CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO
N.° 548-A, DE 2020

(Do Sr. Alessandro Molon)

Susta os efeitos da Resolucédo (RDC) n° 442, de 2 de Dezembro de 2020,
da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) que “Dispde sobre a manutencdo do ingrediente ativo
Abamectina em produtos agrotéxicos no Pais, determina medidas de
mitigac&o de riscos a saude e alteracdes no registro decorrentes da sua
reavaliacdo toxicoldgica; tendo parecer da Comissdo de Agricultura,
Pecuéria, Abastecimento e Desenvolvimento Rural, pela rejeicéo (relator:
DEP. ALCEU MOREIRA).

NOVO DESPACHO:
AS COMISSOES DE:

AGRICULTURA, PECUARIA, ABASTECIMENTO E
DESENVOLVIMENTO RURAL;

SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA E

CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (MERITO E ART. 54,
RICD)

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacao do Plenario
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| - Projeto inicial

Il - Na Comisséo de Agricultura, Pecuaria, Abastecimento e Desenvolvimento Rural:
- Parecer do relator
- Parecer da Comisséao
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O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Fica sustada, nos termos do art. 49, inciso V, da Constituicao
Federal, os efeitos da Resolugé&o (RDC) n° 442, de 2 de Dezembro de 2020, da
Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) que
“Dispoe sobre a manutencao do ingrediente ativo Abamectina em produtos
agrotoxicos no Pais, determina medidas de mitigacdo de riscos a saude e
alteracdes no registro decorrentes da sua reavaliagao toxicolégica”.

Art. 2° Este Decreto Legislativo entra em vigor na data de sua
publicacéo.

JUSTIFICACAO

O presente Projeto de Decreto Legislativo visa sustar os efeitos da
RDC n° 442, de 2 de Dezembro de 2020, da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que “Dispbde sobre a manutencao do ingrediente
ativo Abamectina em produtos agrotoxicos no Pais, bem como determina medidas de
mitigacdo de riscos a saude e alteracdes no registro decorrentes da sua reavaliagéo
toxicoldgica”, publicada na edigdo do Diario Oficial da Unido em 09/12/2020*.

Em seu art. 3°, a resolucdo determina que as bulas e, no que for
aplicavel, os rotulos dos produtos a base do ingrediente ativo abamectina devem ser
revisados de modo a contemplar as informacdes, restricdes e proibicbes ja
estabelecidas, além das seguintes informacfes gerais: inclusdo do pictograma
especifico para a classe de perigo toxicidade reprodutiva, categoria 2, seguido da
palavra de adverténcia e da frase de perigo "ATENCAO - Suspeita-se que
prejudique o feto (malformagdes congénitas)" e a incluséo da frase de perigo para
a categoria adicional para efeitos na lactacdo "Pode ser nocivo as criancas
alimentadas com leite materno".

E surpreendente que este ingrediente ativo, abamectina, com tais
caracteristicas e adverténcias, possa ter seu registro liberado pela Anvisa.

Além disso, a propria resolucdo é absolutamente contraditoria e
pode induzir a uma analise equivocada quando confrontada com as adverténcias
citadas no seu art. 3°. Nas suas preliminares, a resolucéo tem a desfacatez de fazer
a seguinte ressalva para a publicacéo da resolucao: "..considerando que, em virtude
da auséncia de evidéncias suficientes de efeitos graves a saude na espécie humana
ou em animais de experimentacao...". Como, no caso deste ingrediente ativo, pode-
se afirmar de “auséncia de evidéncias suficientes de efeitos graves a saude” com as
adverténcias contidas no roétulo e na bula do produto?

Importante dizer que a abamectina é um principio ativo usado em
larga escala no Brasil e utilizado na formulacdo de 27 agrotoxicos que podem ser
usados em alimentos consumidos, por exemplo, por criancas (cenoura, mamao,

! Disponivel no endereco da internet https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rdc-n-442-de-2-de-
dezembro-de-2020-293190834
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batata, etc).

Chega a ser explicito que tal produto deve ser banido! A prépria
Anvisa admite, em relagdo a abamectina, a “existéncia de estudos com resultados
preocupantes relativos a toxicidade aguda e suspeita de toxicidade reprodutiva
(possiveis efeitos sobre a fertilidade e reproducdo e sobre o desenvolvimento
embriofetal) dessa substancia e de seus metabdlitos?

De acordo com o art. 3°, 8§ 6°, da Lei n.° 7.802/1989, um agrotoxico
pode ter seu registro banido quando: da auséncia de métodos para desativacdo do
produto; da auséncia de antidoto ou tratamento eficaz; quando provoca distlrbios
hormonais ou danos ao aparelho reprodutor; quando “revelem caracteristicas
teratogénicas, carcinogénicas ou mutagénicas”. Além disso, também quando se
apresenta mais perigoso para o homem do que em animais. Portanto, a lei ndo exige
gue determinado agrotoxico seja “comprovadamente” carcinogénica, mutagénico ou
toéxico para a reproducdo ou para o desenvolvimento embriofetal (teratogénese).
Basta, para ter seu uso proibido, demostrar ou revelar caracteristicas de toxicidade
sobre o sistema reprodutivo, caso da abamectina, que a Diretoria Colegiada da
ANVISA, preferiu ignorar.

Produto altamente téxico

A abamectina classifica-se como um produto altamente toxico para
humanos e animais. Dentre os efeitos danosos a saude humana destacam-se a
toxicidade para o sistema nervoso, reproducao e o desenvolvimento.

A abamectina € um produto obtido a partir da fermentacdo natural
de Streptomyces avermitilis, bactéria a partir da qual conseguem efeitos inseticidas e
acaricidas, amplamente utilizada para o controle de insetos e pragas nas lavouras.

Desde a edicdo da Resolucédo da Diretoria Colegiada n.° 10/2008
gue a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria possui o conhecimento de que o
ingrediente ativo “apresenta resultados preocupantes relativos a toxicidade aguda e
suspeita de toxicidade reprodutiva dessa substancia e de seus metabdlitos”, o que,
posteriormente, veio a ser reiterado na Nota Técnica n.c
061/2015/GGTOX/SUTOX/ANVISA.

A Associacao Brasileira de Saude Coletiva também alertou sobre os
impactos de abamectina, como o perigo de contaminac¢ao dos recursos hidricos, como
€ 0 caso das amostras de 4guas coletadas na Chapada do Apodi/CE, e a sua suspeita
de toxicidade reprodutiva, razdo pela qual o produto passou a ser proibido na
comunidade europeia.

Sao estarrecedoras as conclusbes da Fundacdo Oswaldo Cruz
acerca do uso de abamectina, utilizando-se como base pesquisas experimentais

2 Processo 25351.056712/2013-91: Reavaliacdo toxicoldgica do ingrediente ativo Abamectina. Conforme
citacdo no endereco eletrénico: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-
regulatoria/2017-2020/temas/agrotoxicos/arquivos/tema-3-14.pdf
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realizadas em camundongos, macacos, cdes ou coelhos, quando todos eles
apresentaram sintomas e danosos que vao desde a irritacdo da pele até perda de
peso, taquicardia e mutagdes no DNA.

Segue trecho das consideragées finais da Fundagdo Oswaldo Cruz?®
(paginas 57 e 58):

A abamectina classifica-se como um produto altamente toxico para
humanos e animais. Dentre os efeitos danosos a saude humana
destacam-se a toxicidade para o sistema nervoso, reproducdo e
desenvolvimento.

Seu efeito neurotoxico para humanos € mediado pela acédo
estimulante do acido gama aminoburitico (GABA) no SNC e resulta
na inibigdo da transmissao neuronal nervo-nervo e nervomuscular,
com consequéncias graves sobre as condi¢cfes de saude.

As disfuncdes neuroldgicas sao caracterizadas principalmente por
tremores, ataxia, letargia, convulsdes, parilisia eocma, podendo
levar a parada respiratoria e morte. Também s&do observados
midriase, vomitos e depressao. Esse efeito pode ser potencializado,
tendo como consequéncia aumento na severidade das
manifestacbes clinicas, em decorréncia da deficiéncia da
glicoproteina-P (Pgp), uma proteina que protege o organismo contra
compostos téxicos, como a abamectina. Estudos demonstram que a
abamectina provoca danos ao sistema enddcrino caracterizados
pela diminuicdo dos niveis de testosterona e aumento dos niveis de
FSH. A abamectina também esta associada a elevac¢do do nivel
sérico de aspartato aminotransferase (AST) e de nitratos/nitritos
(NO) em ratos, provocando efeitos danosos na fertilidade de fémeas.

Foram observados efeitos de toxicidade materna em camundongos,
coelhos e ratos expressos por diminuicdo do ganho de peso
corporal, tremores e morte. Em situacdes em que as maes
receberam doses toxicas foi observado o aparecimento de fenda
palatina em ratos e coelhos.

Ha evidencias cientificas de associacdo entre exposicdo a
abamectina e embriofetotixicidade, demonstradas por reducdo de
peso, retardo no desenvolvimento, movimentos espasticos,
malformagdes congénitas (anomalias de retina, exencefalia, fenda
palatina, braquidactilia, rotacdo das falanges, anencefalia,
macroftalmia, micrognatia, gastroquise, onfalocele, da causa) e

3 “Nota técnica: Reavaliagdo toxicolégica do ingrediente ativo Abamectina”, de 2009, disponivel em:

http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/3426553/Anexo+1++Nota+T%C3%A9cnica+Fiocruz.pdf/67939c6
8-4957-4310-9¢3c-384664a37b12
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aumento da mortalidade.

Tal como aconteceu nos estudos da neurotoxicidade, a toxicidade
reprodutiva e sobre o desenvolvimento foi mediada pela diminuigao
ou auséncia de glicoproteina-P (Pgp) e, por isso, alguns autores
consideram esses efeitos de menor importancia. No entanto, o gene
MDR1 que codifica o Pgp em humanos, apresenta variagdes em sua
sequéncia chamadas de polimorfismos de base Unica e essas
variacbes genéticas (polimorfismos) em seres humanos leva a
diminuicdes ou auséncia de Pgp, o que pode levar ao aumento de
efeitos toxicos (reprodutivos, teratogénicos ou neurotoxicos)
decorrentes da exposicdo a abamectina. Outro fato importante, esta
relacionado a exposicdo a abamectina concomitantemente com
substancias quimicas inibidoras da Pgp, 0 que pode aumentar o seu
potencial de induzir efeitos teratogénicos ou neurotéxicos.

A abamectina apresenta persisténcia no meio que varia de duas
semanas a meses, sendo responsavel pelo impacto negativo sobre
o ambiente, particularmente pela sua eliminacdo pelas fezes dos
animais expostos.

O uso disseminado da abamectina se torna preocupante na medida
em que os estudos evidenciam reacfes adversas observadas, como
febre, prurido, artralgia, mialgia, astenia, hipotensdo postural,
taquicardia, linfoadenopatia, efeitos gastrointestinais, tosse e
cefaleia em expostos. Ainda podem ocorrer conjuntivite, sonoléncia,
eosinofilia e elevacdo das enzimas hepéticas.

Em conclusdo, a abamectina apresenta efeito toxico para o
ecossistema e para os seres humanos, particularmente por ser
altamente toxico para 0s organismos vivos, especialmente o0s
humanos; tem efeito neurotéxico e apresenta toxicidade sobre o
sistema reprodutivo e enddcrino. Quando avaliados estes potenciais
efeitos, ao fato de persistir no ambiente, atingindo outros animais e
plantas destinadas a alimentacdo humana, o problema sanitario fica
ainda mais sério do ponto de vista da seguranca alimentar, além de
provocar resisténcia em microorganismos de importancia para a
saude publica. Essas condicfes evidenciadas corroboram para que
esse principio ativo seja banido no Brasil.

O que mais se poderia dizer para proibir um produto com tal grau de toxicidade
como a abamectina?

Estabelece-se, no artigo 6° da Constituicdo Federal, saude como

direito social, e no 196 que “¢ direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econdémicas que visem a reducédo do risco de doenca e de outros
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agravos e ao acesso universal e igualitario as acdes e servicos para sua promocao,
protecdo e recuperagcdo”. Note-se a referéncia expressa a reducdo do risco. Risco
este mais do que comprovado ao longo da consulta publica Consulta Publica 728/2019
da Anvisa, que tratou da reavaliac&o toxicoldgica do ingrediente ativo abamectina em
produtos agrotoxicos no pais.

Deve-se entender saude como bem irrenunciavel e indispensavel a
sustentacao do direito a vida. Outrossim, a alimentacdo também é considerada, pelo
texto constitucional, direito social. A populacdo brasileira tem, por conseguinte,
assegurado na Constituicdo, o direito a alimentacdo adequada e saudavel, sendo
dever do Estado desenvolver politicas direcionadas a este fim.

A propoésito, a Segunda Turma do Supremo Tribunal Federal, no
exame do Agravo Regimental no Recurso Extraordinario n.° 271.286/RS, expds que
o direito a saude se reveste como nitida consequéncia do préprio direito a uma vida
digna, o qual é contemplado pelo art. 5°, caput, da CF.

Os agrotoéxicos sdo conceituados pelo art. 2°, I, da Lei n.° 7.802/1989
e o0s qualifica como os produtos e agentes de processos fisicos, quimicos ou
bioldgicos, cuja finalidade seja alterar a composicéo da flora ou da fauna, de modo a
preservar a acao danosa de seres vivos considerados nocivos. Ou seja, Sd0 0s
pesticidas, biocidas, agroquimicos, defensivos agricolas e outras substancias
destinadas a impedir a acdo ou matar formas de vida animal ou vegetal prejudiciais a
saude publica ou a agricultura.

Pela sua prépria natureza e como foi bem explanado pela Nota
Técnica emitida pela Fundagdo Oswaldo Cruz, os agrotdxicos sao substancias que
comportam risco a vida e a saude, tanto para os trabalhadores expostos a essas
substancias, quanto para os consumidores de culturas tratadas e para a populacéo
em geral, razdo pela qual necessitam de uma detalhada avaliacao para obtencédo de
registro, que € realizada pelos Ministérios da Agricultura, da Saude e do Meio
Ambiente, cada um em suas respectivas areas de atuacao.

A legislacdo prevé a possibilidade de efeitos danosos dos
agrotoxicos ao estabelecer, no art. 3°, § 6°, da Lei n.° 7.802/1989, as proibi¢cdes de
seu registro. Dessa forma, 0s agrotoxicos, para a obtencéo do registro, sdo avaliados
guanto aos impactos a saude humana, ao meio ambiente e com relacao a eficacia
agrondémica.

Determina o citado dispositivo legal que:

8 6° Fica proibido o registro de agrotoxicos, seus componentes e
afins:

a) para os quais o Brasil ndo disponha de métodos para desativagéo
de seus componentes, de modo a impedir que os seus residuos
remanescentes provoquem riscos ao meio ambiente e a saude
publica;
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b) para os quais ndo haja antidoto ou tratamento eficaz no Brasil;

C) que revelem caracteristicas teratogénicas, carcinogénicas ou
mutagénicas, de acordo com o0s resultados atualizados de
experiéncias da comunidade cientifica;

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

e) que se revelem mais perigosos para o0 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.

Além disso, a ANVISA nao pode desconsiderar a incidéncia das
normas tipicas da protecdo ambiental neste caso, especialmente o Principio da
Precaucao. Por meio dele, nos termos da Declaracédo do Rio sobre Meio Ambiente e
Desenvolvimento, “quando houver ameaca de danos graves ou irreversiveis, a
auséncia de certeza cientifica absoluta ndo sera utilizada como razdo para o
adiamento de medidas economicamente viaveis para prevenir a degradacao
ambiental”.

Nessa toada, no julgamento do Recurso Especial n.° 1.060.753/SP,
o Superior Tribunal de Justica consignou que “o principio da precaugao pressupde a
inversdo do 6nus probatério, competindo a quem supostamente promoveu o dano
ambiental comprovar que ndo 0 causou ou que a substancia lancada ao meio
ambiente nao Ihe é potencialmente lesiva” e, neste caso, ndo ha provas veementes
de que os ingredientes ativos ndo causam danos a salde publica e ao ambiente.

Também o Ministro Edson Fachin (Relator) tratou do principio da
precaucdo em seu voto na Acao Direta de Inconstitucionalidade (ADI) 5553
(pagina 29 a 30)*

“Portanto, para o atendimento do principio da precaucdo — que
condiz com a prépria manutencado da vida no planeta — ndo basta a
previsao legal autorizando a medida, ainda que com condicionantes;
€ imperiosa a garantia da seguranca e da eficacia da utilizacao da
técnica, com estudos cientificos prévios a prépria inclusdo na
legislagédo, a fim de que o Estado legislador corretamente demonstre
a inexisténcia ou mitigacao eficiente dos riscos envolvidos, antes de
sua positivacao.

O mesmo ocorre com 0s agrotéxicos, demandando sejam adotadas
pelo poder publico medidas de precaucéo.

O principio da precaucéo teve sua adeséo ratificada pelo Brasil com

4 Disponivel no endereco eletrdnico: http://www.stf.jus.br/arquivo/cms/noticiaNoticiaStf/anexo/ADI5553.pdf
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a assinatura da Declaracdo do Rio, durante a Conferéncia das
Nacdes Unidas sobre Meio Ambiente e Desenvolvimento (RIO 92) e
a Carta da Terra, no “Forum Rio+5” (RE 838558/SP, Rel. Min. Luiz
Fux, Tribunal Pleno, DJe 07 ago. 2017).

Diferentemente da prevencéo, a precaucao nao esta no campo da
certeza, mas sim da duvida, que ndo é uma incerteza trivial, mas sim
Plenario Virtual - minuta de voto - 30/10/2020 00:00:30 razoéavel e
legitima. Assim, a mera potencialidade, partindo-se da incerteza por
parte da comunidade cientifica acerca dos efeitos danosos a saude
e ao meio ambiente, justifica a incidéncia do principio da precaucéo.

No mesmo sentido:

O principio da precaucéo vincula-se, diretamente, aos conceitos de
necessidade de afastamento de perigo e necessidade de dotar-se
de seguranca os procedimentos adotados para garantia das
geragOes futuras, tornando-se efetiva a sustentabilidade ambiental
das acfes humanas. Esse principio torna efetiva a busca constante
de protecédo da existéncia humana, seja tanto pela protecdo do meio
ambiente como pela garantia das condic¢des de respeito a sua saude
e integridade fisica, considerando-se o individuo e a sociedade em
sua inteireza.

Dai porque ndo se faz necessario comprovar risco atual, iminente e
comprovado de danos que podem sobrevir pelo desempenho de
uma atividade para que se imponha a adocdo de medidas de
precaucdo ambiental. H4 de se considerar e precaver contra riscos
futuros, possiveis, que podem decorrer de desempenhos humanos.
Pelo principio da prevencéo, previnem-se contra danos possiveis de
serem previstos. Pelo principio da precaucado, previnem-se contra
riscos de danos que ndo se tem certeza que ndo vao ocorrer (ADI
101, Relatora Min. Carmen Lucia, Tribunal Pleno, DJe 01 jun. 2012).

A utilizacdo de agrotoxicos, ao acarretar riscos a saude humana e
ao equilibrio da fauna e da flora, mostra inafastavel a incidéncia do
principio da precaucao, que deve orientar o agir do Estado. Registre-
se, contudo: € licita e constitucional a regulacéo e fiscalizacao sobre
a sua utilizacao (Lein.° 7.802/89, Lein.° 9.294/96 e inlmeras normas
infralegais); nada obstante, €& desconforme as normas
constitucionais o seu fomento, em detrimento, ademais, de outras

alternativas a produgéao”.

Ressalte-se ser Obvio que a saude publica deve preponderar
sobre os interesses comerciais, de producdo ou comercializacdo tanto dos
produtos objeto da acdo quanto das produc¢des agricolas, tanto o é que o art.
170 da CF explicita que a ordem econémica e o livre mercado obedecem aos
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principios da defesa do consumidor e do meio ambiente.

N&o se olvida que tais substancias foram até o momento largamente
utilizadas no Brasil, inclusive recebendo absurdos incentivos fiscais (vide Agéo
Direta de Inconstitucionalidade - ADI 5553, que tramita no Supremo Tribunal
Federal®), mesmo sendo 0s agrotdxicos nocivos a salde humana e ao meio ambiente.
Periculosidade esta reconhecida pela Constituicdo Federal, quando determina, no
paragrafo 4° do art. 220, que a propaganda comercial de agrotéxicos “contera,
sempre que necessario, adverténcia sobre os maleficios decorrentes de seu

uso .

Ja o artigo 8° da Lei 7.802, de 11 de julho de 1989, prevé que a
propaganda comercial de agrotoxicos, componentes e afins, em qualquer meio de
comunicagao, contera, obrigatoriamente, “clara adverténcia sobre os riscos do produto
a saude dos homens, animais e ao meio ambiente”.

Dessa forma, apesar da inarredavel importancia do setor agricola
para o pais, ndo se pode permitir que se coloque a vida e a saude em risco para
manter-se a producéo, sendo necessario o emprego de meios diversos para tal fim.

Preocupa, também, a revelacdo do Censo agropecuéario do IBGE,
de 2019, de que trés em cada cinco produtores que utilizam agrotoxicos nao possuem
orientacéo técnica®. Como os pequenos produtores, maiores vitimas dos agrotéxicos,
podem conviver com produtos tdo perigosos, como € o0 caso, por exemplo, dos
agrotoxicos a base do ingrediente ativo abamectina?

Assim, ndo ha davidas de estd mais que suficientemente
demonstrada a toxidade dos produtos abamectina para saude humana,
enquadrando-se no disposto no art. 3°, 8§ 6° da Lei n.° 7.802/1989, a qual
determina a proibicdo de registro. Razdo pela qual, a RDC n° 442, de 2 de
Dezembro de 2020, da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) precisa ser sustada.

Diante do exposto, e no uso das atribuicbes que o art. 49, V, da
Constituicdo Federal confere ao Congresso Nacional, para sustar atos do Poder
Executivo que exorbitem do poder de regulamentar, ou dos limites da delegacédo
legislativa, vimos propor o presente Projeto de Decreto Legislativo, solicitando o
valioso apoio de nossos nobres Pares de ambas as Casas pela a sua aprovacao.

Sala das Sessofes, em 15 de dezembro de 2020.

Deputado ALESSANDRO MOLON (PSB/RJ)

> Disponivel em http://portal.stf.jus.br/processos/detalhe.asp?incidente=5011612
6 Vide matéria do Jornal O Globo, disponivel em https://oglobo.globo.com/economia/tres-em-cada-cinco-
produtores-que-usam-agrotoxico-nao-tem-orientacao-tecnica-24040394
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LEGISLA(;AO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizacao da Informacao Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacao Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

CONSTtl)TAUK;Ao
REPUBLICA FEDIEQRE,%TIVA DO BRASIL

PREAMBULO

NOs, representantes do povo brasileiro, reunidos em Assembléia Nacional Constituinte para
instituir um Estado democratico, destinado a assegurar o exercicio dos direitos sociais e
individuais, a liberdade, a seguranca, o bem-estar, o desenvolvimento, a igualdade e a justica
como valores supremos de uma sociedade fraterna, pluralista e sem preconceitos, fundada na
harmonia social e comprometida, na ordem interna e internacional, com a solucdo pacifica das
controvérsias, promulgamos, sob a protecdo de Deus, a seguinte Constituicdo da Republica
Federativa do Brasil.
TITULO Il
DOS DIREITOS E GARANTIAS FUNDAMENTAIS

CAPITULO |
DOS DIREITOS E DEVERES INDIVIDUAIS E COLETIVOS

Art. 5° Todos sdo iguais perante a lei, sem distincdo de qualquer natureza, garantindo-se aos
brasileiros e aos estrangeiros residentes no Pais a inviolabilidade do direito a vida, a liberdade,
a igualdade, a seguranca e a propriedade, nos termos seguintes:
I - homens e mulheres sdo iguais em direitos e obrigacdes, nos termos desta Constitui¢éo;
I - ninguém serd obrigado a fazer ou deixar de fazer alguma coisa sendo em virtude de lei;
I11 - ninguém sera submetido a tortura nem a tratamento desumano ou degradante;
IV - € livre a manifestacdo do pensamento, sendo vedado o0 anonimato;
V - é assegurado o direito de resposta, proporcional ao agravo, além da indenizagdo por dano
material, moral ou a imagem;
VI - é inviolavel a liberdade de consciéncia e de crenca, sendo assegurado o livre exercicio dos
cultos religiosos e garantida, na forma da lei, a protecdo aos locais de culto e a suas liturgias;
VII - é assegurada, nos termos da lei, a prestacdo de assisténcia religiosa nas entidades civis e
militares de internacdo coletiva;
VIII - ninguém sera privado de direitos por motivo de crenca religiosa ou de convicgdo
filoséfica ou politica, salvo se as invocar para eximir-se de obrigacdo legal a todos imposta e
recusar-se a cumprir prestacdo alternativa, fixada em lei;
IX - é livre a expressdo da atividade intelectual, artistica, cientifica e de comunicacéo,
independentemente de censura ou licenca;
X - sdo inviolaveis a intimidade, a vida privada, a honra e a imagem das pessoas, assegurado o
direito a indenizacdo pelo dano material ou moral decorrente de sua violacéao;
XI - a casa € asilo inviolavel do individuo, ninguém nela podendo penetrar sem consentimento
do morador, salvo em caso de flagrante delito ou desastre, ou para prestar socorro, ou, durante
o0 dia, por determinacdo judicial;
XI1I - é inviolavel o sigilo da correspondéncia e das comunicacdes telegréficas, de dados e das
comunicag0es telefénicas, salvo, no dltimo caso, por ordem judicial, nas hipoteses e na forma
que a lei estabelecer para fins de investigagao criminal ou instrugdo processual penal;
XIII - é livre o exercicio de qualquer trabalho, oficio ou profissdo, atendidas as qualificacGes
profissionais que a lei estabelecer;
XIV - é assegurado a todos 0 acesso a informacéao e resguardado o sigilo da fonte, quando
necessario ao exercicio profissional,
XV - é livre a locomog&o no territdrio nacional em tempo de paz, podendo qualquer pessoa,
nos termos da lei, nele entrar, permanecer ou dele sair com seus bens;
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XVI - todos podem reunir-se pacificamente, sem armas, em locais abertos ao publico,
independentemente de autorizagdo, desde que ndo frustrem outra reunido anteriormente
convocada para 0 mesmo local, sendo apenas exigido prévio aviso a autoridade competente;
XVII - é plena a liberdade de associagdo para fins licitos, vedada a de carater paramilitar;
XVIII - a criacdo de associacdes e, na forma da lei, a de cooperativas independem de
autorizacdo, sendo vedada a interferéncia estatal em seu funcionamento;

XIX - as associacdes s6 poderdo ser compulsoriamente dissolvidas ou ter suas atividades
suspensas por decisdo judicial, exigindo-se, no primeiro caso, o transito em julgado;

XX - ninguém podera ser compelido a associar-se ou a permanecer associado;

XXI - as entidades associativas, quando expressamente autorizadas, tém legitimidade para
representar seus filiados judicial ou extrajudicialmente;

XXII - é garantido o direito de propriedade;

XXIII - a propriedade atendera a sua funcdo social;

XXI1V - a lei estabelecera o procedimento para desapropriacdo por necessidade ou utilidade
publica, ou por interesse social, mediante justa e prévia indenizagdo em dinheiro, ressalvados
0S casos previstos nesta Constituicao;

XXV - no caso de iminente perigo publico, a autoridade competente podera usar de propriedade
particular, assegurada ao proprietario indenizacéo ulterior, se houver dano;

XXVI - a pequena propriedade rural, assim definida em lei, desde que trabalhada pela familia,
ndo seréd objeto de penhora para pagamento de débitos decorrentes de sua atividade produtiva,
dispondo a lei sobre os meios de financiar o seu desenvolvimento;

XXVII - aos autores pertence o direito exclusivo de utilizacdo, publicagdo ou reprodugéo de
suas obras, transmissivel aos herdeiros pelo tempo que a lei fixar;

XXVIII - sdo assegurados, nos termos da lei:

a) a protecdo as participacdes individuais em obras coletivas e a reproducdo da imagem e voz
humanas, inclusive nas atividades desportivas;

b) o direito de fiscalizagdo do aproveitamento econdmico das obras que criarem ou de que
participarem aos criadores, aos intérpretes e as respectivas representagcdes sindicais e
associativas;

XXIX - a lei assegurara aos autores de inventos industriais privilégio temporario para sua
utilizacdo, bem como protecdo as criagdes industriais, a propriedade das marcas, aos nomes de
empresas e a outros signos distintivos, tendo em vista o interesse social e o desenvolvimento
tecnoldgico e econémico do Pais;

XXX - ¢ garantido o direito de heranca;

XXXI - a sucessdo de bens de estrangeiros situados no Pais sera regulada pela lei brasileira em
beneficio do cénjuge ou dos filhos brasileiros, sempre que ndo lhes seja mais favoravel a lei
pessoal do de cujus;

XXXII - o Estado promovera, na forma da lei, a defesa do consumidor;

XXXIII - todos tém direito a receber dos 6rgaos publicos informacBGes de seu interesse
particular, ou de interesse coletivo ou geral, que serdo prestadas no prazo da lei, sob pena de
responsabilidade, ressalvadas aquelas cujo sigilo seja imprescindivel a seguranca da sociedade
e do Estado;

XXXV - séo a todos assegurados, independentemente do pagamento de taxas:

a) o direito de peticdo aos poderes publicos em defesa de direitos ou contra ilegalidade ou abuso
de poder;

b) a obtencdo de certiddes em repartices publicas, para defesa de direitos e esclarecimento de
situacOes de interesse pessoal,

XXXV - a lei ndo excluira da apreciacdo do Poder Judiciario lesdo ou ameaca a direito;
XXXVI - a lei ndo prejudicara o direito adquirido, o ato juridico perfeito e a coisa julgada;
XXXVII - ndo havera juizo ou tribunal de excecéo;

XXXVIII - é reconhecida a instituicdo do juri, com a organizacao que Ihe der a lei, assegurados:
a) a plenitude de defesa;

b) o sigilo das votacgdes;

C) a soberania dos veredictos;

d) a competéncia para o julgamento dos crimes dolosos contra a vida;

XXXIX - ndo ha crime sem lei anterior que o defina, nem pena sem prévia cominacéo legal;
XL - a lei penal ndo retroagira, salvo para beneficiar o réu;

XLI - a lei puniré qualquer discriminagéo atentatoria dos direitos e liberdades fundamentais;
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XLII - a prética do racismo constitui crime inafiancavel e imprescritivel, sujeito a pena de
reclusdo, nos termos da lei;

XLIII - a lei considerara crimes inafiancaveis e insuscetiveis de graca ou anistia a pratica da
tortura, o trafico ilicito de entorpecentes e drogas afins, o terrorismo e os definidos como crimes
hediondos, por eles respondendo 0os mandantes, 0s executores e 0s que, podendo evita-los, se
omitirem;

XLIV - constitui crime inafiangdvel e imprescritivel a acdo de grupos armados, civis ou
militares, contra a ordem constitucional e o Estado democrético;

XLV - nenhuma pena passaré da pessoa do condenado, podendo a obrigacao de reparar o dano
e a decretacdo do perdimento de bens ser, nos termos da lei, estendidas aos sucessores e contra
eles executadas, até o limite do valor do patriménio transferido;

XLVI - a lei regulara a individualizacdo da pena e adotard, entre outras, as seguintes:

a) privacéo ou restricdo da liberdade;

b) perda de bens;

c) multa;

d) prestacdo social alternativa;

e) suspenséo ou interdigéo de direitos;

XLVII - ndo havera penas:

a) de morte, salvo em caso de guerra declarada, nos termos do art. 84, XIX;

b) de carater perpétuo;

c) de trabalhos forcados;

d) de banimento;

e) Cruéis;

XLVIII - a pena sera cumprida em estabelecimentos distintos, de acordo com a natureza do
delito, a idade e 0 sexo do apenado;

XLIX - é assegurado aos presos o respeito a integridade fisica e moral;

L - as presidiarias serdo asseguradas condi¢Ges para que possam permanecer com seus filhos
durante o periodo de amamentacao;

LI - nenhum brasileiro serd extraditado, salvo o naturalizado, em caso de crime comum,
praticado antes da naturalizacdo, ou de comprovado envolvimento em tréfico ilicito de
entorpecentes e drogas afins, na forma da lei;

LIl - ndo sera concedida extradicdo de estrangeiro por crime politico ou de opinido;

LIl - ninguém seré processado nem sentenciado sendo pela autoridade competente;

LIV - ninguém sera privado da liberdade ou de seus bens sem o devido processo legal;

LV - aos litigantes, em processo judicial ou administrativo, e aos acusados em geral sdo
assegurados o contraditdrio e a ampla defesa, com os meios e recursos a ela inerentes;

LVI - sdo inadmissiveis, no processo, as provas obtidas por meios ilicitos;

LVII - ninguém serd considerado culpado até o transito em julgado de sentenca penal
condenatoria;

LVIII - o civilmente identificado ndo sera submetido a identificacdo criminal, salvo nas
hipoteses previstas em lei;

LIX - serd admitida acdo privada nos crimes de acao publica, se esta ndo for intentada no prazo
legal;

LX - a lei s6 poderé restringir a publicidade dos atos processuais quando a defesa da intimidade
ou o interesse social o exigirem;

LXI - ninguém serd preso sendo em flagrante delito ou por ordem escrita e fundamentada de
autoridade judiciaria competente, salvo nos casos de transgressao militar ou crime propriamente
militar, definidos em lei;

LXII - a prisdo de qualquer pessoa e o local onde se encontre serdo comunicados imediatamente
ao juiz competente e a familia do preso ou a pessoa por ele indicada;

LXIII - o preso sera informado de seus direitos, entre os quais o de permanecer calado, sendo-
Ihe assegurada a assisténcia da familia e de advogado;

LXIV - o preso tem direito a identificacdo dos responsaveis por sua prisao ou por seu
interrogatdrio policial,

LXV - a prisdo ilegal sera imediatamente relaxada pela autoridade judiciéria;

LXVI - ninguém sera levado a prisdo ou nela mantido quando a lei admitir a liberdade
provisoria, com ou sem fianca;

LXVII - ndo havera prisdo civil por divida, salvo a do responsavel pelo inadimplemento
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voluntario e inescusavel de obrigacdo alimenticia e a do depositario infiel;

LXVIII - conceder-se-4 habeas corpus sempre que alguém sofrer ou se achar ameacado de
sofrer violéncia ou coacdo em sua liberdade de locomocao, por ilegalidade ou abuso de poder;
LXIX - conceder-se-& mandado de seguranca para proteger direito liquido e certo, néo
amparado por habeas corpus ou habeas data, quando o responsavel pela ilegalidade ou abuso
de poder for autoridade publica ou agente de pessoa juridica no exercicio de atribui¢des do
poder publico;

LXX - 0 mandado de seguranca coletivo pode ser impetrado por:

a) partido politico com representacdo no Congresso Nacional,

b) organizacdo sindical, entidade de classe ou associacdo legalmente constituida e em
funcionamento h& pelo menos um ano, em defesa dos interesses de seus membros ou
associados;

LXXI - conceder-se-a mandado de injungdo sempre que a falta de norma regulamentadora torne
invidvel o exercicio dos direitos e liberdades constitucionais e das prerrogativas inerentes a
nacionalidade, a soberania e a cidadania;

LXXII - conceder-se-4 habeas data:

a) para assegurar o conhecimento de informacdes relativas a pessoa do impetrante, constantes
de registros ou bancos de dados de entidades governamentais ou de carater publico;

b) para a retificagéo de dados, quando ndo se prefira fazé-lo por processo sigiloso, judicial ou
administrativo;

LXXIII - qualquer cidaddo é parte legitima para propor acéo popular que vise a anular ato lesivo
ao patrimdnio publico ou de entidade de que o Estado participe, a moralidade administrativa,
ao meio ambiente e ao patrimonio histdrico e cultural, ficando o autor, salvo comprovada ma-
fé, isento de custas judiciais e do 6nus da sucumbéncia;

LXXIV - o Estado prestara assisténcia juridica integral e gratuita aos que comprovarem
insuficiéncia de recursos;

LXXV - o Estado indenizara o condenado por erro judiciario, assim como o que ficar preso
além do tempo fixado na sentenca;

LXXVI - sdo gratuitos para os reconhecidamente pobres, na forma da lei:

a) o registro civil de nascimento;

b) a certiddo de bbito;

LXXVII - sdo gratuitas as aces de habeas corpus e habeas data, e, na forma da lei, os atos
necessarios ao exercicio da cidadania.

LXXVIII - a todos, no &mbito judicial e administrativo, sdo assegurados a razoavel duragéo do
processo e 0s meios que garantam a celeridade de sua tramitacdo. (Inciso acrescido pela
Emenda Constitucional n°® 45, de 2004)

8 1° As normas definidoras dos direitos e garantias fundamentais tém aplicacéo imediata.

8 2° Os direitos e garantias expressos nesta Constituicdo nao excluem outros decorrentes do
regime e dos principios por ela adotados, ou dos tratados internacionais em que a Republica
Federativa do Brasil seja parte.

8 3° Os tratados e convencdes internacionais sobre direitos humanos que forem aprovados, em
cada Casa do Congresso Nacional, em dois turnos, por trés quintos dos votos dos respectivos
membros, serdo equivalentes as emendas constitucionais. (Paragrafo acrescido pela Emenda
Constitucional n° 45, de 2004)

§ 4° O Brasil se submete a jurisdicdo de Tribunal Penal Internacional a cuja criacdo tenha
manifestado adesdo. (Paragrafo acrescido pela Emenda Constitucional n® 45, de 2004)

CAPITULO II
DOS DIREITOS SOCIAIS

Art. 6° S8o direitos sociais a educacdo, a saude, a alimentagdo, o trabalho, a moradia, 0
transporte, o lazer, a seguranca, a previdéncia social, a protecdo a maternidade e a infancia, a
assisténcia aos desamparados, na forma desta Constituicdo. (Artigo com redacdo dada pela
Emenda Constitucional n°® 90, de 2015)

Art. 7° Sdo direitos dos trabalhadores urbanos e rurais, além de outros que visem a melhoria de
sua condicéo social:

| - relagdo de emprego protegida contra despedida arbitraria ou sem justa causa, nos termos de
lei complementar, que prevera indenizacdo compensatoria, dentre outros direitos;
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Il - seguro-desemprego, em caso de desemprego involuntéario;

I11 - fundo de garantia do tempo de servico;

IV - saldrio minimo, fixado em lei, nacionalmente unificado, capaz de atender as suas
necessidades vitais bésicas e as de sua familia com moradia, alimentacdo, educacdo, salde,
lazer, vestuério, higiene, transporte e previdéncia social, com reajustes periddicos que lhe
preservem o poder aquisitivo, sendo vedada sua vinculagdo para qualquer fim;

V - piso salarial proporcional a extensdo e a complexidade do trabalho;

VI - irredutibilidade do salério, salvo o disposto em convencédo ou acordo coletivo;

VII - garantia de salério, nunca inferior ao minimo, para os que percebem remuneracéo variavel,
VIII - décimo terceiro salario com base na remuneracdo integral ou no valor da aposentadoria;
IX - remuneracéo do trabalho noturno superior a do diurno;

X - protecédo do salario na forma da lei, constituindo crime sua retengéo dolosa;

Xl - participacéo nos lucros, ou resultados, desvinculada da remuneracao, e, excepcionalmente,
participacdo na gestdo da empresa, conforme definido em lei;

XII - salario-familia pago em razéo do dependente do trabalhador de baixa renda nos termos da
lei; (Inciso com redacédo dada pela Emenda Constitucional n® 20, de 1998)

X1 - duracdo do trabalho normal ndo superior a oito horas diérias e quarenta e quatro semanais,
facultada a compensacdo de horérios e a reducdo da jornada, mediante acordo ou convengao
coletiva de trabalho;

XIV - jornada de seis horas para o trabalho realizado em turnos ininterruptos de revezamento,
salvo negociacgéo coletiva;

XV - repouso semanal remunerado, preferencialmente aos domingos;

XVI - remuneracdo do servigco extraordinario superior, no minimo, em cinqlienta por cento a
do normal;

XVII - gozo de férias anuais remuneradas com, pelo menos, um ter¢o a mais do que o salério
normal;

XVIII - licenca a gestante, sem prejuizo do emprego e do salério, com a duragdo de cento e
vinte dias;

XIX - licenca-paternidade, nos termos fixados em lei;

XX - protecdo do mercado de trabalho da mulher, mediante incentivos especificos, nos termos
da lei;

XXI - aviso prévio proporcional ao tempo de servigo, sendo no minimo de trinta dias, nos
termos da lei;

XXII - reducdo dos riscos inerentes ao trabalho, por meio de normas de salde, higiene e
seguranca;

XXIII - adicional de remuneracéo para as atividades penosas, insalubres ou perigosas, na forma
da lei;

XXV - aposentadoria;

XXV - assisténcia gratuita aos filhos e dependentes desde o nascimento até 5 (cinco) anos de
idade em creches e pré-escolas; (Inciso com redacdo dada pela Emenda Constitucional n°® 53,
de 2006)

XXVI - reconhecimento das convengdes e acordos coletivos de trabalho;

XXVII - protecdo em face da automagéo, na forma da lei;

XXVIII - seguro contra acidentes de trabalho, a cargo do empregador, sem excluir a indenizagéo
a que este esta obrigado, quando incorrer em dolo ou culpa;

XXIX - acdo, quanto aos créeditos resultantes das relacdes de trabalho, com prazo prescricional
de cinco anos para os trabalhadores urbanos e rurais, até o limite de dois anos apos a extin¢éo
do contrato de trabalho; (Inciso com redacdo dada pela Emenda Constitucional n® 28, de 2000)
a) (Alinea revogada pela Emenda Constitucional n® 28, de 2000)

b) (Alinea revogada pela Emenda Constitucional n® 28, de 2000)

XXX - proibicdo de diferenca de salarios, de exercicio de funcdes e de critério de admissao por
motivo de sexo, idade, cor ou estado civil;

XXXI - proibi¢éo de qualquer discriminagdo no tocante a salério e critérios de admissédo do
trabalhador portador de deficiéncia;

XXXII - proibicdo de distingdo entre trabalho manual, técnico e intelectual ou entre os
profissionais respectivos;

XXXIII - proibicdo de trabalho noturno, perigoso ou insalubre a menores de dezoito e de
qualquer trabalho a menores de dezesseis anos, salvo na condicdo de aprendiz, a partir de
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quatorze anos; (Inciso com redacéo dada pela Emenda Constitucional n° 20, de 1998)
XXXI1V - igualdade de direitos entre o trabalhador com vinculo empregaticio permanente e o
trabalhador avulso.
Paragrafo Unico. Sdo assegurados a categoria dos trabalhadores domésticos os direitos previstos
nos incisos IV, VI, VII, VIII, X, X, XV, XVI, XVII, XVIII, XIX, XXI, XXII, XXIV, XXVI,
XXX, XXXI e XXXIII e, atendidas as condigdes estabelecidas em lei e observada a
simplificacdo do cumprimento das obrigagdes tributarias, principais e acessorias, decorrentes
da relacéo de trabalho e suas peculiaridades, os previstos nos incisos I, I1, 111, X, XII, XXV e
XXVII1, bem como a sua integracéo a previdéncia social. (Paragrafo unico com redacéo dada
pela Emenda Constitucional n°® 72, de 2013)
TITULO IV
DA ORGANIZACAO DOS PODERES

CAPITULO |
DO PODER LEGISLATIVO
Secéo Il
Das Atribuicdes do Congresso Nacional
Art. 49. E da competéncia exclusiva do Congresso Nacional:
I - resolver definitivamente sobre tratados, acordos ou atos internacionais que acarretem
encargos ou compromissos gravosos ao patrimoénio nacional,
Il - autorizar o Presidente da Republica a declarar guerra, a celebrar a paz, a permitir que forgas
estrangeiras transitem pelo territério nacional ou nele permanecam temporariamente,
ressalvados os casos previstos em lei complementar;
I11 - autorizar o Presidente e o Vice-Presidente da Republica a se ausentarem do Pais, quando a
auséncia exceder a quinze dias;
IV - aprovar o estado de defesa e a intervencdo federal, autorizar o estado de sitio, ou suspender
qualquer uma dessas medidas;
V - sustar os atos normativos do Poder Executivo que exorbitem do poder regulamentar ou dos
limites de delegacdo legislativa;
VI - mudar temporariamente sua sede;
VII - fixar idéntico subsidio para os Deputados Federais e os Senadores, observado o que
dispdem os arts. 37, XI, 39, 8 4°, 150, 11, 153, 111, e 153, § 2°, I; (Inciso com redacéo dada pela
Emenda Constitucional n® 19, de 1998)
VIII — fixar os subsidios do Presidente e do Vice-Presidente da Republica e dos Ministros de
Estado, observado o que dispdem os arts. 37, X1, 39, § 4°, 150, I, 153, 111, e 153, § 2°, I; (Inciso
com redacéo dada pela Emenda Constitucional n°® 19, de 1998)
IX - julgar anualmente as contas prestadas pelo Presidente da Republica e apreciar os relatorios
sobre a execucéo dos planos de governo;
X - fiscalizar e controlar, diretamente, ou por qualquer de suas Casas, 0s atos do Poder
Executivo, incluidos os da administracdo indireta;
X1 - zelar pela preservacéo de sua competéncia legislativa em face da atribui¢do normativa dos
outros Poderes;
XII - apreciar os atos de concesséo e renovagdo de concessdo de emissoras de radio e televisdo;
XIII - escolher dois tergos dos membros do Tribunal de Contas da Uniéo;
X1V - aprovar iniciativas do Poder Executivo referentes a atividades nucleares;
XV - autorizar referendo e convocar plebiscito;
XVI - autorizar, em terras indigenas, a exploracdo e o aproveitamento de recursos hidricos e a
pesquisa e lavra de riquezas minerais;
XVII - aprovar, previamente, a alienacdo ou concessao de terras publicas com area superior a
dois mil e quinhentos hectares.
Art. 50. A Camara dos Deputados e o Senado Federal, ou qualquer de suas Comissdes, poderao
convocar Ministro de Estado ou quaisquer titulares de 6rgdos diretamente subordinados a
Presidéncia da Republica para prestarem, pessoalmente, informagfes sobre assunto
previamente determinado, importando crime de responsabilidade a auséncia sem justificacdo
adequada. (“Caput” do artigo com redacdo dada pela Emenda Constitucional de Revisdo n°
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2, de 1994)

8§ 1° Os Ministros de Estado poderdo comparecer ao Senado Federal, a Camara dos Deputados
ou a qualquer de suas comissdes, por sua iniciativa e mediante entendimentos com a Mesa
respectiva, para expor assunto de relevancia de seu Ministério.
8 2° As Mesas da Camara dos Deputados e do Senado Federal poderdo encaminhar pedidos
escritos de informacéao a Ministros de Estado ou a qualquer das pessoas referidas no caput deste
artigo, importando em crime de responsabilidade a recusa, ou o ndo atendimento, no prazo de
trinta dias, bem como a prestacdo de informagdes falsas. (Pardgrafo com redacdo dada pela
Emenda Constitucional de Reviséo n° 2, de 1994)
TITULO VI
DA ORDEM SOCIAL
CAPITULO II
DA SEGURIDADE SOCIAL
Secéo 11
Da Saude

Art. 196. A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e
econdmicas que visem a reducédo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal
e igualitario as agdes e servicos para sua promogao, protecdo e recuperacao.

Art. 197. S&o de relevancia publica as acdes e servigos de salde, cabendo ao poder publico
dispor, nos termos da lei, sobre sua regulamentacdo, fiscalizacdo e controle, devendo sua
execucao ser feita diretamente ou atraves de terceiros e, também, por pessoa fisica ou juridica
de direito privado.
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Diério O ﬁCial REPUBLICA FEDERATIVA DO

'BRASIL
Imprensa Nacional BRASILIA - DF

N° 235 - DOU de 09/12/20 - Secdo 1 - p. 372

i MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA/DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUGAO - RDC N° 442, DE 2 DE DEZEMBRO DE 2020

Dispde sobre a manutencao do ingrediente ativo Abamectina em produtos agrotéxicos no Pais, determina medidas de
mitigacdo de riscos a salde e alteragdes no registro decorrentes da sua reavaliacéo toxicologica.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso das competéncias que lhe conferem os arts. 7°,
incisos lll e IV, e 15, incisos Il e IV, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e considerando o disposto no art. 53, inciso
VIl e §§ 1° e 3° do Regimento Interno, aprovado pela Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro
de 2018, resolve adotar a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunifo realizada em 1° de
dezembro de 2020, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacéo.

CAPITULO |
DO OBJETIVO E DO AMBITO DE APLICACAO

Art. 1° Esta Resolugéo estabelece a manutencéo do ingrediente ativo Abamectina em produtos agrotoxicos no Pais,
determina medidas de mitigac&o de riscos a salde e alteracdes nos registros decorrentes da sua reavaliacdo toxicolégica.

§ 1° Esta Resolugéo se aplica a todos os produtos técnicos e formulados a base do ingrediente ativo Abamectina
atualmente registrados e que venham a ser registrados no Brasil.

§ 2° Os pedidos de avaliacéo toxicologica de registro e pés-registro dos produtos formulados contendo o ingrediente ativo
Abamectina aprovados apds 31 de dezembro de 2018, e os pedidos de alteracées da monografia do ingrediente ativo
Abamectina devem ser submetidos & avaliacdo de risco ocupacional e de residentes e transeuntes pela Anvisa.
CAPITULO II

DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 2° Ficam definidas as seguintes alteracSes na Monografia do ingrediente ativo Abamectina, indice monografico A18, a
partir da entrada em vigor desta Resolucéo:

| - incluséo da definicdo de residuos de Abamectina para a avaliac&o do risco dietético como a soma de Avermectina B1a,
do isémero 8,9-Z da Avermectina B1a e da Avermectina B1b, expressas como Avermectina B1a;

Il - inclusé@o do Nivel Aceitavel de Exposicdo Ocupacional (Acceptable Operator Exposure Level - AOEL) de 0,0025 mg/kg
de peso corpéreo por dia;

I - inclus@o do Nivel Aceitavel de Exposicdo Ocupacional Agudo (Acute Acceptable Operator Exposure Level - AAOEL)
de 0,0025 mg/kg de peso corpéreo;

IV - inclusé@o da Dose de Referéncia Aguda (DRfA) de 0,0025 mg/kg de peso corpéreo;
V - alteracdo da Ingestéo Diaria Aceitavel (IDA) para 0,0006 mg/kg de peso corpéreo;
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VI - classificacdo do ingrediente ativo Abamectina para o desfecho toxicidade reprodutiva na categoria 2: suspeita de
causar toxicidade reprodutiva em seres humanos; e

VIl - classificac&o do ingrediente ativo Abamectina para o desfecho toxicidade reprodutiva na categoria adicional para
efeitos na lactac@o: suspeita de causar efeito adverso na lactagéo.

Art. 3% As bulas e, no que for aplicavel, os rétulos dos produtos a base de Abamectina devem contemplar as informagdes
estabelecidas no art. 2°, além das seguintes informacées gerais:

| - inclus&o do pictograma especifico para a classe de perigo toxicidade reprodutiva, categoria 2, seguido da palavra de
adverténcia e da frase de perigo "ATENCAO - Suspeita-se que prejudique o feto (malformacdes congénitas)”, segundo o
anexo |V da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 296, de 29 de julho de 2019;

Il - inclus@o da frase de perigo para a categoeria adicional para efeitos na lactacdo "Pode ser nocivo as criancas
alimentadas com leite maternc", segundo o anexo |V da Resolucédo de Diretoria Colegiada - RDC n® 286, de 2019;

Il - indicac&o clara dos tipos de aplicacdo autorizados, com as doses e volumes maximo e minimo que devem ser
utilizados na diluicdo;

IV - indicac&o das doses e dos volumes de aplicacéo em litros/hectare; e

V - indicac&o do numero maximo de aplicacdes e do intervalo minimo de aplicac&o para cada cultura.
CAPITULO Il

DAS DISPOSICOES TRANSITORIAS

Art. 4° As empresas titulares de registro dos produtos a base de Abamectina seréo notificadas pela Anvisa para
atualizac&o das bulas e, no que for aplicavel, dos rétulos, conforme alteracSes constantes no art. 3° desta Resolucéo e
aquelas resultantes da avaliac&o do risco ocupacional, de residentes e transeuntes.

Art. 5° No prazo maximo de 180 (cento e oitenta) dias, contados a partir da data de publicacdo desta Resolucéo, as
empresas titulares de registro de produtos formulados a base de Abamectina deveréo instituir ou aprimorar programas de
educacéo e manejo aos USUArios.

§ 1° Os programas de educaco e manejo devem ser especialmente direcionados as situacdes de maior risco potencial
dos produtos e aos usuarios mais vulneraveis, incluindo o risco do uso da Abamectina em culturas néo autorizadas,
conforme resultados das avaliacdes realizadas pela Anvisa.

§ 2° As empresas titulares de registro de produtos a base de Abamectina sdo responsaveis por monitorar os resultados
desses programas e elaberar relatérios anuais com registre das vendas de produtos no periode, das medidas de
mitigacdo de risco realizadas e dos resultados obtidos, incluindo os dados de intoxicaco notificados no periodo e de
monitoramento em alimentos e agua, entre outros considerados pertinentes.

§ 3° Os relatdrios referidos no § 2° deste art. 6° deveréo ficar em poder das empresas e poderdo ser solicitados a qualquer
momento pela Anvisa.

CAPITULO IV
DAS DISPOSIGOES FINAIS

Art. 8° As alteracdes nas avaliagdes toxicologicas dos produtos formulados a base de Abamectina, resultantes da
avaliac&o do risco ocupacional, de residentes e transeuntes, serdo publicadas por meio de normativa especifica.

Art. 7° O descumprimento das disposices contidas nesta Resolucéio constitui infragéo, nos termos da Lei n® 6.437, de 20
de agosto de 1977, da Lei n® 7.802, de 11 de julho de 1989, e da Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 221, de 28
de marco de 2018, sem prejuizo das penalidades civis e penais cabiveis.
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Art. 8° Esta Resolucdo entra em vigor em 1° de janeiro de 2021.
ANTONIO BARRA TORRES

Diretor-Presidente

LEI N°7.802, DE 11 DE JULHO DE 1989
Dispde sobre a pesquisa, a experimentacao, a producéo, a embalagem e rotulagem, o transporte,
0 armazenamento, a comercializa¢do, a propaganda comercial, a utilizacdo, a importagéo, a
eportacdo, destino final dos residuos e embalagens, o registro, a classificacdo, o controle, a
inspecdo e a fiscalizacdo de agrotoxicos, 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. 1° A pesquisa, a experimentacdo, a producdo, a embalagem e rotulagem, o transporte, 0
armazenamento, a comercializacdo, a propaganda comercial, a utilizacdo, a importagéo, a
exportacdo, o destino final dos residuos e embalagens, o registro, a classificacdo, o controle, a
inspecao e a fiscalizacdo de agrotoxicos, seus componentes e afins, serdo regidos por esta Lei.
Art. 2° Para os efeitos desta Lei, consideram-se:

| - agrotdxicos e afins:

a) os produtos e os agentes de processos fisicos, quimicos ou bioldgicos, destinados ao uso nos
setores de producgdo, 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 preservéa-las da acdo danosa de seres vivos considerados nocivos;

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

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

Art. 3° Os agrotdxicos, seus componentes e afins, de acordo com definicéo do art. 2° desta Lei,
s0 poderdo ser produzidos, exportados, importados, comercializados e utilizados, se
previamente registrados em érgdo federal, de acordo com as diretrizes e exigéncias dos 6rgaos
federais responsaveis pelos setores da satde, do meio ambiente e da agricultura.

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

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

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

8 4° Quando organizacGes internacionais responsaveis pela salde, alimentacdo 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 e afins,
cabera 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 agdo 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
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regulamentacéo desta Lei.

8 6° Fica proibido 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 provoguem riscos ao meio ambiente e a satde publica;

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

c) que revelem caracteristicas teratogénicas, carcinogénicas ou mutagénicas, de acordo com 0s
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) gque se revelem mais perigosos para 0 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.

Art. 4° As pessoas fisicas e juridicas que sejam prestadoras de servigcos na aplicacdo de
agrotoxicos, seus componentes e afins, ou que os produzam, importem, exportem ou
comercializem, ficam obrigadas a promover 0s seus registros nos 6rgdos competentes, do
Estado ou do Municipio, atendidas as diretrizes e exigéncias dos 6rgaos federais responsaveis
que atuam nas areas da saude, do meio ambiente e da agricultura.

Paragrafo Unico. S8o prestadoras de servicos as pessoas fisicas e juridicas que executam
trabalho de prevencdo, destruicdo e controle de seres vivos, considerados nocivos, aplicando
agrotoxicos, seus componentes e afins.

Art. 5° Possuem legitimidade para requerer o cancelamento ou a impugnacgéo, em nome proprio,
do registro de agrotoxicos e afins, argliindo prejuizos ao meio ambiente, a saide humana e dos
animais:

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

Il - partidos politicos, com representacdo no Congresso Nacional;

Il - 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 impugnacao de agrotdxicos e afins,
todas as informacdes toxicoldgicas 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 laboratérios nacionais ou
internacionais.

§ 2° A regulamentacdo desta Lei estabelecera condigdes para o processo de impugnacao ou
cancelamento do registro, determinando que o prazo de tramitacdo ndo exceda 90 (noventa)
dias e que os resultados apurados sejam publicados.

8 3° Protocolado o pedido de registro, sera publicado no Diéario Oficial da Unido um resumo do
mesmo.

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, evaporacéo, perda
ou alteracdo de seu contetdo e de modo a facilitar as operacdes de lavagem, classificagdo,
reutilizacdo e reciclagem; (Inciso com redacdo dada pela Lei n® 9.974, de 6/6/2000)

Il - os materiais de que forem feitas devem ser insuscetiveis de ser atacados pelo contetido ou
de formar com ele combinagdes nocivas ou perigosas;

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

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

8 1° O fracionamento e a reembalagem de agrotoxicos e afins com o objetivo de
comercializacdo somente poderdo ser realizados pela empresa produtora, ou por
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estabelecimento devidamente credenciado, sob responsabilidade daquela, em locais e condig¢des
previamente autorizados pelos 6rgdos competentes. (Paragrafo Unico transformado em § 1°,
com nova redacdo dada pela Lei n® 9.974, de 6/6/2000)

8 2° Os usuarios de agrotoxicos, seus componentes e afins deverdo efetuar a devolugéo das
embalagens vazias dos produtos aos estabelecimentos comerciais em que foram adquiridos, de
acordo com as instrucdes 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 devolucéo
ser intermediada por postos ou centros de recolhimento, desde que autorizados e fiscalizados
pelo 6rgdo competente. (Pardgrafo 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 o §
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 6rgao registrante
defini-la. (Paragrafo acrescido pela Lei n°® 9.974, de 6/6/2000)

8 4° As embalagens rigidas que contiverem formulages misciveis ou dispersiveis em agua
deverao ser submetidas pelo usuério a operacao de triplice lavagem, ou tecnologia equivalente,
conforme normas técnicas oriundas dos 6rgdos competentes e orientacdo constante de seus
rétulos 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, apos a devolucdo pelos usuarios, e pela dos produtos apreendidos pela acédo
fiscalizatéria e dos imprdprios para utilizacdo ou em desuso, com vistas a sua reutilizagdo,
reciclagem ou inutilizacéo, obedecidas as normas e instruc6es 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 adaptacdes destinadas a
facilitar as operacdes 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 territério nacional, os agrotoxicos e
afins ficam obrigados a exibir rétulos préprios e bulas, redigidos em portugués, que contenham,
entre outros, os seguintes dados: (“Caput” do artigo com redacdo dada pela Lei n°®9.974, de
6/6/2000)

| - indicagdes para a identificacdo do produto, compreendendo:

a) 0 nome do produto;

b) 0 nome e a percentagem de cada principio ativo e a percentagem total dos ingredientes inertes
que contém;

c) a quantidade de agrotdxicos, 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) 0 nimero do lote ou da partida;

g) um resumo dos principais usos do produto;

h) a classificacdo toxicoldgica do produto;

Il - instrugdes 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 aplicacéo
e a colheita, uso ou consumo, a semeadura ou plantacédo, e a semeadura ou plantagéo do cultivo
seguinte, conforme o caso;

c) informacdes sobre 0 modo de utiliza¢do, incluidas, entre outras: a indicagdo de onde ou sobre
0 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 aplicacdo deve ser feita; 0 nimero de
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aplicacdes e 0 espagamento entre elas, se for o caso; as doses e os limites de sua utilizagao;

d) informacGes sobre os equipamentos a serem usados e a descricdo dos processos de triplice
lavagem ou tecnologia equivalente, procedimentos para a devolugéo, destinagdo, transporte,
reciclagem, reutilizacdo e inutilizacdo das embalagens vazias e efeitos sobre 0 meio ambiente
decorrentes da destinacdo nadequada dos recipientes; (Alinea com redacdo dada pela Lei n°
9.974, de 6/6/2000)

I11 - informac0es relativas aos perigos potenciais, compreendidos:

a) 0s possiveis efeitos prejudiciais sobre a saide do homem, dos animais e sobre o meio
ambiente;

b) precaucdes para evitar danos a pessoas que o0s aplicam ou manipulam e a terceiros, aos
animais domésticos, fauna, flora e meio ambiente;

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

d) instrucdes para o caso de acidente, incluindo sintomas de alarme, primeiros Socorros,
antidotos e recomendagdes para 0s medicos.

IV - recomendacdo para que o usuario leia o rétulo antes de utilizar o produto.

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

8§ 2° Fica facultada a inscri¢éo, nos rétulos, de dados ndo estabelecidos como obrigatorios, desde
que:

I - ndo dificultem a visibilidade e a compreensao dos dados obrigatorios;

Il - ndo contenham;

a) afirmacdes ou imagens que possam induzir o usuario a erro quanto a natureza, cComposicao,
seguranca e eficacia do produto, e sua adequacéo ao uso;

b) comparacdes falsas ou equivocas com outros produtos;

c) indicac@es que contradigam as informacdes obrigatorias;

d) declaracdes de propriedade relativas a inocuidade, tais como "seguro”, "ndo venenoso", "nao
toxico"; com ou sem uma frase complementar, como: "quando utilizado segundo as instrucdes”;
e) afirmacGes de que o produto é recomendado por qualquer 6rgao do Governo.

8 3° Quando, mediante aprovagdo do 6rgao 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-4 o
seguinte:

| - deve-se incluir no rotulo frase que recomende a leitura do folheto anexo, antes da utilizacédo
do produto;

Il - em qualquer hipédtese, os simbolos de perigo, 0 nome do produto, as precaucdes e instrucdes
de primeiros socorros, bem como o nome e o0 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 a0 meio ambiente, e observaré o seguinte:

| - estimulard os compradores e usuarios a ler atentamente o rotulo e, se for o caso, o folheto,
ou a pedir que alguem os leia para eles, se ndo souberem ler;

Il - ndo conterd nenhuma representacdo visual de préaticas potencialmente perigosas, tais como
a manipulag&o ou aplicagéo sem equipamento protetor, o uso em proximidade de alimentos ou
em presenca de criancas;

I11 - obedecera ao disposto no inciso 11 do § 2° do art. 7° desta Lei.

Art. 9° No exercicio de sua competéncia, a Unido adotara as seguintes providéncias:

| - legislar sobre a producdo, registro, comeércio interestadual, exportacdo, importagéo,
transporte, classificacdo e controle tecnoldgico e toxicologico;

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_6748
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PDL 548-A/2020


http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2000/lei-9974-6-junho-2000-377987-norma-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2000/lei-9974-6-junho-2000-377987-norma-pl.html

24

Il - controlar e fiscalizar os estabelecimentos de producdo, importacéo e exportacéo;
I11 - analisar os produtos agrotéxicos, seus componentes e afins, nacionais e importados;
IV - controlar e fiscalizar a producdo, a exportacdo e a importacao.

RESOLUCAO RDC N° 10, DE 22 DE FEVEREIRO DE 2008
A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA,
no uso da atribuicdo que lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo
Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos §8 1° e
3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n°® 354 da
Anvisa, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido
realizada em 14 de fevereiro de 2008, e
considerando o disposto na Constituicdo Federal, de 5 de outubro de 1988, em seu artigo 200,
incisos I, Il e VII;
considerando o disposto na Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, em seu art. 6°, incisos | e
alineas, VII, IX e § 1° e incisos;
considerando o disposto na Lei n®9.782, de 26 de janeiro de 1999, em seu artigo 8° e paragrafos,
que determina a regulamentacdo, o controle e a fiscalizagdo dos produtos que envolvam risco a
salde publica;
considerando o disposto na Lei n°® 7.802, de 11 de julho de 1989, art. 3°, § 6°, alineas "c" e "d",
combinado com disposto no Decreto n° 4.074, de 4 de janeiro de 2002, artigos 2, inciso VI; art.
6°, inciso I; art. 19, paragrafo e incisos e art. 31, incisos e paragrafos;
considerando o disposto na Instrugdo Normativa Conjunta n® 2, de 27 de setembro de 2006, que
estabelece procedimentos para fins de reavaliacdo agrondmica ou toxicoldgica ou ambiental
dos agrotoxicos, seus componentes e afins;
considerando as diretrizes internacionais de reavaliagdo visando a reducdo do perigo dos
agrotoxicos a saude humana;
considerando restri¢es internacionais estabelecidas para agrotoxicos perigosos a salde
humana por estados nacionais, blocos econémicos e convencdes internacionais de salde e meio
ambiente ratificadas pelo Brasil,
considerando a importancia mundial da producéo agricola brasileira e o controle crescente de
contaminacges por agrotoxicos pelos mercados importadores de alimentos do Brasil;
considerando as avaliagdes preliminares e a analise da literatura cientifica pertinente, com
identificacdo de que estes ingredientes ativos causaram problemas toxicol6gicos em ensaios
com animais de laboratdrio;
considerando o ingrediente ativo Cyhexatina para o qual estudos demonstram a alta toxicidade
aguda bem como apresentam suspeita de carcinogenicidade para seres humanos, toxicidade
reprodutiva e neurotoxicidade;
considerando o ingrediente ativo Acefato para o qual resultados de estudos com animais e
estudos epidemioldgicos reportam que o produto causa neurotoxicidade, demonstram suspeita
de carcinogenicidade para seres humanos e de toxicidade reprodutiva e a necessidade de revisar
a Ingestdo Diéria Aceitavel,
considerando o ingrediente ativo Glifosato e sua larga utilizacdo no Brasil, os relatos de casos
de intoxicacdo ocupacional e acidental, a solicitacdo de revisdo da dose estabelecida para a
Ingesta Diaria Aceitavel (IDA) por parte de empresa registrante, a necessidade de controle de
limite maximo de impurezas presentes no produto técnico e possiveis efeitos toxicologicos
adversos;
considerando o ingrediente ativo Abamectina para o qual os estudos realizados apresentam
resultados preocupantes relativos a toxicidade aguda e suspeita de toxicidade reprodutiva dessa
substancia e de seus metabdlitos;
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considerando o ingrediente ativo Lactofem para o qual estudos realizados o classificam como
Carcinogeénico para humanos;

considerando o ingrediente ativo Triclorfom para o qual os estudos demonstram
neurotoxicidade, potencial carcinogénico e toxicidade reprodutiva;

considerando os ingredientes ativos Parationa Metilica e Metamidofos e sua inclusdo na lista
de substancias perigosas da Convencao de Roterdd, que trata do controle internacional de seu
transito, somente podendo ser exportado de um pais a outro mediante o consentimento prévio
informado do pais importador, da qual o Brasil € signatario desde 1997, tendo-a ratificado em
2003;

considerando o ingrediente ativo Parationa Metilica para o qual estudos demonstram a alta
toxicidade aguda, neurotoxicidade, suspeita de desregulacdo enddcrina, mutagenicidade e
carcinogenicidade;

considerando o ingrediente ativo Metamidofés para o qual estudos demonstram a alta
toxicidade aguda e neurotoxicidade;

considerando o ingrediente ativo Fosmete para o qual estudos demonstram neurotoxicidade;
considerando o ingrediente ativo Carbofurano para o qual estudos demonstram alta toxicidade
aguda;

considerando o ingrediente ativo Forato para o qual estudos demonstram alta toxicidade aguda
e neurotoxicidade;

considerando o ingrediente ativo Endossulfam para o qual estudos demonstram alta toxicidade
aguda, suspeita de desregulacdo enddcrina e toxicidade reprodutiva;

considerando o ingrediente ativo Paraquate para o qual estudos demonstram alta toxicidade
aguda e toxicidade cronica;

considerando o ingrediente ativo Tiram para o qual estudos demonstram mutagenicidade,
toxicidade reprodutiva e suspeita de desregulacdo enddcrina; e

considerando a necessidade de reavaliar os ingredientes ativos Abamectina, Acefato,
Carbofurano, Cyhexatina, Endossulfam, Forato, Fosmete, Glifosato, Lactofem, Metamidofos,
Paraquate, Parationa Metilica, Tiram e Triclorfom, com vistas a seguranca alimentar e
ocupacional, evitando possiveis danos a saude da populacéo.

Adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicag&o:

Art. 1° - Proceder a reavaliacdo toxicoldgica dos produtos técnicos e formulados a base dos
Ingredientes Ativos constantes do Anexo | e conforme o cronograma do Anexo Il deste
regulamento.

Art. 2° - Instituir Comissdo Técnica para proceder a reavaliacdo de que trata o art. 1°, a ser
integrada por servidores da Anvisa e por dois representantes de cada um dos seguintes 6rgaos
e entidades, designados pelos seus respectivos titulares:

ACAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE (Med. Liminar) - 5553

Origem: DISTRITO FEDERAL Entrada no STF: 29-Jun-2016

Relator: MINISTRO EDSON FACHIN Distribuido: 29-Jun-2016

Partes: Requerente: PARTIDO SOCIALISMO E LIBERDADE - PSOL (CF 103.
V1)

Requerido :PRESIDENTE DA REPUBLICA

Dispositivo Legal Questionado

Clausulas primeira e terceira do Convénio n° 100, de 1997 do CONFAZ e o
Decreto Federal n° 7660, de 23 de dezembro de 2011.
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Convénio ICMS n° 100, de 1997

Clausula primeira - Fica reduzida em 60% (sessenta por cento) a base de
cadlculo do ICMS nas saidas interestaduais dos seguintes produtos:
Nova redagdo dada ao inciso 00I da cléusula primeira, pelo Conv. ICMS 099, de
2004, efeitos a partir de 19 de outubro de 2004
00I - inseticidas, fungicidas, formicidas, herbicidas, parasiticidas,
germicidas, acaricidas, nematicidas, raticidas, desfolhantes, dessecantes,
espalhantes, adesivos, estimuladores e inibidores de crescimento (reguladores),

vacinas, soros e medicamentos, produzidos para uso na agricultura e na pecuaria,
inclusive inoculantes, vedada a sua aplicacdo quando dada ao produto destinacédo
diversa;

Redagdo original, efeitos até 18 de outubro de 2004.

00I - inseticidas, fungicidas, formicidas, herbicidas, parasiticidas,
germicidas, acaricidas, nematicidas, raticidas, desfolhantes, dessecantes,
espalhantes, adesivos, estimuladores e inibidores de crescimento ( reguladores),

vacinas, soros e medicamentos, produzidos para uso na agricultura e na pecuéaria,
vedada a sua aplicacdo quando dada ao produto destinacgdo diversa;

0II - &cido nitrico e é&acido sulftirico, &cido fosférico, fosfato
natural bruto e enxofre, salidos dos estabelecimentos extratores, fabricantes
ouimportadores para:

a) estabelecimento onde sejam industrializados adubos simples ou compostos,
fertilizantes e fosfato bicdlcio destinados a alimentacdo animal;

b) estabelecimento produtor agropecudrio;

c) quaisquer estabelecimentos com fins exclusivos de armazenagem;

d) outro estabelecimento da mesma empresa daquela onde se tiver processado
a industrializacdo;
Nova redagdo dada ao do inciso III da cléausula primeira pelo Conv. ICMS 093 de
2006, efeitos a partir de 31 de outubro de 2006.

IIT - ragdes para animais, concentrados, suplementos, aditivos,
premix ou nucleo, fabricados pelas respectivas industrias, devidamente
registradas no Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento MAPA, desde

que:
Nova anterior dada ao do inciso III da cléusula primeira pelo Conv. ICMS 054, de
efeitos de 01 de agosto de 2006 a 30 de outubro de 2006.

caput

ITIT - racdes para animais, concentrados, suplementos, aditivos,
premix ou nucleo, fabricados por indastria de racdo animal, devidamente
registrada no Ministério da Agricultura e da Reforma Agréria, desde que:

Redacédo original, efeitos até 31 de julho de 2006.

IITI - racdes para animais, concentrados e suplementos, fabricados por
indistria de racé&o animal, concentrado ou suplemento, devidamente registrada no
Ministério da Agricultura e da Reforma Agraria, desde que:

Nova redacdo dada a alinea “a” do inciso III da clausula primeira pelo Conv.
ICMS 017 de 2011, efeitos a partir de 01 de junho de 2011.

a) os produtos estejam registrados no oOrgdo competente do Ministério
da Agricultura, Pecuédria e Abastecimento e o nUmero do registro seja indicado no
documento fiscal, quando exigido;

Redacgédo original, efeitos até 31 de maio de 2011.

a) os produtos estejam registrados no 6érgdo competente do Ministério da
Agricultura e da Reforma Agraria e o nUmero do registro seja indicado no
documento fiscal;

b) haja o respectivo rétulo ou etiqueta identificando o produto;

c) os produtos se destinem exclusivamente ao uso na pecuaria;

0IV - calcario e gesso, destinados ao uso exclusivo na agricultura,
como corretivo ou recuperador do solo;

Nova redagdo dada ao inciso 00V da cléusula primeira, pelo Conv. ICMS 016 de
2005, efeitos a partir de 25 de abril de 2005.

00V - semente genética, semente Dbésica, semente certificada de
primeira geracdo Cl, semente certificada de segunda geracdo C2, semente néao
certificada de primeira geragdo S1 e semente ndo certificada de segunda geracéao
52, destinadas a semeadura, desde que produzidas sob controle de entidades
certificadoras ou fiscalizadoras, bem como as importadas, atendidas as
disposigdes da Lei n® 10711, de 05 de agosto de 2003, regulamentada pelo Decreto
n°® 5153, de 23 de julho de 2004, e as exigéncias estabelecidas pelos oOérgdos do
Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento ou por outros o6rgdos e
entidades da Administracdo Federal, dos Estados e do Distrito Federal, que
mantiverem convénio com aquele Ministério;

Redacdo anterior dada ao inciso 00V da clausula primeira pelo Conv. ICMS 099, de
2004, efeitos de 19 de outubro de 04 a 24 de abril de 2005.

00V - semente genética, semente Dbésica, semente certificada de

primeira geragdo Cl, semente certificada de segunda geragcdo C2, destinadas a

”

2006,
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semeadura, desde que produzidas sob controle de entidades certificadoras ou
fiscalizadoras, bem como as importadas, atendidas as disposig¢ées da Lei n
10711, de 05 de agosto de 2003, regulamentada pelo Decreto n°® 5153, de 23 de
julho de 2004, e as exigéncias estabelecidas pelos o6rgdos do Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento ou por outros oOérgdos e entidades da
Administracdo Federal dos Estados e do Distrito Federal, que mantiverem convénio
com aquele Ministério.

Redacgédo original, efeitos até 18 de outubro de 2004.

00V - sementes certificadas ou fiscalizadas destinadas a semeadura,
desde que produzidas sob controle de entidades certificadoras ou fiscalizadoras,
bem como as importadas, atendidas as disposigdes da Lei n°® 6507, de 19 de
dezembro de 1977, regulamentada pelo Decreto n® 81771, de 7 de junho de 1978, e
as exigéncias estabelecidas pelos 6rgdos do Ministério da Agricultura e da
Reforma Agraria ou por outros érgdos e entidades da Administracdo Federal dos
Estados e do Distrito Federal, que mantiverem convénio com aquele Ministério;
Nova redacdo dada ao inciso OVI da clausula primeira pelo Conv. ICMS 123, de
2011, efeitos a partir de 09 de janeiro de 2012.

OVI - alho em pd, sorgo, milheto, sal mineralizado, farinhas de peixe,
de ostra, de carne, de osso, de pena, de sangue e de viscera, calcario
calcitico, caroco de algoddo, farelos e tortas de algoddo, de babacu, de cacau,
de amendoim, de linhag¢a, de mamona, de milho e de trigo, farelos de arroz, de
girassol, de gliten de milho, de gérmen de milho desengordurado, de quirera de
milho, de casca e de semente de uva e de polpa citrica, gltten de milho,
silagens de forrageiras e de produtos vegetais, feno, 6leos de aves, e outros
residuos industriais, destinados a alimentacdo animal ou ao emprego na
fabricacdo de racdo animal;

Redagdo anterior dada ao inciso 0OVI da clausula primeira pelo Conv. ICMS 055, de
2009, efeitos de 01 de agosto de 2009 a 08 de janeiro de 2012.

OVI - alho em pd, sorgo, sal mineralizado, farinhas de peixe, de
ostra, de carne, de osso, de pena, de sangue e de viscera, calcario calcitico,
carogo de algoddo, farelos e tortas de algoddo, de Dbabagu, de cacau, de

amendoim, de linhaca, de mamona, de milho e de trigo, farelos de arroz, de
girassol, de gluten de milho, de gérmen de milho desengordurado, de quirera de
milho, de casca e de semente de uva e de polpa citrica, gluten de milho, feno,

6leos de aves, e outros residuos industriais, destinados a alimentacdo animal ou
ao emprego na fabricagdo de racgdo animal;

Redagédo anterior dada ao inciso 0OVI da clausula primeira pelo Conv. ICMS 152, de
2002, efeitos de 01 de janeiro de 2003 a 31 de julho de 2009.

OVI - alho em pb6, sorgo, sal mineralizado, farinhas de peixe, de
ostra, de carne, de osso, de pena, de sangue e de viscera, calcario calcitico,
carogo de algoddo, farelos e tortas de algoddo, de Dbabagu, de cacau, de
amendoim, de linhaca, de mamona, de milho e de trigo, farelos de arroz, de
girassol, de gliten de milho, de gérmen de milho desengordurado, de quirera de
milho, de casca e de semente de uva e de polpa citrica, gltten de milho, feno, e
outros residuos industriais, destinados a alimentag¢do animal ou ao emprego na
fabricacdo de racdo animal;

Redacgdo anterior dada ao inciso 0VI da clédusula primeira pelo Conv. ICMS 097,
de 1999, efeitos de 01 de janeiro de 2000 até 31 de dezembro de 2002.
OVI - alho em pd, sorgo, sal mineralizado, farinhas de peixe, de

ostra, de carne, de osso, de pena, de sangue e de viscera, calcdrio <calcitico,
carogco de algoddo, farelos e tortas de algoddao, de Dbabagu, de cacau, de
amendoim, de linhaca, de mamona, de milho e de trigo, farelos de arroz, de
girassol, de gluten de milho e de casca e de semente de uva e de polpa citrica,
gluten de milho, feno, e outros residuos industriais, destinados a alimentacéao
animal ou ao emprego na fabricagdo de ragdo animal;

Redacgédo anterior dada ao inciso 0OVI da clausula primeira pelo Conv. ICMS 040,
de 1998, efeitos de 14 de julho de 1998 a 31 de dezembro de 1999.
OVI - alho em pd, sorgo, sal mineralizado, farinhas de peixe, de

ostra, de carne, de osso, de pena, de sangue e de viscera, calcdrio <calcitico,
caroco de algodédo, farelos e tortas de algoddo, de Dbabacu, de cacau, de
amendoim, de linhaca, de mamona, de milho, e de trigo, farelos de arroz, de
gliten de milho, e de casca e de semente de uva e de polpa citrica, gluten de
milho, feno e outros residuos industriais, destinados a alimentacdo animal ou ao
emprego na fabricagdo de racdo animal;

Redagédo original, efeitos até 13 de julho de 1998.

OVI - sorgo, sal mineralizado, farinhas de ©peixe, de ostra, de
carne, de osso, de pena, de sangue e de viscera, calcdrio calcitico, caroco de
algoddo, farelos e tortas de algoddo, de Dbabacu, de cacau, de amendoim, de
linhaca, de mamona, de milho e de trigo, farelo de arroz, de gluten de milho, de
casca e de semente de uva e de polpa citrica, gliten de milho, feno e outros
residuos 1industriais, destinados a alimentacdo animal ou ao emprego na
fabricacdo de racdo animal;
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VII - esterco animal;

VIII - mudas de plantas;
Nova redagdo ao inciso 0IX da clausula primeira pelo Conv. ICMS 089, de 2001,
efeitos a partir de 22 de outubro de 2001.

0IX - embrides, sémen congelado ou resfriado, exceto os de Dbovino,
ovos férteis, aves de um dia, exceto as ornamentais, girinos e alevinos;
Redacgédo anterior, ao inciso 0IX da clausula primeira pelo Conv. ICMS 008, de
2000, efeitos de 24 de abril de 2000 a 21 de outubro de 2001.

0IX - embrides, sémen congelado ou resfriado, exceto os de Dbovino,
ovos férteis, pintos e marrecos de um dia, gerinos e alevinos;
Redagédo original, efeitos até 23 de abril de 2000.

0IX - embrides, sémen congelado ou resfriado, exceto os de Dbovino,
ovos férteis, gerinos, alevinos e pintos de um dia;

00X - enzimas preparadas para decomposi¢cdo de matéria orgdnica
animal, classificadas no cbédigo 3507.90.4 da Nomenclatura Brasileira de
Mercadorias Sistema Harmonizado NBM/SH;

Acrescido o inciso 0XI & cléusula primeira pelo Conv. ICMS n° 106, de 2002,
efeitos a partir de 14 de outubro de 2002.
0XI - gipsita britada destinada ao wuso na agropecuaria ou a

fabricagdo de sal mineralizado;
Acrescido o inciso XII a cléausula primeira pelo Conv. ICMS 025, de 2003, efeitos
a partir de 01 de maio de 2003.

XII - casca de coco triturada para uso na agricultura;

Acrescido o inciso XIII a cléusula primeira pelo Conv. ICMS 093, de 2003,
efeitos a partir de 03 de novembro 2003.

XIITI - vermiculita para uso como condicionador e ativador de solo;
Acrescido inciso XIV a clausula primeira pelo Conv. ICMS 156, de 2008, efeitos a
partir de 01 de janeiro de 2009.

XIV - Extrato Pirolenhoso Decantado, Piro Alho, Silicio Liquido Piro
Alho e Bio Bire Plus, para uso na agropecuaria;

Acrescido o inciso 0XV a cléusula primeira pelo Conv. ICMS 055, de 2009, efeitos
a partir de 01 de agosto de 2009.

0XV - 6leo, extrato seco e torta de Nim (Azadirachta indica A. Juss);
Acrescido o inciso XVI a cléusula primeira pelo Conv. ICMS 195, de 2010, efeitos
a partir de 01 de margo de 2011.

XVI - condicionadores de solo e substratos para plantas, desde que os
produtos estejam registrados no 6rgdo competente do Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento e que o numero do registro seja indicado no documento
fiscal.

Acrescido o inciso XVII a cléusula primeira pelo Conv. ICMS 049, de 2011,
efeitos a partir de 01 de outubro de 2011.

XVII - torta de filtro e bagago de cana, cascas e serragem de pinus e
eucalipto, turfa, torta de oleaginosas, residuo da induastria de celulose
(dregs e grits), ossos de bovino autoclavado, borra de carnauba, cinzas,
residuos agroindustriais orgdnicos, destinados para uso exclusivo como matéria
prima na fabricacgdo de insumos para a agricultura.

§ 001° - O beneficio previsto no inciso 0II do desta clausula estendese:
00I - as saidas promovidas, entre si, pelos estabelecimentos
referidos em suas alineas;
0II - as saidas, a titulo de retorno, real ou simbdlico, da
mercadoria remetida para fins de armazenagem.
§ 002° - Para efeito de aplicacdo de beneficio previsto no inciso III, do

desta clausula caput entendese por:

00I- RACAO ANIMAL, qualquer mistura de ingredientes capaz de suprir
as necessidades nutritivas para manutengdo, desenvolvimento e produtividade dos
animais a que se destinam;

0ITI - CONCENTRADO, a mistura de ingredientes que, adicionada a um
ou mais elementos em proporcédo adequada e devidamente especificada pelo seu
fabricante, constitua uma racdo animal;

Nova redacdo dada ao inciso III do § 002° da cldusula primeira pelo Conv. ICMS
020, de 2002, efeitos a partir de 08 de abril de 2002.
IIT - SUPLEMENTO, o ingrediente ou a mistura de ingredientes capaz

de suprir a racdo ou concentrado, em vitaminas, aminodcidos ou minerais,
permitida a inclusdo de aditivos.
Redagédo original, efeitos 06 de novembro de 1997 a 07 de abril de 2002.

III - SUPLEMENTO, a mistura de ingredientes capaz de suprir a ragéo
ou concentrado, em vitaminas, aminodcidos ou minerais, permitida a inclusdo de
aditivos.

Acrescido o inciso 0IV ao § 002° da cléausula primeira pelo Conv. ICMS 054, de
2006, efeitos a partir de 01 de agosto de 2006.

0IV - ADITIVO, substéncias e misturas de substancias ou

microorganismos adicionados intencionalmente aos alimentos para os animais que
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tenham ou ndo valor nutritivo, e que afetem ou melhorem as caracteristicas dos
alimentos ou dos produtos destinados a alimentacdo dos animais;
Acrescido o inciso 00V ao § 002° da clausula primeira pelo Conv. ICMS 054, de
2006, efeitos a partir de 01 de agosto de 2006.

00V - PREMIX ou NUCLEO, mistura de aditivos para produtos destinados
a alimentagdo animal ou mistura de um ou mais destes aditivos com matériasprimas
usadas como excipientes que ndo se destinam a alimentacdo direta dos animais.

§ 003° - O beneficio previsto no inciso III do desta cléusula aplicase,
ainda, a racédo animal, preparada em estabelecimento produtor, na transferéncia a
estabelecimento produtor do mesmo titular ou na remessa a outro estabelecimento
produtor em relacdo ao qual o titular remetente mantiver contrato de producédo
integrada.

§ 004° - Relativamente ao disposto no inciso 00V do desta cléausula, o
beneficio ndo se aplicard se a semente ndo satisfizer os padrdes estabelecidos
para o Estado de destino pelo 6rgdo competente, ou, ainda que atenda ao padréao,
tenha a semente outro destino que ndo seja a semeadura.

§ 005° - O beneficio previsto nesta clédusula, outorgado as saidas dos
produtos destinados a pecuéaria, estendese as remessas com destino a:

00I - apicultura;

0IT - aqglicultura;

ITT - avicultura;

0IV - cunicultura;

00V - ranicultura;

OVI - sericultura.
Acrescido o § 006° & clédusula primeira pelo Conv. ICMS 099, de 2004, efeitos a
partir de 19 de outubro de 2004.

§ 006° - As sementes discriminadas no inciso 00V desta clausula poderdo ser
comercializadas com a denominagdo “fiscalizadas” pelo periodo de dois anos,
contado de 06 de agosto de 2003, data da publicacido da Lei n° 10711, de 2003.

Clausula terceira - Ficam os Estados e o Distrito Federal autorizados a
conceder as operagdes internas com os produtos relacionados nas <clausulas
anteriores, reducdo da base de calculo ou isencdo do ICMS, observadas as

respectivas condig¢des para fruicdo do beneficio.
Nova redagdo dada ao § 001° da cléusula terceira pelo Conv. ICMS 063, de 2005,
efeitos a partir de 22 de julho de 2005.

§ 001° - O beneficio fiscal concedido as sementes referidas no inciso 00V
da cléausula primeira estendese a saida interna do campo de producdo, desde que:

00I - o campo de producgdo seja inscrito no Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento ou em érgdo por ele delegado;

0ITI - o destinatédrio seja Dbeneficiador de sementes inscrito no
Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento ou em Orgdo por ele
delegado;

IIT - a producdo de cada campo ndo exceda a quantidade estimada, por
ocasido da aprovacdo de sua inscricdo, pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria
e Abastecimento ou por érgdo por ele delegado;

0IV - a semente satisfagca o padrdo estabelecido pelo Ministério da
Agricultura, Pecudria e Abastecimento;

00V - a semente ndo tenha outro destino que ndo seja a semeadura.
Redacdo anterior dada ao § 001° da cldusula terceira pelo Conv. ICMS 099, de
2004, efeitos de 19 de outubro de 2004 a 21 de julho de 2005.

§ 001° - O beneficio fiscal concedido as sementes referidas no inciso 00V
da clausula primeira estendese a saida interna do campo de producdo, desde que:

00I - o campo de produgdo seja registrado na Secretaria de Agricultura
dos Estados ou do Distrito Federal, ou érgdo equivalente;

Redacdo anterior dada ao inciso 0II do § 001° da cléusula terceira pelo Conv.
ICMS 016, de 2005, efeitos de 25 de abril de 2005 a 21 de julho de 2015.

0IT - o destinatédrio seja Usina de Beneficiamento de Sementes do
préprio produtor ou wusina inscrita na Secretaria de Agricultura ou Oérgéo
equivalente dos Estados e do Distrito Federal e no Ministério da Agricultura,
Pecudria e Abastecimento Redacdo anterior dada ao inciso O0II do § 001° da
cldusula terceira pelo Conv. ICMS 099, de 2004, efeitos de 19 de outubro de 2004
a 24 de abril de 2005.

0IT - o destinatdrio seja Usina de Beneficiamento de Sementes,
registrada na Secretaria de Agricultura ou 6rgdo equivalente dos Estados e do
Distrito Federal e no Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento;

IIT - a producédo de cada campo ndo exceda a quantidade estimada pela
Secretaria de Agricultura ou Oérgdo equivalente dos Estados e do Distrito
Federal;

0IV - a semente satisfagca o padrdo estabelecido nos Estados ou
no Distrito Federal pelo 6rgdo competente;

00V - a semente ndo tenha outro destino que ndo seja a semeadura.
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Nova redacdo dada ao § 002° da cléusula terceira pelo Conv. ICMS 063, de 2005,
efeitos a partir de 22 de julho de 2005.

§ 002° - A estimativa a que se refere o § 001°, inciso 1III, devera ser
mantida a disposigdo do Fisco pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento pelo prazo de cinco anos.

Redacdo anterior dada ao § 002° da cléusula terceira pelo Conv. ICMS 099, de
2004, efeitos de 19 de outubro de 2004 a 21 de julho de 2005.

§ 002° - A estimativa a que se refere o § 001°, inciso 1III, devera ser
mantida a disposigdo do Fisco pela respectiva Secretaria de Agricultura, ou
6rgdo equivalente, pelo prazo de cinco anos.

§ 003° - Na hipdtese de redugdo de base de célculo, poderdo ser adotados

percentuais distintos dos previstos nas clusulas anteriores.
Redacgédo anterior dada a clausula terceira pelo Conv. ICMS 058, de 2001, efeitos
de 09 de agosto de 2001 a 18 de outubro de 2004.
Clausula terceira - Ficam os Estados e o Distrito Federal autorizados a conceder
as operac¢des internas com os produtos relacionados nas clausulas anteriores,
reducdo da base de calculo ou isencdo do ICMS, observadas as respectivas
condig¢des para fruigdo do beneficio.

Paragrafo Gnico - Na hipdtese de redugdo de base de célculo, poderdo ser
adotados percentuais distintos dos previstos nas clausulas anteriores.
Redagédo original, efeitos até 08 de agosto de 2001.
Clausula terceira - Ficam os Estados e o Distrito Federal autorizados a conceder
reducdo da base de cadlculo ou isencdo do ICMS as operacgdes internas dos produtos
arrolados nas clausulas anteriores, nas condig¢des ali estabelecidas.

Decreto n° 7660, de 23 de dezembro de 2011

Aprova a Tabela de Incidéncia do Imposto sobre
Produtos Industrializados TIPI.

Art. 001° - Fica aprovada a Tabela de Incidéncia do Imposto sobre Produtos
Industrializados - TIPI anexa a este Decreto.
Art. 002° - A TIPI aprovada por este Decreto tem por base a Nomenclatura

Comum do Mercosul - NCM.

Art. 003° - A NCM constitui a Nomenclatura Brasileira de Mercadorias
baseada no Sistema Harmonizado - NBM/SH para todos os efeitos previstos no art.
002° do Decreto-Lei n°® 1154, de 01 de marco de 1971

Art. 004° - Fica a Secretaria da Receita Federal do Brasil autorizada a
adequar a TIPI, sempre que n&o implicar alteracdo de aliquota, em decorréncia de
alteracdes promovidas na NCM pela Céamara de Comércio Exterior - CAMEX.

Paragrafo tUnico - Aplica-se ao ato de adequacdo referido no caput o
disposto no inciso 001 do caput do art. 106 da Lei n°® 5172, de 25 de outubro de
1966 , Cbédigo Tributdrio Nacional - CTN.

Art. 005° - A Tabela anexa ao Decreto n°® 4070, de 28 de dezembro de 2001,
aplica-se exclusivamente para fins do disposto no art. 007° da Lei n° 10451, de
10 de maio de 2002.

Art. 006° - Este Decreto entra em vigor na data de sua publicacéo,
produzindo efeitos a partir de 01 de janeiro de 2012.

Art. 007° - Ficam revogados, a partir de 01 de janeiro de 2012:
00I - os arts. 010, 014 e 015 do Decreto n° 7567, de 15 de setembro

de 2011;

0II - os arts. 003° a 005° do Decreto n° 7604, de 10 de novembro de
2011;

IITI - o Decreto n°® 6006, de 28 de dezembro de 2006;

0IV - o Decreto n° 6024, de 22 de janeiro de 2007;

00V - o Decreto n° 6072, de 3 de abril de 2007;

0OVI - o Decreto n° 6184, de 13 de agosto de 2007;

VII - o Decreto n° 6225, de 4 de outubro de 2007;

VIII - o Decreto n° 6227, de 8 de outubro de 2007;
0IX - o Decreto n° 6455, de 12 de maio de 2008;

00X - o Decreto n° 6465, de 27 de maio de 2008;

0XI - o Decreto n° 6501, de 2 de julho de 2008;

XII - o Decreto n°® 6520, de 30 de julho de 2008;
XIII - o Decreto n° 6588, de 01 de outubro de 2008;
XIV - o Decreto n°® 6677, de 5 de dezembro de 2008;
0XV - o Decreto n° 6687, de 11 de dezembro de 2008;
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XVI - o Decreto n°® 6696, de 17 de dezembro de 2008;
XVII - o Decreto n° 6723, de 30 de dezembro de 2008;
XVIII - o Decreto n° 6743, de 15 de janeiro de 2009;
XIX - o Decreto n° 6809, de 30 de marco de 2009;

0XX - o Decreto n° 6890, de 29 de junho de 2009;

XXI - o Decreto n°® 6905, de 20 de julho de 2009;

XXII - o Decreto n° 6996, de 30 de outubro de 2009;
XXIII - o Decreto n°® 7017, de 26 de novembro de 2009;
XXIV - o Decreto n° 7032, de 14 de dezembro de 20009;
XXV - o Decreto n° 7060 de 30 de dezembro de 2009;
XXVI - o Decreto n° 7145, de 30 de marco de 2010;
XXVII - o Decreto n°® 7394, de 15 de dezembro de 2010;
XXVIII - o Decreto n° 7437, de 10 de fevereiro de 2011;
XXIX - Decreto n° 7541, de 2 de agosto de 2011;

XXX - Decreto n° 7542, de 2 de agosto de 2011;

XXXI - Decreto n° 7543, de 2 de agosto de 2011;

XXXII - Decreto n°® 7614, de 17 de novembro de 2011; e
XXXIII - Decreto n° 7631, de 01 de dezembro de 2011.

Fundamentacdo Constitucional

- Art. 153,
- Art. 155,
- Art. 196,
- Art. 225
Resultado
Aguardando
Resultado

§ 003°, 001
§ 002°, III
VIII

da Liminar
Julgamento

Final

Aguardando Julgamento
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COMISSAO DE AGRICULTURA, PECUARIA, ABASTECIMENTO
E DESENVOLVIMENTO RURAL

PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO N° 548, DE 2020

Susta os efeitos da Resolugédo (RDC)
n°® 442, de 2 de dezembro de 2020, da
Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) que “Dispde
sobre a manutencdo do ingrediente ativo
Abamectina em produtos agrotoxicos no
Pais, determina medidas de mitigacédo de
riscos a saude e alteragcbes no registro
decorrentes da sua reavaliagao toxicologica

Autor: Deputado ALESSANDRO MOLON
Relator: Deputado ALCEU MOREIRA

| - RELATORIO

O Projeto de Decreto Legislativo n°® 548, de 2020, de autoria do
Deputado Alessandro Molon, tem por objetivo sustar os efeitos da Resolugao
n° 442, de 2 de dezembro de 2020, da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que “Dispde sobre a manutengcdo do
ingrediente ativo Abamectina em produtos agrotéxicos no Pais, bem como
determina medidas de mitigacdo de riscos a saude e alteragdes no registro

decorrentes da sua reavaliag&o toxicoldgica”.

De acordo com o autor, a abamectina deve ter sua venda
proibida por ser altamente toxica. Ressalta, ainda, que a Anvisa ja se
manifestou pela “existéncia de estudos com resultados preocupantes relativos
a toxicidade aguda e suspeita de toxicidade reprodutiva (possiveis efeitos

sobre a fertilidade e reprodugéo e sobre o desenvolvimento embriofetal) dessa
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substancia e de seus metabdlitos.”” A proposicao discorre, ainda, sobre outros

estudos que evidenciariam a toxidade da substancia em debate.

Por fim, o autor reconhece a importancia do setor agricola para
o Brasil, mas enfatiza que nao é razoavel colocar a vida e a saude das pessoas
em risco para manter os indices de producdo. Ressalta, também, que a “saude
publica deve preponderar sobre os interesses comerciais, de produgdao ou
comercializacdo tanto dos produtos objeto da agdo quanto das producgdes

agricolas”.

O projeto foi distribuido as Comissdes de Agricultura, Pecuaria,
Abastecimento e Desenvolvimento Rural, de Seguridade Social e Familia e de
Constituicdo e Justica e de Cidadania, esta ultima também para analise do
mérito da matéria. Apos a analise pelas Comissdes, a proposi¢cado sera objeto
de manifestacdo do Plenario. Seu regime de tramitagao é ordinario, conforme o
art. 24, inciso | e art. 151, inciso Ill, ambos do RICD. Ao fim do prazo

regimental, ndo foram apresentadas emendas ao projeto, nesta Comissao.

E o relatério.

Il -VOTO DO RELATOR

O Projeto de Decreto Legislativo n® 548, de 2020, de autoria do
Deputado Alessandro Molon, tem por objetivo sustar os efeitos da Resolugao
n°® 442, de 2 de dezembro de 2020, da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que “Dispbe sobre a manutencdo do
ingrediente ativo Abamectina em produtos agrotoxicos no Pais, bem como
determina medidas de mitigagdo de riscos a saude e alteragbes no registro
decorrentes da sua reavaliagcao toxicolégica”. O autor da matéria afirma que a

substancia € altamente toxica, e pode causar problemas para a saude humana.

' Processo 25351.056712/2013-91: Reavaliagao toxicoldgica do ingrediente ativo Abamectina. Conforme
citagdo no endereco eletrénico:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacaoc/agendaregulatoria/2017-2020/temas/
agrotoxicos/arquivos/tema-3-14.pdf Acesso em 08/11/2021
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A Abamectina € um produto da fermentacao natural da bactéria
do solo streptomyces avermitilis,. Age interferindo no sistema nervoso e
levando a praga a paralisia, por meio de um mecanismo de ag&o neurotoxico:
ligagdo a receptores GABA de canais de cloro em um sitio de alta afinidade,

ativando o canal, ou em um sitio de baixa afinidade, bloqueando o canal.

Além de seu uso como inseticida agricola ser aprovado no
mundo, também é utilizada como medicamento veterinario no controle de
parasitas. A ivermectina, outra substadncia do grupo das avermectinas, é

utilizada como medicamento humano.

Atualmente, existem 29 (vinte e nove) produtos autorizados e
formulados a base de abamectina, num total de 10 (dez) empresas detentoras
de registros. A abamectina tem uso agricola autorizado no Brasil para as

seguintes aplicagoes:

1. foliar nas culturas de algodao, amendoim, batata, berinjela,
café, cebola, citros, coco, cravo, crisantemo, ervilha, feijao, feijao-vagem, figo,
macgd, mamao, manga, melancia, meldo, morango, pepino, péra, péssego,

pimentao, rosa, soja, tomate e uva;
2. em bulbilhos de alho;

3. através de tratamento industrial de propagulos vegetativos

(mudas) antes do plantio na cultura de cana-de-agucar;

4. em sementes de algodao, cebola, cenoura, feijao, melao,

milho, tomate e soja;
5. em solo na cultura de tomate;

6. em sementes no sulco de plantio para as culturas do
algodao e soja; e

7. no sulco de plantio para a cultura de batata.

A Abamectina tem seu uso como pesticida aprovado na
Australia, Brasil, Canada, Estados Unidos, Japdo e Unido Europeia. Na

Europa, durante a ultima reavaliagdo da abamectina pela Autoridade Europeia

para a Seguranca dos Alimentos (EFSA) em 2016, concluiu-se que os produtos

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinat u’asﬁmm leg.br/CD245482402600

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Alceu Moreira

|

=> PDL 548/2020
PRL n.2

presentacdo: 28/08/2024 18:02:53.497 - CAPAD
PRL 2 CAPADR

|

* CD245482402600 %




contendo Abamectina utilizados como nematicidas nos usos propostos estao

de acordo com as exigéncias de seguranca.

Em relagéo a residuos, nao foram identificados dados faltantes
e nem areas de preocupacao. Varios cenarios de exposi¢cao de operadores e
trabalhadores foram aceitaveis com o uso de Equipamento de Protecao
Individual (EPI) adequado. A Abamectina foi classificada como substancia
toxica para a reproducdo de categoria 2 e como nao carcinogénica e sem

potencial de desregulagdo enddcrina.

Nos Estados Unidos, a avaliagdo de risco mais recente
realizada pela Agéncia de Protecdo Ambiental dos Estados Unidos (USEPA),
em 2017, considerou a Abamectina como nao provavel de causar cancer em
humanos, ndo mutagénica, n&o neurotéxica e ndo tem efeitos no
desenvolvimento e nem potencial de desregulagdo enddcrina. A avaliagao de
risco ocupacional e dietética também n&o gerou preocupagdo nos usos

recomendados.

No Brasil, o Decreto n° 4.074, de 4 janeiro de 2002, que
regulamenta a Lei n® 7.802/1989, determina que seja proibido o registro de
agrotoxicos considerados: a) mutagénicos; b) carcinogénicos; c) teratogénicos;
d) que causem disturbios hormonais ou que causem danos ao aparelho
reprodutor; f) cujas caracteristicas ou cujo uso causem danos ao meio
ambiente, de acordo com critérios estabelecidos em normas complementares
editadas pelo 6rgao federal de meio ambiente; e) que se revelem mais
perigosos para a espécie humana do que os testes em laboratério e estudos
cientificos tenham sido capazes de demonstrar, de acordo com critérios

técnicos e cientificos reconhecidos pela comunidade cientifica.

Ao analisar esses aspectos, a Anvisa manteve o entendimento
de que as evidéncias disponiveis at¢é o momento demonstram que a
abamectina ndo é comprovadamente carcinogénica, mutagénica,
desreguladora endécrina ou tdxica para a reprodugdo ou para o
desenvolvimento embriofetal. Em sintese, a substéncia é segura para o uso

nos termos autorizados pela Anvisa.
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Isso posto, voto pela rejeigao do Projeto de Decreto Legislativo
n°® 548, de 2020.

Sala da Comissao, em de de 2024.

Deputado ALCEU MOREIRA
Relator

2021-17531
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CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE AGRICULTURA, PECUARIA, ABASTECIMENTO E
DESENVOLVIMENTO RURAL

PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO N° 548, DE 2020

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissao de Agricultura, Pecudria, Abastecimento e
Desenvolvimento Rural, em reunido extraordindria realizada hoje, mediante votacao
ocorrida por processo simbdlico, opinou pela rejeigao do Projeto de Decreto Legislativo
n° 548/2020, nos termos do Parecer do Relator, Deputado Alceu Moreira.

Registraram presenca a reunido os seguintes membros:

Evair Vieira de Melo - Presidente, Rodolfo Nogueira, Ana Paula
Ledo e Afonso Hamm - Vice-Presidentes, Albuquerque, Alceu Moreira, Coronel Meira,
Daniel Agrobom, Daniela Reinehr, Dilceu Sperafico, Domingos Savio, Eli Borges,
Elisangela Araujo, Emidinho Madeira, Giovani Cherini, Henderson Pinto, Jodo Daniel,
José Medeiros, Lazaro Botelho, Luciano Amaral, Marcon, Marussa Boldrin, Murillo
Gouvea, Nelson Barbudo, Pedro Lupion, Pezenti, Rodrigo Estacho, Thiago Flores, Tidao
Medeiros, Valmir Assungdo, Z¢ Silva, Alberto Fraga, Augusto Puppio, Cabo Gilberto
Silva, Carlos Veras, Charles Fernandes, Coronel Fernanda, Cristiane Lopes, Dr. Luiz
Ovando, Heitor Schuch, Juarez Costa, Marcel van Hattem, Marcos Pollon, Newton
Bonin, Padre Jodo, Rafael Simoes, Raimundo Santos, Roberta Roma, Roberto Duarte,
Sergio Souza, Silvia Cristina, Tadeu Veneri e Zucco.

Sala da Comissao, em 29 de outubro de 2024.

Deputado EVAIR VIEIRA DE MELO
Presidente
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