes e orientacdo
constante de seus rotulos e bulas. (Paragrafo acrescido pela Lei n® 9.974, de 6/6/2000)

8 5° As empresas produtoras e comercializadoras de agrotoxicos, seus
componentes e afins, sdo responsaveis pela destinacdo das embalagens vazias dos produtos
por elas fabricados e comercializados, apds a devolugdo pelos usuérios, e pela dos produtos
apreendidos pela acéo fiscalizatdria e dos improprios para utilizagdo ou em desuso, com vistas
a sua reutilizacdo, reciclagem ou inutilizagdo, obedecidas as normas e instru¢es dos 6rgaos.
(Paragrafo acrescido pela Lei n°® 9.974, de 6/6/2000)

8 6° As empresas produtoras de equipamentos para pulverizacdo deverdo, no
prazo de cento e oitenta dias da publicacdo desta Lei, inserir nos novos equipamentos
adaptacGes destinadas a facilitar as operacbes de triplice lavagem ou tecnologia
equivalente.(Paragrafo acrescido pela Lei n® 9.974, de 6/6/2000)

Art. 7° Para serem vendidos ou expostos a venda em todo territdrio nacional, 0s
agrotoxicos e afins ficam obrigados a exibir rotulos proprios e bulas, redigidos em portugués,
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gue contenham, entre outros, os seguintes dados: (“Caput” do artigo com redacdo dada pela
Lei n®9.974, de 6/6/2000)

| - indicacgdes para a identificacdo do produto, compreendendo:

a) 0 nome do produto;

b) o nome e a percentagem de cada principio ativo e a percentagem total dos
ingredientes inertes que contém;

c) a quantidade de agrotoxicos, componentes ou afins, que a embalagem contém,
expressa em unidades de peso ou volume, conforme o caso;

d) o nome e o endereco do fabricante e do importador;

e) os numeros de registro do produto e do estabelecimento fabricante ou
importador;

f) o nimero do lote ou da partida;

g) um resumo dos principais usos do produto;

h) a classificacdo toxicoldgica do produto;

Il - instrucdes para utilizacdo, que compreendam:

a) a data de fabricacdo e de vencimento;

b) o intervalo de seguranca, assim entendido o tempo que devera transcorrer entre
a aplicacdo e a colheita, uso ou consumo, a semeadura ou plantagdo, e a semeadura ou
plantacdo do cultivo seguinte, conforme o caso;

c) informagdes sobre o modo de utilizagdo, incluidas, entre outras: a indicagao de
onde ou sobre o que deve ser aplicado; 0 nome comum da praga ou enfermidade que se pode
com ele combater ou os efeitos que se pode obter; a época em que a aplicacao deve ser feita; o
numero de aplicacdes e o espacamento entre elas, se for o caso; as doses e os limites de sua
utilizacdo;

d) informacdes sobre os equipamentos a serem usados e a descricdo dos processos
de triplice lavagem ou tecnologia equivalente, procedimentos para a devolugdo, destinacéo,
transporte, reciclagem, reutilizacdo e inutilizacdo das embalagens vazias e efeitos sobre o
meio ambiente decorrentes da destinacdo nadequada dos recipientes; (Alinea com redacdo
dada pela Lei n® 9.974, de 6/6/2000)

I11 - informac®es relativas aos perigos potenciais, compreendidos:

a) os possiveis efeitos prejudiciais sobre a saide do homem, dos animais e sobre o
meio ambiente;

b) precaucOes para evitar danos a pessoas que os aplicam ou manipulam e a
terceiros, aos animais domeésticos, fauna, flora e meio ambiente;

c) simbolos de perigo e frases de adverténcia padronizados, de acordo com a
classificacédo toxicologica do produto;

d) instrucdes para o caso de acidente, incluindo sintomas de alarme, primeiros
socorros, antidotos e recomendacdes para os médicos.

IV - recomendacéo para que o usuario leia o rotulo antes de utilizar o produto.

8 1° Os textos e simbolos impressos nos rotulos serdo claramente visiveis e
facilmente legiveis em condi¢des normais e por pessoas comuns.

§ 2° Fica facultada a inscri¢do, nos rotulos, de dados ndo estabelecidos como
obrigatdrios, desde que:

| - ndo dificultem a visibilidade e a compreensédo dos dados obrigatorios;

Il - ndo contenham;

a) afirmacgdes ou imagens que possam induzir 0 usuério a erro quanto a natureza,
composicao, seguranga e eficacia do produto, e sua adequacao ao uso;
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b) comparacdes falsas ou equivocas com outros produtos;

c) indicagdes que contradigam as informagdes obrigatorias;

d) declaracdes de propriedade relativas a inocuidade, tais como "seguro”, "néao
venenoso”, "ndo toxico™; com ou sem uma frase complementar, como: "quando utilizado
segundo as instrucdes”;

e) afirmac@es de que o produto é recomendado por qualquer 6rgdo do Governo.

8 3° Quando, mediante aprovacdo do oOrgdo competente, for juntado folheto
complementar que amplie os dados do rétulo, ou que contenha dados que obrigatoriamente
deste devessem constar, mas que nele ndo couberam, pelas dimensdes reduzidas da
embalagem, observar-se-a o seguinte:

| - deve-se incluir no rétulo frase que recomende a leitura do folheto anexo, antes
da utilizag&o do produto;

Il - em qualquer hipotese, os simbolos de perigo, o0 nome do produto, as
precaucOes e instrugdes de primeiros socorros, bem como o nome e o endereco do fabricante
ou importador devem constar tanto do rétulo como do folheto.

Art. 8° A propaganda comercial de agrotdxicos, componentes e afins, em qualquer
meio de comunicacdo, contera, obrigatoriamente, clara adverténcia sobre os riscos do produto
a saude dos homens, animais e ao meio ambiente, e observara o seguinte:

| - estimulara os compradores e usuérios a ler atentamente o rétulo e, se for o
caso, o folheto, ou a pedir que alguém os leia para eles, se ndo souberem ler;

Il - ndo conterd nenhuma representacdo visual de préticas potencialmente
perigosas, tais como a manipulacdo ou aplicacdo sem equipamento protetor, 0 uso em
proximidade de alimentos ou em presenca de criancas;

I11 - obedecera ao disposto no inciso 11 do § 2° do art. 7° desta Lei.
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LEI N°9.279, DE 14 DE MAIO DE 1996

Regula direitos e obrigagdes relativos a
propriedade industrial.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o0 Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

TITULO |
DAS PATENTES

_ CAPITULOV
DA PROTECAO CONFERIDA PELA PATENTE

Secéo |
Dos Direitos

Art. 43. O disposto no artigo anterior ndo se aplica:

| - aos atos praticados por terceiros ndo autorizados, em carater privado e sem
finalidade comercial, desde que ndo acarretem prejuizo ao interesse econémico do titular da
patente;

Il - aos atos praticados por terceiros ndo autorizados, com finalidade experimental,
relacionados a estudos ou pesquisas cientificas ou tecnoldgicas;

Il - & preparacdo de medicamento de acordo com prescricdo médica para casos
individuais, executada por profissional habilitado, bem como ao medicamento assim
preparado;

IV - a produto fabricado de acordo com patente de processo ou de produto que
tiver sido colocado no mercado interno diretamente pelo titular da patente ou com seu
consentimento;

V - a terceiros que, no caso de patentes relacionadas com matéria viva, utilizem,
sem finalidade econdmica, o produto patenteado como fonte inicial de variacdo ou
propagacao para obter outros produtos; e

VI - a terceiros que, no caso de patentes relacionadas com matéria viva, utilizem,
ponham em circulagédo ou comercializem um produto patenteado que haja sido introduzido
licitamente no comércio pelo detentor da patente ou por detentor de licenga, desde que o
produto patenteado ndo seja utilizado para multiplicacdo ou propagacdo comercial da matéria
viva em causa.

VIl - aos atos praticados por terceiros ndo autorizados, relacionados a invengéo
protegida por patente, destinados exclusivamente a producdo de informacgdes, dados e
resultados de testes, visando a obtencédo do registro de comercializagéo, no Brasil ou em outro
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pais, para a exploracdo e comercializacdo do produto objeto da patente, apds a expiracdo dos
prazos estipulados no art. 40. (Inciso acrescido pela Lei n® 10.196, de 14/2/2001)

Art. 44. Ao titular da patente € assegurado o direito de obter indenizacdo pela
exploracdo indevida de seu objeto, inclusive em relacdo a exploracdo ocorrida entre a data da
publicacdo do pedido e a da concessao da patente.

8 1° Se o infrator obteve, por qualquer meio, conhecimento do contetudo do pedido
depositado, anteriormente a publicacdo, contar-se-4 o periodo da exploracdo indevida para
efeito da indenizacéo a partir da data de inicio da exploracéo.

8 2° Quando o objeto do pedido de patente se referir a material bioldgico,
depositado na forma do paradgrafo Unico do art. 24, o direito a indenizacdo serd somente
conferido quando o material bioldgico se tiver tornado acessivel ao publico.

8 3° O direito de obter indenizacéo por exploracdo indevida, inclusive com relagéo
ao periodo anterior a concessao da patente, esta limitado ao conteldo do seu objeto, na forma
do art. 41.
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LEI N°10.603, DE 17 DE DEZEMBRO DE 2002

Dispde sobre a protecdo de informacdo nédo
divulgada submetida para aprovagdo da
comercializacdo de produtos e da outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° Esta Lei regula a protecdo, contra o uso comercial desleal, de informac6es
relativas aos resultados de testes ou outros dados ndo divulgados apresentados as autoridades
competentes como condi¢do para aprovar ou manter o registro para a comercializacdo de
produtos farmacéuticos de uso veterinario, fertilizantes, agrotoxicos seus componentes e afins.

Paragrafo Unico. As informacdes protegidas serdo aquelas cuja elaboracdo
envolva esforco consideravel e que tenham valor comercial enquanto nao divulgadas.

Art. 2° Consideram-se ndo divulgadas as informacdes que, até a data da
solicitacdo do registro:

| - ndo sejam facilmente acessiveis a pessoas que normalmente lidam com o tipo
de informacdo em questdo, seja como um todo, seja na configuracdo e montagem especificas
de seus componentes; e

Il - tenham sido objeto de precaucOes eficazes para manutencdo da sua
confidencialidade pela pessoa legalmente responsavel pelo seu controle.

Paragrafo Unico. Atendido o disposto nos incisos | e IlI, presumem-se ndo
divulgadas as informacdes apresentadas sob declaracdo de confidencialidade.
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DECRETO N°4.074, DE 8 DE JANEIRO DE 2002

Regulamenta a Lei n° 7802, de 11 de julho de
1989, que dispde sobre a pesquisa, a
experimentacdo, a producdo, a embalagem e
rotulagem, o transporte, o armazenamento, a
comercializacdo, a propaganda comercial, a
utilizacdo, a importacdo, a exportacdo, O
destino final dos residuos e embalagens, o
registro, a classificacdo, o controle, a inspecédo
e a fiscalizacdo de agrotdxicos, seus
componentes e afins, e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribuicdo que lhe confere o art.
84, inciso 1V, da Constituicdo, e tendo em vista o disposto na Lei n°® 7.802, de 11 de julho de
1989,

DECRETA:

CAPITULO IX
DAS DISPOSIGOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 95. Fica instituido o Comité Técnico de Assessoramento para Agrotdxicos,
com as seguintes competéncias:

| - racionalizar e harmonizar procedimentos técnico-cientificos e administrativos
nos processos de registro e adaptacao de registro de agrotdxicos, seus componentes e afins;

Il - propor a sistematica incorporacdo de tecnologia de ponta nos processos de
andlise, controle e fiscalizacdo de agrotoxicos, seus componentes e afins e em outras
atividades cometidas aos Ministérios da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, da Salde e do
Meio Ambiente pela Lei n° 7.802, de 1989;

Il - elaborar, até 31 de dezembro de 2002, rotinas e procedimentos visando a
implementacdo da avaliagdo de risco de agrotoxicos e afins;

IV - analisar propostas de edicéo e alteracdo de atos normativos sobre as matérias
tratadas neste Decreto e sugerir ajustes e adequacOes consideradas cabiveis;

V - propor critérios de diferenciacdo de agrotoxicos, seus componentes e afins em
classes, em funcdo de sua utilizacdo, de seu modo de acdo e de suas caracteristicas
toxicoldgicas, ecotoxicoldgicas ou ambientais;

VI - assessorar 0s Ministérios responsaveis na concessdo do registro para uso
emergencial de agrotdxicos e afins e no estabelecimento de diretrizes e medidas que possam
reduzir os efeitos danosos desses produtos sobre a sade humana e 0 meio ambiente;

VIl - estabelecer as diretrizes a serem observadas no SIA, acompanhar e
supervisionar as suas atividades; e
VIII - manifestar-se sobre os pedidos de cancelamento ou de impugnagéo de

agrotoxicos seus componentes e afins, conforme previsto no art. 35.
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8 1° O Comité sera constituido por dois representantes, titular e suplente, de cada
um dos orgdos federais responsaveis pelos setores de agricultura, saide e meio ambiente,
designados pelo respectivo Ministro.

§ 2° O Comité serd coordenado por um de seus membros, com mandato de um
ano, em rodizio que iniciara pelo representante do Ministério da Agricultura, Pecuéria e
Abastecimento, seguido, pela ordem, pelo dos Ministérios da Saude e do Meio Ambiente.

§ 3° As matérias que nao tiverem consenso no Comité serdo submetidas aos
Ministros de Estado responsaveis pelas areas de agricultura, saide e meio ambiente para
deliberagéo conjunta.

8 4° Os representantes do Comité elaborardo o seu regimento interno e o
submeterdo a aprovacdo dos Ministérios representados.

8 5° O apoio técnico e logistico ao Comité sera prestado pelo Ministério que tiver
seu representante exercendo a coordenacgéo do Colegiado.

8 6° As normas complementares a este Decreto serdo objeto de proposicdo do
Comité, devendo serem editadas no prazo de cento e oitenta dias de sua publicag&o.

Art. 96. Os agrotdxicos, seus componentes e afins registrados com base na Lei n® 6.360, de 23
de setembro de 1976, bem como as pessoas fisicas e juridicas que exercam atividades com 0s
mesmos, deverdo se adequar as disposi¢des da Lei n° 7.802, de 1989, e deste Regulamento, de
acordo com as regras a serem estabelecidas pelos 6rgaos federais competentes.



