REQUERIMENTO DE INFORMACAO N° ............, DE 2008.
(Do Senhor EDUARDO MOURA)

Solicita informacOes ao Senhor Ministro
da Saude sobre os pedidos de registros e
alteracOes de registros de agrotoxicos e afins,
a partir do 1° trimestre de 2005, analisados
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
— ANVISA.

Senhor Presidente,

Requeiro a Vossa Exceléncia, com base no art. 50 da
Constituicao Federal, e na forma dos artigos 115 e 116 do
Regimento Interno, que, ouvida a Mesa, sejam solicitadas
informacgdes ao Sr. Ministro da Saude no sentido de esclarecer
esta Casa quanto as providéncias administrativas tomadas pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, sobre
pedidos de registros e alteracdes de registros de agrotoxicos e
afins, a partir do 1° trimestre de 2005, em resposta aos
guestionamentos abaixo:

1) relagcao dos pedidos de registros e alteracOes de registros de
agrotoxicos e afins, por ordem cronoldgica, com a data de



entrada no protocolo, a partir do 1° trimestre de 2005, que
contenha o nome completo do requerente;

2) relacdo dos pedidos de registros e alteracdes de registros de
agrotoxicos e afins, por ordem cronoldgica, com a data de
entrada no protocolo, a partir do 1° trimestre de 2005, que
contenha o nome completo do requerente, que tiveram
deferimentos;

3) relacdo dos pedidos de registros e alteracdes de registros de
agrotoxicos e afins, por ordem cronoldgica, com a data de
entrada no protocolo, a partir do 1° trimestre de 2005, que
contenha o nome completo do requerente, que tiveram
indeferimentos e as razbes técnicas que levaram a esta
decisao;

4) relacéo dos pedidos de registros e alteracdes de registros de
agrotoxicos e afins que tiveram exclusédo de culturas ou outras
restricbes técnicas, por ordem cronoldgica, com a data de
entrada no protocolo, com indicagdo do nome completo do
requerente, a partir do 1° trimestre de 2005;

5) Informar, com relacdo a listagem no item anterior, se 0s
agrotoxicos e afins que sofreram restricbes por parte desse
Orgdo, tiveram concordancias de outros o6rgdos publicos
federais e estaduais que participaram dos estudos e analises
de tais produtos. Anexar documentos comprobatérios das
reunides;

6) Apresentar relacdo dos pedidos de registros de agrotoxicos
e afins, protocolizados nessa Agéncia, que contenham em sua
férmula principio ativo novo, por ordem cronolégica, com a data
de entrada no protocolo, a partir de 1° trimestre de 2005, com
indicacao do nome completo do requerente;

7) Informar, ainda, sobre o item anterior, listagem dos
agrotoxicos e afins, por ordem cronoldgica, com a data de
entrada no protocolo, que foram deferidos ou indeferidos, a
partir do 1° trimestre de 2005, indicando o nome completo do
requerente;

8) Informar quais os pedidos de registro ou de alteracdes de
registros de agrotoxicos, a partir do 1° trimestre de 2005, por



requerente, que tiveram mudancas nas férmulas quimicas
apresentadas. Essas mudancas foram por parte dessa
Agéncia? As mudancas das férmulas quimicas foram
comunicadas aos 6rgaos publicos federais e estaduais?

9) Informar as razdes técnicas para a publicacdo na RDC
10/2008, bem como sua alteracédo efetuada por meio da RDC
n° 48/2008;

10) Quais os critérios técnicos para eleger os principios ativos
inseridos nas referidas Resolucbes?

11) As reavaliacbes técnicas tém levado em consideracdo as
avaliacOes dos riscos dos produtos na agricultura brasileira?

12) Este procedimento denominado reavaliacdo técnica tem a
participacdo efetiva dos 6rgdos federais de agricultura, meio
ambiente e da pesquisa agricola e outras instituicbes?

13) Essa Agéncia buscou orientagdes ou consultou instituicdes
ligadas aos setores da agricultura?

14) Essa Agéncia tem conhecimento ou procurou conhecer, o

guanto representa e qual a importancia desses produtos na
composicao do custo de producao na agricultura?

JUSTIFICACAO

Os agrotéxicos e afins sdo produtos desenvolvidos pelo
homem para lutar contra o0s insetos, acaros, nematoides,



fungos, bactérias ou ervas daninhas, que “roubam” a comida
no campo antes de chegar as mesas do povo brasileiro.
Podem, também, dizimar ratos, baratas, pulgas e outros que
atacam a saude humana.

O que a ciéncia humana aprendeu ap0s o lancamento
dos primeiros produtos desse tipo, foi a descoberta dos efeitos,
digamos, colaterais. Elas também podem causar eventuais
danos a saude dos homens e do meio ambiente. Para
minimizar esse efeito indesejavel foram criados filtros de
seguranca rigorosos, antes do lancamento dos produtos. No
Brasil, o sistema de registro de uma nova entidade quimica
nessa area exige estudos toxicologicos (15 testes, entre
toxicologia aguda, cronica, embriofetotoxicidade,
carcinogenicidade e outros), estudos de residuos (4 testes por
cultura agricola), estudos ambientais (23 testes fisico-quimicos,
17 testes de toxicidade em microorganismos, algas, abelhas,
crustaceos, peixes e aves, e, 4 testes de comportamento no
solo) e estudos agronémicos (testes de eficacia para cada
praga e fitotoxicidade por cultura).

No pos-registro, quando a qualquer tempo surgirem
comprovagcbes de maior periculosidade do que aquelas
estimadas pelo dossié inicial, o produto deve ser reavaliado,
para que novas precaugcbes possam ser inseridas nas
informacdes ao publico ou mesmo cancelar o registro.

Sem retirar o mérito de revisbes para ditar maiores
precaucdes, ndo se é vislumbrado nas Resolucbes 10 e 48 de
2008 (procedimentos para a reavaliacao fixados pela ANVISA)
dados de periculosidade adicional dessas substancias que
possam levar a uma reavaliacdo mais aprofundada. As
alegacbes anotadas nas Resolucbes repetem as
periculosidades ja conhecidas e estudadas quando da entrega
do dossié para registro. Alguns produtos ja foram inclusive
reavaliados em anos recentes.

Porém, o mais grave de tudo sdo as regras da
Reavaliacéo feita pela ANVISA. Concede-se a cada registrante
um prazo de 30 dias para que apresentem todos os estudos
toxicolbégicos e devem informar se tém interesse em suportar o
dossié toxicolégico do produto, caso contrario o informe de
avaliacdo toxicologica sera cancelado. Apds analisar as



informacgdes recebidas a ANVISA, através de consulta publica
por 30 dias, publicara Nota Técnica com as suas
recomendacdes. Ao final da consulta publica, a ANVISA
poderdq, a seu critério, realizar audiéncia publica com o0s
interessados. Todo esse procedimento deve ser realizado em
até 120 dias.

Em Estados de Direito isso estaria contrariando o0s
principios da legalidade, razoabilidade, ampla defesa,
contraditério, seguranca juridica e interesse publico. A
reavaliacdo de um produto agrotdéxico € matéria altamente
controversa e com grandes implicagcbes de ordem cientifica.
Esse rito processual ndo observa as formalidades essenciais a
garantia dos direitos administrados; ndo esclarece plenamente
a forma de reavaliacdo (posto que sera interna) deixando um
rastro de incerteza e inseguranca; nao oferece possibilidade de
producao de provas ou formulacao de alegacdes em defesa do
produto ou interposicdo de recursos; ndo permite “vista aos
autos” para conhecer os pressupostos do érgdo avaliador; e,
nao permite atuacdo direta de advogado nomeado pelo
interessado, ou seja, tudo em nome do poder discricionario.
Todo esse processo contraria a Lei 9.784/1999 que regula o
processo administrativo no ambito da Administracdo Publica
Federal, que se encontra vigente.

Afora isso, 0 rito ainda comete outra impropriedade
contra 0 aumento da concorréncia, qual seja, iniciada uma
Reavaliacdo de determinado ingrediente, todos 0s processos
de registros em andamento sdo paralisados até que sejam
estipuladas as decisbes. Em outras palavras, quem tem
registro continua vendendo, quem nao tem deve aguardar
pacientemente o final da Reavaliagdo, como se tivessem
alguma culpa a expiar.

Na verdade, as ReavaliagOes devem ser feitas a qualquer
tempo e principalmente para os “novos” produtos, 0s quais
agora iniciam suas jornadas praticas no mercado e estardo se
expondo aos olhares dos médicos e dos ambientalistas, além
dos agrébnomos. Os “velhos” produtos jA mostraram seus



efeitos colaterais e agora sao administrados com as devidas
precaucoes.

Os agrotoxicos genéricos sdo 0s mais estudados e
conhecidos da ciéncia. Seus beneficios e custos baixos sdo o
alicerce das colheitas abundantes, seus efeitos colaterais ja
sao bem administrados, mas, paradoxalmente s&o 0s mais
atacados pelas correntes contrarias ao uso desses insumos.

O Brasil € um dos celeiros do mundo e isso impbe
também uma enorme responsabilidade no tocante ao
abastecimento por alimentos, fibras e até energia para 0 n0sso
e outros povos. Os produtores rurais tém o dever de continuar
produzindo mais e a precos 0S mais acessiveis, por isso €
preciso muita cautela e discernimento antes de eliminar da
concorréncia produtos genéricos.

Sala das Sessoes, em ........ de outubro de 2008.

Deputado EDUARDO MOURA



