MENSAGEM N° 741

Senhor Presidente do Senado Federal,

Comunico a Vossa Exceléncia que, nos termos previstos no 8§ 1° do art.
66 da Constituicdo, decidi vetar parcialmente, por contrariedade ao interesse publico e
por inconstitucionalidade, o Projeto de Lei n°® 1.459, de 2022, que “Dispde sobre a
pesquisa, a experimentacdo, a producdo, a embalagem, a rotulagem, o transporte, o
armazenamento, a comercializagéo, a utilizagdo, a importacéo, a exportacao, o destino
final dos residuos e das embalagens, o registro, a classificacéo, o controle, a inspecao
e a fiscalizacdo de agrotoxicos, de produtos de controle ambiental, de seus produtos
técnicos e afins; revoga as Leis n°s 7.802, de 11 de julho de 1989, e 9.974, de 6 de
junho de 2000, e partes de anexos das Leis n°s 6.938, de 31 de agosto de 1981, e
9.782, de 26 de janeiro de 1999.”.

Ouvidos, o Ministério da Fazenda, o Ministério da Saude e o Ministério do
Trabalho e Emprego manifestaram-se pelo veto ao seguinte dispositivo do Projeto de
Lei:

: I ° g ° g ieto de Lei

“V - coordenar as reanalises dos riscos;”

Razdes do veto

“Em que pese a boa intencdo do legislador, a proposicao legislativa é
inconstitucional por colocar em risco os direitos a vida e a saude, previstos no
caput dos art. 5° e art. 6° da Constituicdo, e por ndo observar os principios da
precaucédo e da vedacgao ao retrocesso socioambiental, ambos atrelados ao
direito ao meio ambiente ecologicamente equilibrado, previstos no caput do art.
225 da Constituicdo. Isso porque, do ponto de vista normativo, o referido
dispositivo atribuiria exclusivamente ao Ministério da Agricultura e Pecuaria a
func@o de coordenar as reandlises dos riscos de agrotéxicos e afins, ainda que
a instauracdo desses processos fosse motivada por riscos toxicologicos e
ecotoxicolégicos. Dessa forma, o presente veto visa impedir que a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria e o Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos
Recursos Naturais Renovaveis percam o protagonismo técnico nesse tipo de
reanalise quando estiverem sendo avaliados riscos a saude humana e ao meio
ambiente.”



Ouvidos, o Ministério do Meio Ambiente e Mudanca do Clima e o
Ministério do Trabalho e Emprego manifestaram-se pelo veto aos seguintes dispositivos
do Projeto de Lei:

Incisos I 1l e il d I »7 do Projeto de Lei

“l - processo produtivo;
Il - especificacbes do produto técnico e formulado;
Il - alteracdo de matérias-primas, de outros ingredientes ou de aditivos;”

Razées d

“Embora se reconheca a boa intencdo do legislador, a proposicéo
legislativa é inconstitucional e contraria o interesse publico por colocar em risco
os direitos a vida, a saude e ao meio ambiente ecologicamente equilibrado,
previstos no caput do art. 5°, no caput do art. 6° e no caput do art. 225 da
Constituicdo, bem como a dignidade humana, prevista no inciso Il do caput do
art. 1° da Constituicdo. Isso porque, do ponto de vista normativo, esses
dispositivos extinguiriam o modelo tripartite de registro e controle de
agrotoxicos, adotado no Pais desde 1989 e baseado na interacdo entre as
areas da agricultura, do meio ambiente e da saude. Dessa forma, o0 veto visa
evitar que as avaliacdes sobre aspectos ambientais e de salude passem a ser
conduzidas, exclusivamente, pelo Ministério da Agricultura e Pecuaria (que nao
detém competéncia legal, nem especializacdo técnica para atuar nesses
temas). Com isso, 0 veto afasta, com base nos principios da precaucéo e da
vedacgéao ao retrocesso socioambiental, o risco de que os seus procedimentos
sejam convertidos em ‘mera formalidade’. Afinal, a inovacédo legislativa
permitiria que, ap6s o registro do agrotoxico, o seu fabricante alterasse
significativamente o contetdo do produto registrado sem o aval da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria e do Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e
dos Recursos Naturais Renovaveis.”

Ouvidos, o Ministério do Meio Ambiente e Mudanca do Clima, o Ministério
da Saude e o Ministério do Trabalho e Emprego manifestaram-se pelo veto ao
seguinte dispositivo do Projeto de Lei:

Caput sarafo tnico do Art. 28 do Projeto de Lei

“Art. 28. O 6rgdo federal responsavel pelo setor da agricultura é o
coordenador do processo de reanalise dos agrotdoxicos e podera solicitar
informacdes aos 6rgdos da saude e do meio ambiente para complementar sua
analise.



Paragrafo unico. O 6rgao federal responséavel pelo setor do meio ambiente
€ o coordenador do processo de reanalise dos produtos de controle ambiental e
podera solicitar informacdes ao 6rgédo da salde para complementar sua anélise.”

Razdes do veto

“Apesar a boa intencdo do legislador, a proposicdo legislativa é
inconstitucional e contraria o interesse publico por colocar em risco os direitos
a vida, a saude, ao meio ambiente ecologicamente equilibrado, previstos no
caput do art. 5%, no caput do art. 6° e no caput do art. 225 da Constituicao,
bem como a dignidade humana, prevista no inciso Il do caput do art. 1° da
Constituicao. Isso porque, do ponto de vista normativo, o teor desse dispositivo
tornaria facultativa, a critério dos 6rgaos responsaveis pelo setor da agricultura
e do meio ambiente, a participacdo, nos processos de reanalise dos riscos de
agrotoxicos e de produtos de controle ambiental, dos demais 6rgaos envolvidos
na regulacao destes produtos.

Por um lado, o 6rgéo responsavel pelo setor da agricultura ndo possui
competéncia legal, nem especializacdo técnica, para avaliar riscos
toxicolégicos ou ecotoxicologicos, mas, apenas, a reducdo da eficiéncia
agrondmica de agrotoxicos.

Por outro lado, o 6rgao responsavel pelo setor do meio ambiente néao
possui competéncia legal, nem especializacdo técnica, para avaliar riscos
toxicoldgicos ou a reducao da eficiéncia agronémica, mas, apenas, para avaliar
riscos ecotoxicolégicos de produtos de controle ambiental. Desse modo,
eventual alijamento do o6rgao responsavel pelo setor da saude ou do 6rgao
responsavel pelo setor do meio ambiente dos processos de reanalise
fragilizaria a efetiva tutela constitucional dos direitos envolvidos, ocasionando
assim retrocesso ambiental.”

Ouvidos, o Ministério da Saude e o Ministério do Trabalho e Emprego
manifestaram-se pelo veto ao seguinte dispositivo do Projeto de Lei:

s 20 d | . | .
“§ 2° Os pedidos de registro de produtos a base do ingrediente ativo em

reanalise poderédo ser deferidos pelo 6rgao federal responsavel pelo setor da
agricultura enquanto néao concluir sua reanalise.”

Razdes do veto

“Em que pese a boa intencdo do legislador, a proposicao legislativa é
inconstitucional por colocar em risco os direitos a vida, a saude e ao meio
ambiente ecologicamente equilibrado, previstos no caput do art. 5°, no caput do
art. 6° e no caput do art. 225 da Constituicdo, bem como a dignidade humana,

prevista no inciso Il do caput do art. 1° da Constituicao. Isso porque, do ponto



de vista normativo, esse dispositivo estabeleceria que os pedidos de registro de
produtos com ingrediente ativo pendentes de andlise de riscos poderiam ser
deferidos pelos 6rgéos registrantes (Ministério da Agricultura e Pecuaria, no caso
de agrotoxicos, e Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais
Renovaveis, no caso de produtos de controle ambiental), ofendendo-se, assim,
o0 principio da precaucao. Dessa forma, o0 veto visa evitar a exposi¢cdo humana e
ambiental aos agrotéxicos e aos produtos de controle ambiental cujos riscos
ainda estejam em processo de reandlise.”

Ouvidos, o Ministério da Saude e o Ministério do Trabalho e Emprego
manifestaram-se pelo veto ao seguinte dispositivo do Projeto de Lei:

s 20 20 d ieto de Lei

“§ 2° Os pedidos de registro de produtos a base do ingrediente ativo em
reanalise poderéo ser concedidos pelo érgao federal responsavel pelo setor do
meio ambiente enquanto ndo concluir sua reanalise.”

Razdes do veto

“A despeito da boa intencdo do legislador, a proposicdo legislativa &
inconstitucional, por arrastamento gerado pelo veto do § 2° do art. 29, na medida
em coloca em risco os direitos a vida, a saude e ao meio ambiente
ecologicamente equilibrado, previstos no caput do art. 5°, no caput do art. 6° e
no caput do art. 225 da Constituicdo, bem como a dignidade humana, prevista
no inciso Il do caput do art. 1° da Constituicao.

Isso porque, do ponto de vista normativo, esse dispositivo estabeleceria
gue os pedidos de registro de produtos com ingrediente ativo pendentes de
analise de riscos poderiam ser deferidos pelos 6rgaos registrantes (Ministério da
Agricultura e Pecuéria, no caso de agrotoxicos, e Instituto Brasileiro do Meio
Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis, no caso de produtos de controle
ambiental), ofendendo-se, assim, o principio da precaucdo. Dessa forma, o veto
visa evitar a exposi¢cdo humana e ambiental aos agrotoxicos e aos produtos de
controle ambiental cujos riscos ainda estejam em processo de reanalise.”

Ouvidos, o Ministério do Meio Ambiente e Mudanca Climatica e o
Ministério do Trabalho e Emprego, manifestaram-se pelo veto ao seguinte dispositivo
do Projeto de Lei:

: I I I ieto de Lei

“V - apresentar, no caso das embalagens rigidas, em local de facil
visualizacdo, exceto na tampa e dispensada a gravacdo de modo indelével, o



nome da empresa titular do registro e a adverténcia quanto ao nao
reaproveitamento da embalagem.”

Razdes do veto

“Embora se reconheca a boa intencdo do legislador, a proposicao é
contraria ao interesse publico, visto que, ao dispensar a empresa titular do
referido registro da obrigacdo de gravar na embalagem do produto, de forma
indelével, o seu home e a adverténcia de que o seu recipiente ndo podera ser
reaproveitado, o dispositivo aumentaria a probabilidade de reutilizacdo desses
materiais e criaria, assim, risco a saude humana e ao meio ambiente. Vale
ressaltar que, pelos seus potenciais de toxicidade e contaminacdo, as
embalagens vazias de agrotdéxicos se enquadram na categoria de residuos
perigosos, de modo que a vigéncia dessa inovacgao legislativa dificultaria que elas
fossem corretamente destinadas, conforme o disposto no art. 33 da Politica
Nacional de Residuos Solidos, instituida pela Lei n® 12.305, de 2 de agosto de
2010.

Ademais, o dispositivo é inconstitucional por afrontar o direito & informacéo
sobre os maleficios decorrentes do uso de agrotoxicos, nos termos do disposto
no 8 4° do art. 220 da Constituicao, fragilizando, assim, a efetiva tutela dos direitos
a vida, a saude, ao meio ambiente ecologicamente equilibrado, previstos no
caput do art. 5°, no caput do art. 6° e no caput do art. 225 da Constituicéo, e a
prépria dignidade humana, prevista no inciso Ill do caput do art. 1° da
Constituicdo. Dessa forma, o veto visa mitigar, em observancia ao principio da
precaucdo, o risco de reutilizacdo desavisada ou irrefletida desse tipo de
embalagem por parte de consumidores ou de terceiros abrangidos por situacdes
de descarte incorreto, além de evitar que a falta de identificacdo da empresa titular
do registro contribua para isenta-la da responsabilidade pela logistica reversa,
isto é, do 6nus de garantir, apés o consumo do produto, o retorno da embalagem
e a sua destinagéo final correta e segura.”

Ouvidos, o Ministério da Fazenda, o Ministério do Planejamento e
Orcamento, o Ministério do Trabalho e Emprego e a Advocacia-Geral da Uniao
manifestaram-se pelo veto aos seguintes dispositivos do Projeto de Lei:

9 g ieto de Lei

Art. 59. E criada a Taxa de Avaliacéo e de Registro de produtos técnicos,
de produtos técnicos equivalentes, de produtos novos, de produtos formulados,
de produtos genéricos, de agrotéxicos, de produtos de controle ambiental, de
RET, de produto atipico, de produto idéntico e de produto para agricultura
organica, cujo fato gerador é a efetiva prestacéo de servicos de avaliacdo e de
registro.



§ 1° S&0 sujeitos passivos da taxa a que se refere o caput deste artigo as
pessoas juridicas requerentes dos pedidos de registro e de avaliacdo dos
produtos indicados no art. 2° desta Lei, por ocasiao do pleito do servigo.

8§ 2° A taxa a que se refere o caput deste artigo serd objeto de
regulamentacao pelo Poder Executivo.

0.4 ieto de L ei

“Art. 60. O produto da arrecadacdo da Taxa de Avaliacdo e de Registro,
prevista no art. 59 desta Lei, serd recolhido ao Fundo Federal Agropecuario
(FFAP), criado pela Lei Delegada n°® 8, de 11 de outubro de 1962.”

Razdes dos vetos
“Apesar da boa intencdo do legislador, a proposicdo é inconstitucional,

visto que ndo houve, no arranjo dado pelo Projeto de Lei, fixacdo de base de
calculo e aliquota da Taxa de Avaliacdo e de Registro, prevista no seu art. 59.

Sendo assim, a regra matriz de incidéncia tributaria foi instituida sem os
parametros necessarios para a fixagdo do valor da taxa em proporgéo razoavel
com o0s custos da atuacéo estatal, situacao que, por si sO, violaria o principio
da legalidade tributaria, na forma prevista do inciso | do caput do art. 150 da
Constituicao.

Por conseguinte, essa macula também afetou, por arrastamento, a
constitucionalidade do art. 60 do Projeto de Lei, que versa sobre a destinacao
do produto arrecadatério desse tributo. Nesse sentido, sdo univocos 0S
precedentes do Supremo Tribunal Federal, em especial, a ADI n° 5.277, o RE
n° 1.043.313, o RE n°® 838.284 (Tema 829) e o RE n° 704.292.”

Ouvidos, o Ministério da Fazenda, o Ministério do Trabalho e Emprego e
a Advocacia-Geral da Unido manifestaram-se pelo veto ao seguinte dispositivo do
Projeto de Lei:

51 d ieto de Lei

“Art. 61. Os recursos arrecadados serdo destinados exclusivamente a
fiscalizacdo e ao fomento do desenvolvimento de atividades fitossanitarias e a
promocao da inovacao tecnoldgica do setor agricola em sanidade vegetal.”

Razdes do veto
“A despeito da boa inten¢do do legislador, a proposic¢ao € inconstitucional,
visto que esta diretamente vinculada ao produto do tributo previsto no art. 59

do Projeto de Lei, que néo fixou a base de calculo e a aliquota da Taxa de
Avaliacao e de Registro.



Sendo assim, a regra matriz de incidéncia tributaria foi instituida sem os
parametros necessarios para a fixacdo do valor da taxa em propor¢ao razoavel
com os custos da atuacado estatal, situacdo que, por si so, violaria o principio
da legalidade tributaria, na forma prevista do inciso | do caput do art. 150 da
Constitui¢ao.

Por conseguinte, essa macula também afetou, por arrastamento, a
constitucionalidade do art. 61, que versa sobre a destinacdo do produto
arrecadatorio. Nesse sentido, sdo univocos o0s precedentes do Supremo
Tribunal Federal, em especial, a ADI n°® 5.277, o RE n° 1.043.313, o RE n°
838.284 (Tema 829) e 0 RE n° 704.292."

Ouvidos, o Ministério do Planejamento e Orcamento e o Ministério do
Trabalho e Emprego manifestaram-se pelo veto ao seguinte dispositivo do Projeto de
Lei:

, I I I ieto de Lei

“| - valores da arrecadacao dos servicos de registro de agrotoxicos a que
se refere o art. 60 desta Lei;”

Razdes do veto
“Em que pese a boa intencdo do legislador, a proposicdo €
inconstitucional, visto que esta diretamente vinculada ao produto do tributo

previsto no art. 59 do Projeto de Lei, que néo fixou a base de calculo e a aliquota
da Taxa de Avaliacédo e de Registro.

Sendo assim, a regra matriz de incidéncia tributaria foi instituida sem os
parametros necessarios para a fixacdo do valor da taxa em propor¢éo razoavel
com os custos da atuacado estatal, situacdo que, por si so, violaria o principio
da legalidade tributaria, na forma prevista do inciso | do caput do art. 150 da
Constitui¢ao.

Por conseguinte, essa macula também afetou, por arrastamento, a
constitucionalidade do inciso | do caput do art. 62, que versa sobre a
destinacdo do produto arrecadatorio. Nesse sentido, S&0 univocos 0s
precedentes do Supremo Tribunal Federal, em especial, a ADI n° 5.277, o RE
n° 1.043.313, o RE n° 838.284 (Tema 829) e 0 RE n° 704.292."

: I I I ieto de Lei

“Il -ositens 2.2.1 a 2.2.5, os itens 2.3 a 2.7 e os itens 4.2 a 4.4 da parte IlI
da Tabela de Precos dos Servicos e Produtos Cobrados pelo Instituto Brasileiro
do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis (Ibama) do Anexo da Lei
n° 6.938, de 31 de agosto de 1981;”

“Il - o item 8 do Anexo Il da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999.”



Razdes dos vetos

“Em a boa intencéo do legislador, tais dispositivos devem ser vetados, por
arrastamento, em razdo do veto do art. 59 do Projeto de Lei, sob pena de
revogacao das taxas ja existentes no ambito de regulagdo da proposicdo
legislativa, em especial, aquelas praticadas pelo Instituto Brasileiro do Meio
Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis e pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, situacdo que implicaria, ao fim, violacdo ao principio da
anualidade, o qual é exigido para cobranca de taxas, nos termos do disposto
nas alineas ‘b’ e ‘c’ do inciso 11l do caput do art. 150 da Constituicéo.”

Essas, Senhor Presidente, sdo as razdes que me conduziram a vetar 0s
dispositivos mencionados do Projeto de Lei em causa, as quais submeto a elevada
apreciacéo dos Senhores Membros do Congresso Nacional.

Brasilia, 27 de dezembro de 2023.



Dispde sobre a pesquisa, a experimentagao,
a producdo, a embalagem, a rotulagem, o
transporte, 0 armazenamento, a
comercializagdo, a utilizacdo, a importacgao,
a exportacao, o destino final dos residuos e
das embalagens, o registro, a classificacgao,
o controle, a inspe¢do e a fiscalizacao de
agrotoxicos, de produtos de controle
ambiental, de seus produtos técnicos e afins;
revoga as Leis n°s 7.802, de 11 de julho de
1989, e 9.974, de 6 de junho de 2000, e
partes de anexos das Leis n° 6.938, de
31 de agosto de 1981, e 9.782, de 26 de
janeiro de 1999.

O Congresso Nacional decreta:

CAPITULOI
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° A pesquisa, a experimentagdo, a producao, a embalagem, a rotulagem, o
transporte, o armazenamento, a comercializacao, a utilizacdo, a importagao, a exportagdo, o
destino final dos residuos e das embalagens, o registro, a classificagdo, o controle, a inspecao
e a fiscalizagdo de agrotoxicos, de produtos de controle ambiental, de seus produtos técnicos
e afins sdo regidos por esta Lei.

§ 1° Os produtos e os agentes de processos fisicos, quimicos ou bioldgicos
destinados ao uso nos setores de prote¢ao de ambientes urbanos e industriais sao regidos pela
Lein® 6.360, de 23 de setembro de 1976.

§ 2° Os produtos com fung¢do adjuvante ndo sao regulados por esta Lei e serdo
regidos por regulamento especifico.

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

I — aditivo: substancia ou produto adicionado a agrotoxicos, a produtos de controle
ambiental e afins, para melhorar sua acdo, fun¢do, durabilidade, estabilidade e deteccao ou
para facilitar o processo de producao;

II — adjuvante: produto utilizado em mistura com produtos formulados para
melhorar a sua aplicagdo;

IIT — afins: substancias e produtos empregados como desfolhantes, dessecantes,
fitorreguladores, ativadores de planta, protetores e outros com finalidades especificas;

IV —agente biologico de controle: organismo vivo, de ocorréncia natural ou obtido
por manipulagdo genética, introduzido no ambiente para o controle de uma populagdo ou de
atividades bioldgicas de outro organismo vivo considerado nocivo;



V —alvo biologico: organismo que demanda controle pelo uso de agrotéxico ou de
produto de controle ambiental;

VI — anélise dos riscos: processo constituido pelas seguintes fases:

a) avaliagdo dos riscos: caracterizacao cientifica e sistemdtica da natureza e da
magnitude dos riscos a saide humana e ao meio ambiente resultantes da exposicdo a
determinadas substincias ou produtos, cujo processo inclui a identificacdo do perigo, a
avaliagcdo da dose-resposta (caracterizagdo do perigo), a avaliacao da exposi¢do a substancia
e a caracterizagao do risco;

b) comunicag¢dao dos riscos: transmissao de informacdes relativas a perigos e a
riscos, bem como a fatores relacionados com riscos € com a percepg¢ao do risco, especialmente
as pertinentes ao manuseamento ¢ a aplicagdo de agrotdxico e de produtos de controle
ambiental, bem como ao estabelecimento de requisitos minimos de saude e seguranca no local
de trabalho para precaver os riscos decorrentes da exposicdo dos trabalhadores a esses
produtos, e as medidas preventivas, gerais e especificas, para a reducao desses riscos;

c) gestao dos riscos: processo decorrente da avaliagao dos riscos, que consiste em
ponderar fatores econdmicos, sociais e regulatorios, bem como os efeitos sobre a satde
humana e o meio ambiente, em consulta as partes interessadas, levados em conta a avaliagao
dos riscos e outros fatores legitimos, e, se necessario, em selecionar opgoes apropriadas para
proteger a saude e o meio ambiente;

VII — culturas com suporte fitossanitario insuficiente (CSFI): culturas para as quais
a falta ou o namero reduzido de agrotoxicos e afins registrados acarreta impacto
socioecondmico negativo, em fun¢do do ndo atendimento das demandas fitossanitarias;

VIII — dano: manifestagdo nociva de uma substancia ou processo para a saude
humana ou para o meio ambiente;

IX — fabricante: pessoa juridica habilitada a produzir produto técnico ou produto
técnico equivalente;

X — formulador: pessoa juridica habilitada a produzir agrotoxicos, produtos de
controle ambiental e afins;

XI — homologacdo: ato dos orgdos federais de validagdo dos documentos
apresentados pelo registrante do produto e demais agentes previstos nesta Lei;

XII - importacao: ato de entrada de agrotoxicos, de produtos de controle ambiental
e afins no Pais;

XIII — impureza: substincia diferente do ingrediente ativo derivada do seu
processo de produgio;

XIV — ingrediente ativo: agente fisico, quimico ou bioldgico que confere eficacia
a agrotoxicos, a produtos de controle ambiental e afins;

XV —intervalo de reentrada: intervalo de tempo entre a aplicacao de agrotdxicos,
de produtos de controle ambiental e afins e a entrada de pessoas na area tratada sem a
necessidade de uso de equipamento de protegdo individual (EPI);

XVI —intervalo de seguranga na aplicagao de agrotdxicos, de produtos de controle
ambiental e afins:

a) antes da colheita: intervalo de tempo entre a ultima aplicacdo e a colheita;



b) em ambientes hidricos: intervalo de tempo entre a tltima aplicacao e o reinicio
das atividades de irrigacdo, de dessedentacdo de animais, de balneabilidade, de consumo de
alimentos provenientes do local e de captagdo para abastecimento publico;

¢) em pastagens: intervalo de tempo entre a ultima aplicagdo e o consumo do pasto;

d) pds-colheita: intervalo de tempo entre a ultima aplicagdo e a comercializacao
do produto tratado;

XVII — Limite Maximo de Residuo (LMR): quantidade maxima de residuo de
agrotoxicos ou afins oficialmente aceita no alimento, em decorréncia de aplicacao adequada
em fases especificas, desde a sua produgdo até o consumo, expressa em partes (em peso) do
ingrediente ativo do agrotoxico, afim ou seus residuos por milhdo de partes (em peso) de
alimento (ppm ou mg/kg);

XVIII — manipulador: pessoa juridica habilitada e autorizada a fracionar e a
reembalar agrotoxicos, produtos de controle ambiental e afins, com objetivo especifico de
comercializagao;

XIX — matéria-prima: substancia, produto ou organismo utilizado na obtencao de
ingrediente ativo ou de produto que o contenha, por processo fisico, quimico ou biologico;

XX — mistura em tanque: associacdo de agrotoxicos, de produtos de controle
ambiental e afins no tanque do equipamento aplicador;

XXI—monografia: instrumento publico que compila de forma sumarizada diversas
informagdes e dados dos estudos de ingrediente ativo ou de agente biologico de agrotoxico
ou de produto de controle ambiental, com registro vigente ou ndo, resultantes da avaliagao
efetuada no Pais e com manuteng¢ao de atualizagdes que vierem a ser incorporadas;

XXII — orgao registrante: 6rgado da administracdo publica federal que atribui o
direito de fabricar, de formular, de comercializar, de exportar, de importar, de manipular ou
de utilizar agrotoxico, produto de controle ambiental e produto técnico;

XXIII — outro ingrediente: substancia ou produto ndo ativo em relagdo a eficacia
dos agrotoxicos ou dos produtos de controle ambiental usado apenas como veiculo ou diluente
ou para conferir caracteristicas proprias as formulagdes;

XXIV — pais de origem: pais ou paises em que o produto fitossanitario, o produto
de controle ambiental ou afim ¢ produzido;

XXV — pesquisa e desenvolvimento: procedimentos técnico-cientificos efetuados
com vistas a gerar informagdes € conhecimentos a respeito da aplicabilidade de agrotoxicos,
de produtos de controle ambiental, de seus componentes e afins, da sua eficiéncia e dos seus
efeitos sobre a saide humana e o meio ambiente;

XXVI — agrotoxicos: produtos e agentes de processos fisicos, quimicos ou
bioldgicos destinados ao uso nos setores de produgdo, no armazenamento e no beneficiamento
de produtos agricolas, nas pastagens ou na prote¢do de florestas plantadas, cuja finalidade
seja alterar a composi¢ao da flora ou da fauna, a fim de preserva-las da acao danosa de seres
vivos considerados nocivos;

XXVII — pré-mistura: produto obtido a partir de produto técnico, por intermédio
de processos fisicos, quimicos ou biologicos, destinado exclusivamente a preparacao de
produtos formulados;

XXVIII — produgdo: processo de natureza quimica, fisica ou bioldgica para
obtencao de agrotdxicos, de produtos de controle ambiental e de seus produtos técnicos;



XXIX — produto atipico: produto formulado a base de cobre, de enxofre e de 6leos
vegetais ou minerais;

XXX — produtos de controle ambiental: produtos e agentes de processos fisicos,
quimicos ou bioldgicos destinados ao uso nos setores de protecao de florestas nativas ou de
outros ecossistemas e de ambientes hidricos, cuja finalidade seja alterar a composi¢ado da flora
ou da fauna, a fim de preserva-las da acao danosa de seres vivos considerados nocivos;

XXXI — produto de degradacao: substancia ou produto resultante de processos de
degradagdo, de agrotoxicos, de produtos de controle ambiental, de seus produtos técnicos e
afins;

XXXII — produto fitossanitario para uso proprio: agrotoxico bioldgico produzido
por pessoa fisica ou juridica com exclusiva finalidade de uso em lavouras proprias, em
sistemas de produgdo organica ou convencional,

XXXIII — produto formulado: agrotdxico, produto de controle ambiental ou afim
obtido a partir de produto técnico ou de pré-mistura, por intermédio de processo fisico, ou
diretamente de matérias-primas, por meio de processos fisicos, quimicos ou biologicos;

XXXIV — produto genérico: agrotoxico, produto de controle ambiental ou afim
formulado exclusivamente a partir de produto técnico equivalente;

XXXV — produto idéntico: agrotdxico, produto de controle ambiental ou afim com
composi¢do qualitativa e quantitativa idéntica a de outro produto ja registrado, com os
mesmos fabricantes e formuladores, indicagdes, alvos e doses;

XXXVI — produto novo: produto com ingrediente ativo ainda nao registrado ou
autorizado no Pais;

XXXVII — produto técnico: produto obtido diretamente de matérias-primas por
processo fisico, quimico ou bioldgico destinado a obtencao de produtos formulados ou de
pré-misturas e cuja composi¢cdo contém teor definido de ingrediente ativo e de impurezas,
podendo conter estabilizantes e produtos relacionados, tais como isomeros;

XXXVIII — produto técnico equivalente: produto técnico que tem o mesmo
ingrediente ativo de outro produto técnico ja registrado, cujos teor e conteido de impurezas
ndo variam a ponto de alterar seu perfil toxicoldgico ou ecotoxicologico conforme os critérios
e os procedimentos sobre equivaléncia estabelecidos pela Organiza¢ao das Nagdes Unidas
para a Alimentagdo e a Agricultura (FAO);

XXXIX — produto técnico de referéncia: produto técnico que tem seu registro
suportado por estudos fisico-quimicos, toxicoldgicos e ambientais completos;

XL — receituario agrondmico: prescricdo para utilizagao de agrotoxico, de produto
de controle ambiental ou afim por profissional legalmente habilitado;

XLI — registrante de produto: pessoa juridica legalmente habilitada que solicita o
registro de agrotdxico, de produto de controle ambiental, de produto técnico ou afim;

XLII — registro ou autorizagdo de produto: ato privativo de oOrgao federal
registrante, que atribui o direito de produzir, de comercializar, de exportar, de importar, de
manipular ou de utilizar agrotoxico, produto de controle ambiental, produto técnico ou afim;

XLIII — Registro Especial Temporario (RET): ato privativo do 6rgao registrante,
destinado a atribuir o direito de importar, de produzir ¢ de utilizar agrotoxico, produto de
controle ambiental ou afim para finalidades especificas em pesquisa e desenvolvimento, por



tempo determinado, podendo conferir o direito de importar ou de produzir a quantidade
necessaria a pesquisa e a experimentagao;

XLIV — residuo: substancia ou mistura de substancias remanescente ou existente
em alimentos ou no meio ambiente decorrente do uso ou da presenca de agrotoxicos, de
produtos de controle ambiental e afins, inclusive de quaisquer derivados especificos, tais
como produtos de conversdo e de degradacdo, metabolitos, produtos de reacdo e impurezas,
considerada toxicologica e ambientalmente importante;

XLV - reprocessamento: procedimento a ser seguido quando houver necessidade
de mistura de lotes com validade a vencer ou vencida ou quando houver necessidade de
corregao fisico-quimica de determinado lote;

XLVI — retrabalho: procedimento para troca de embalagens primarias ou
secundarias e para atualizag@o ou substitui¢do de rotulos e de bulas, sem a extensdo do prazo
de validade original;

XLVII — revalidacao: procedimento de extensao do prazo de validade original do
produto com validade proxima ao vencimento ou vencido;

XLVIII — Sistema Globalmente Harmonizado de Classificagdo ¢ Rotulagem de
Produtos Quimicos (GHS): sistema de classificacdo e rotulagem de produtos quimicos, de
agrotoxicos, de produtos de controle ambiental e afins, que assegura que os perigos associados
aos referidos produtos sejam comunicados de forma facil e clara;

XLIX — titular de registro: pessoa juridica que detém os direitos e as obrigacoes
conferidos pelo registro de agrotoxico, de produto de controle ambiental, de produto técnico
ou afim;

L —unidade prépria de produgao: local de producao de produto fitossanitario para
uso proprio;

LI — perigo: propriedade inerente a um agente fisico, quimico ou bioldgico, com
potencialidades para provocar efeito nocivo a saude humana ou ao meio ambiente;

LII — risco: probabilidade da ocorréncia de efeito nocivo a saide ou ao meio
ambiente combinada com a severidade desse efeito, como consequéncia da exposi¢do a um
perigo.

Art. 3° Os agrotdxicos, os produtos de controle ambiental, os produtos técnicos e
afins, de acordo com as defini¢cdes constantes do art. 2° desta Lei, somente poderdo ser
pesquisados, produzidos, exportados, importados, comercializados e utilizados se
previamente autorizados ou registrados em 6rgdo federal, nos termos desta Lei.

§ 1° A conclusdo dos pleitos de registro e suas alteragdes deverdo ocorrer nos
seguintes prazos, contados da sua submissao:

I — produto novo — formulado: 24 (vinte e quatro) meses;

IT — produto novo — técnico: 24 (vinte e quatro) meses;

IIT — produto formulado: 12 (doze) meses;

IV — produto genérico: 12 (doze) meses;

V — produto formulado idéntico: 60 (sessenta) dias;

VI — produto técnico equivalente: 12 (doze) meses;

VII — produto atipico: 12 (doze) meses;

VIII — Registro Especial Temporario (RET): 30 (trinta) dias;

IX — produto para a agricultura orgénica: 12 (doze) meses;



X — produto a base de agente biologico de controle: 12 (doze) meses;

XI — pré-mistura: 12 (doze) meses;

XII — conjunto de alteragdes do art. 26 desta Lei: 30 (trinta) dias;

XIII — demais alteracdes: 180 (cento e oitenta) dias.

§ 2° E criado o Registro Especial Temporario (RET) para produtos novos que se
destinarem a pesquisa € a experimentacgao.

§ 3° Entidades publicas e privadas de ensino, de assisténcia técnica ou de pesquisa
poderao realizar experimentacao e pesquisa e fornecer laudos nos setores da agronomia, da
toxicologia, de residuos, da quimica e do meio ambiente.

§ 4° O 6rgao federal registrante devera avaliar e concluir a solicitagdo do RET no
prazo de até 30 (trinta) dias, contado do recebimento do pleito.

§ 5° Ap6s a emissdo do RET, ¢ assegurada a realizagdo de auditorias pelo 6rgao
registrante.

§ 6° As condigoes a serem observadas para a autorizacao de uso de agrotoxicos, de
produtos de controle ambiental e afins deverdo considerar os limites maximos de residuos
estabelecidos nas monografias de ingrediente ativo publicadas pelo 6rgao federal responsavel
pelo setor da satude.

§ 7° No caso de inexisténcia dos limites maximos de residuos estabelecidos nos
termos do § 6° deste artigo, devem ser observados aqueles definidos pela FAO ou pelo Codex
Alimentarius, ou por estudos conduzidos por laboratorios supervisionados por autoridade de
monitoramento oficial de um pais-membro da Organizacdo para a Cooperacdo € o
Desenvolvimento Economico (OCDE).

§ 8° As exigéncias para o registro de agrotoxicos, de produtos de controle
ambiental e afins deverdo observar os acordos internacionais relacionados a matéria dos quais
o Pais faga parte.

§ 9° Quando organizagdes internacionais responsaveis pela satde, pela
alimentagdo ou pelo meio ambiente das quais o Brasil seja membro integrante ou com as quais
seja signatario de acordos e de convénios alertarem para riscos ou desaconselharem o uso de
agrotoxicos, de produtos de controle ambiental e afins, devera a autoridade competente tomar
providéncias de reandlise dos riscos considerando aspectos economicos e fitossanitarios e a
possibilidade de uso de produtos substitutos.

§ 10. Proceder-se-a a analise de risco para a concessao dos registros dos produtos
novos, bem como para a modificacdo nos usos que implique aumento de dose, inclusdo de
cultura, equipamento de aplicacdo ou nos casos de reandlise.

§ 11. Os estudos de eficiéncia e de praticabilidade relacionados respectivamente a
produtos formulados e a produtos formulados com base em produto técnico equivalente ndo
serdo exigidos dos produtos que, comparados a produtos formulados ja registrados,
apresentarem cumulativamente as seguintes caracteristicas:

I — mesmo tipo de formulagao; e

IT — mesmas indicagdes de uso (culturas e dose) e modalidades de emprego ja
registradas.

§ 12. A dispensa de realizagdo de testes de que trata o § 11 deste artigo ndo isenta
a empresa da apresentagcdo de informagdes que atestem a nao fitotoxicidade do produto para
os fins propostos.



§ 13. Os estudos de residuos relacionados a produtos formulados e a produtos
formulados com base em produto técnico equivalente ndo serdo exigidos dos produtos que,
comparados a produtos formulados ja registrados, apresentarem cumulativamente as
seguintes caracteristicas:

I — mesmo tipo de formulagao;

IT — mesmas indicagdes de culturas e modalidades de emprego ja registradas;

IIT — aplicagdo de quantidade igual ou inferior de ingrediente ativo durante o ciclo
ou a safra da cultura; e

IV — intervalo de seguranca igual ou superior.

§ 14. Para a comparacao de que trata o § 13 deste artigo, os produtos formulados
ja registrados deverao possuir:

I — relatorio analitico com a descricdo do método de analise e todos os
cromatogramas que permitam a quantificacdo dos Limites Maximos de Residuos (LMRs); e

IT — ensaios de residuos.

§ 15. Para fins de condu¢ao de ensaios de residuos, serdo consideradas similares
as formulag¢des do tipo concentrado emulsionavel (CE ou EC), p6 molhavel (PM ou WP),
granulado dispersivel (WG), suspensao concentrada (SC) e liquido soltvel (SL).

§ 16. Os critérios a serem adotados para o reconhecimento de LMRs de agrotéxicos
nas importacdes de produtos vegetais in natura obedecerdo ao disposto nos tratados e nos
acordos internacionais firmados pelo Brasil, em conformidade com as respectivas resolucdes
de seus Conselhos.

§ 17. Na regulamentacao desta Lei, o poder publico devera buscar a simplificagdo
e a desburocratizacao de procedimentos e a redugdo de custos e do tempo necessario para a
conclusao das andlises dos processos de registro.

CAPITULO II
DO REGISTRO

Art. 4° E estabelecido o 6rgao federal responsavel pelo setor da agricultura como
o Orgdo registrante de agrotoxicos, de produtos técnicos e afins, bem como o 6rgao federal
responsavel pelo setor do meio ambiente como o 6rgdo registrante de produtos de controle
ambiental, de produtos técnicos e afins.

§ 1° As exigéncias para o registro de agrotdxicos, de produtos de controle
ambiental e afins, de que trata o caput deste artigo, deverao seguir o GHS, o Acordo sobre a
Aplicacao de Medidas Sanitarias e Fitossanitarias (SPS) e o Codex Alimentarius.

§ 2° O processo decisorio de gestdo de riscos serd fundamentado na analise de
riscos nos processos de registro de agrotoxicos, de produtos de controle ambiental, de
produtos técnicos e afins.

§ 3° E proibido o registro de agrotoxicos, de produtos de controle ambiental e afins
que apresentem risco inaceitavel, observado o disposto no § 1° deste artigo, para os seres
humanos ou para o meio ambiente, por permanecerem inseguros, mesmo com a
implementacao das medidas de gestao de risco.

§ 4° A andlise dos riscos € obrigatdria para a concessao de registro de agrotdxicos
e de produtos de controle ambiental.



§ 5° Caberd aos Orgaos registrantes:

I — aplicar as penalidades de que trata esta Lei;

IT — auditar entidades publicas e privadas de ensino, de assisténcia técnica e de
pesquisa que realizam experimentagdo e pesquisa € emitem pareceres técnicos;

IIT — autorizar as empresas a realizar a comunicagao de risco e a emitir rotulos e
bulas em consonancia com o GHS;

IV — controlar e fiscalizar a pesquisa, a producdo, a importacao e a exportacao dos
produtos técnicos, dos produtos técnicos equivalentes, das pré-misturas, dos produtos
formulados e dos produtos genéricos, bem como os estabelecimentos que realizam essas
atividades;

V — coordenar as reanalises dos riscos;

VI — coordenar o processo de registro;

VII — estabelecer critérios de prioridades de andlise, de acordo com as demandas
ou as ocorréncias fitossanitarias ou ambientais;

VIII — adotar medidas para desburocratizar e informatizar o processo de registro;

IX — emitir as autorizacdes e registros;

X — estabelecer procedimentos para o registro, a autorizagdo, a inclusdo, a
reavaliagdo e a fiscalizacdo de produtos;

XI — fiscalizar a qualidade dos produtos técnicos, dos produtos técnicos
equivalentes, das pré-misturas, dos produtos formulados e dos produtos genéricos em face
das caracteristicas do produto registrado;

XII — promover a capacitacao dos técnicos incumbidos de registro, de autorizagdo
e de fiscalizagdo dos produtos.

CAPITULO III
DAS COMPETENCIAS

Secao I
Das Competéncias dos Orgaos Federais

Art. 5° Compete ao 6rgado federal responsavel pelo setor da agricultura:

I — analisar propostas de edi¢do e de alteracao de atos normativos sobre as matérias
tratadas nesta Lei e promover ajustes e adequacdes considerados cabiveis quanto aos
agrotoxicos;

IT — apoiar tecnicamente os 6rgdos competentes no processo de investigagdo de
acidentes e de enfermidades verificados nas atividades com uso de agrotoxicos, de produtos
técnicos e afins;

Il — autorizar e emitir o documento eletronico de RET para a realizagao de
pesquisa e desenvolvimento de novos agrotéxicos, de novos produtos técnicos e afins e
estabelecer as medidas de seguranca que deverdo ser adotadas, bem como auditar os registros
ja expedidos;

IV — conceder os registros e as autorizacdes de agrotdxicos para os fins previstos
no caput do art. 1° desta Lei;



V — dar publicidade no seu sitio eletronico aos pleitos de registro de agrotoxicos
em até 30 (trinta) dias apds a submissdo pelo registrante, bem como a conclusdo das
avaliacoes;

VI — definir e estabelecer prioridades de andlise dos pleitos de registro de
agrotdxicos para os orgaos federais responsaveis pelos setores da satide e do meio ambiente;

VII — analisar e homologar os pareceres técnicos apresentados nos pleitos de
registro de produtos técnicos, de produtos equivalentes, de pré-misturas, de produtos
formulados e de produtos genéricos, conforme as analises de risco a saude e ao meio
ambiente, e divulgar em seu sitio eletronico;

VIII — monitorar conjuntamente com o 6rgao federal responsavel pelo setor da
saude os residuos de agrotdxicos em produtos de origem vegetal.

Art. 6° Compete ao o6rgao federal responsavel pelo setor da satde:

I — apoiar tecnicamente os 6rgdos competentes no processo de investigacdo de
acidentes e de enfermidades verificados nas atividades com uso de agrotoxicos, de produtos
de controle ambiental e afins;

IT — elaborar e manter as monografias referentes aos ingredientes ativos e dar-lhes
publicidade;

Il — estabelecer exigéncias para a elaboragdo dos dossi€s de toxicologia
ocupacional e dietética;

IV — analisar ¢ homologar a avaliagdo de risco toxicoldgico apresentada pelo
requerente dos agrotoxicos, dos produtos de controle ambiental, dos produtos técnicos e afins,
facultada a solicitagao de complementagao de informagdes;

V — priorizar as analises dos pleitos de registros de agrotoxicos e de produtos de
controle ambiental conforme estabelecido pelo 6rgao registrante.

Art. 7° Compete ao orgao federal responsavel pelo setor do meio ambiente:

I — apoiar tecnicamente os 6rgaos competentes no processo de investigacdo de
acidentes de natureza ambiental verificados nas atividades com uso de agrotdxicos, de
produtos de controle ambiental e afins;

II — estabelecer exigéncias para a elaboragao dos dossiés de ecotoxicologia;

IIT — analisar e homologar a anélise de risco ambiental apresentada pelo requerente
dos agrotoxicos, dos produtos de controle ambiental e afins, facultada a solicitacdo de
complementagdo de informacoes;

IV — priorizar as andlises dos pleitos de registros de agrotdxicos e de produtos de
controle ambiental conforme estabelecido pelo 6rgdo registrante;

V — analisar propostas de edicdo e de alteracdo de atos normativos sobre as
matérias tratadas nesta Lei e promover ajustes e adequagdes considerados cabiveis quanto aos
produtos de controle ambiental;

VI — autorizar e emitir o documento eletronico de RET para a realizagao de
pesquisa e desenvolvimento de novos produtos de controle ambiental, de novos produtos
técnicos e afins e estabelecer as medidas de seguranca que deverdo ser adotadas, bem como
auditar os registros ja expedidos;

VII — conceder os registros e as autorizagdes de produtos de controle ambiental
para os fins previstos no caput do art. 1° desta Lei;
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VIII — dar publicidade no seu sitio eletronico aos pleitos de registro de produtos de
controle ambiental em até 30 (trinta) dias ap6s a submissdo pelo registrante, bem como a
conclusao das avaliagdes;

IX — definir e estabelecer prioridades de analise dos pleitos de registro dos produtos
de controle ambiental;

X — priorizar as andlises dos pleitos de registro dos agrotoxicos conforme
estabelecido pelo 6rgao registrante.

Secao 11
Das Competéncias da Unido, dos Estados e do Distrito Federal

Art. 8° No exercicio de sua competéncia, a Unido adotara as seguintes
providéncias:

I — legislar sobre a producao, o registro, o comércio interestadual, a exportagdo, a
importagao, o transporte, a classificagdo e o controle tecnoldgico e toxicologico;

IT — controlar e fiscalizar os estabelecimentos de produgdo, de importagdo e de
exportacao;

IIT — analisar ¢ homologar a analise de risco dos agrotéxicos e dos produtos de
controle ambiental, de seus componentes e afins, nacionais e importados, facultada a
solicitacao de complementagdo de informacoes;

IV — controlar e fiscalizar a produgao, a exportagcdo ¢ a importacgao.

Paragrafo Uinico. A Unido, por meio dos 6rgdos federais competentes, prestara o
apoio necessario as acdes de controle e de fiscalizacdo a unidade da Federagdo que nao
dispuser dos meios necessarios.

Art. 9° Compete aos Estados e ao Distrito Federal, nos termos dos arts. 23 e 24 da
Constituicdo Federal, legislar supletivamente sobre o uso, a produ¢do, o consumo, o comércio
e o armazenamento dos agrotoxicos e dos produtos de controle ambiental, de seus
componentes e afins, bem como fiscalizar o uso, o consumo, o comércio, 0 armazenamento €
o transporte interno deles.

Paragrafo unico. Compete aos Municipios, nos termos do inciso Il do caput do
art. 30 da Constituicao Federal, legislar supletivamente sobre o uso e o armazenamento dos
agrotoxicos e dos produtos de controle ambiental, de seus componentes e afins.

Art. 10. Compete ao poder publico a fiscalizagao:

I — da devolugdo e da destinacao adequada de embalagens vazias de agrotoxicos,
de produtos de controle ambiental e afins, de produtos apreendidos pela agdo fiscalizadora e
daqueles improprios para utilizagdo ou em desuso;

I — do armazenamento, do transporte, da reciclagem, da reutilizagdo e da
inutilizagdo das embalagens vazias dos produtos referidos no inciso I deste caput.

Art. 11. Os Estados e o Distrito Federal usardo os dados existentes no registro dos
orgdos federais para o exercicio de suas atividades de controle e de fiscalizagdo.

Paragrafo Unico. A publicacdo do registro dos agrotoxicos, dos produtos de
controle ambiental e afins no sitio eletronico do orgao federal registrante autoriza a
comercializagdo e o uso nos Estados e no Distrito Federal.
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CAPITULO IV
DOS PROCEDIMENTOS DE REGISTRO

Secao I
Do Registro

Art. 12. O registrante devera apresentar ao 6rgao federal registrante requerimento
de registro de produtos técnicos, de produtos formulados, de pré-misturas e afins, de
agrotoxicos e¢ de produtos de controle ambiental, conforme dados, estudos, relatorios,
pareceres e informacoes exigidos de acordo com as diretrizes e as imposicoes desta Lei, por
meio de sistema informatizado.

§ 1° Os registrantes e os titulares de registro fornecerdo obrigatoriamente a Unido
as inovacgoes concernentes aos dados fornecidos para o registro de seus produtos.

§ 2° A empresa registrante devera apresentar a analise de risco juntamente com o
requerimento de registro ou de alteragdes pos-registro de produtos com ingredientes ativos
novos no Brasil e de outros que alterem o nivel de exposi¢do, tais como aumento de dose,
inclusdo de cultura e modificagdo de equipamento de aplicagdo.

§ 3° A empresa registrante € responsavel pelo teor das informacgdes fornecidas.

4° A contagem do prazo sera suspensa caso qualquer dos 6rgdos avaliadores
solicite por escrito e fundamentadamente documentos ou informacdes adicionais, e sera
reiniciada a partir do atendimento da exigéncia.

5° A falta de atendimento de pedidos complementares no prazo de 30 (trinta) dias
implicaréd o arquivamento do processo e o indeferimento do pleito pelo 6rgao encarregado do
registro, salvo se apresentada, formalmente, justificativa técnica considerada procedente pelo
orgao solicitante, que poderd conceder prazo adicional, o que sera obrigatoriamente
comunicado aos demais 6rgaos para as providéncias cabiveis.

Art. 13. O registrante de produto ou o titular de registro deve apresentar ao 6rgao
registrante, quando solicitado, amostra e padrdes analiticos considerados necessarios,
conforme diretrizes estabelecidas pelo 6rgao federal registrante.

Secao I
Das Matérias-Primas, dos outros Ingredientes e dos Aditivos

Art. 14. Serdo consideradas autorizadas as matérias-primas especificadas no
processo de sintese do produto técnico registrado e do produto técnico equivalente registrado,
bem como os outros ingredientes e aditivos usados na fabrica¢do de produtos genéricos, de
produtos formulados e afins.

Paragrafo unico. O 6rgao federal registrante publicard e mantera atualizada a lista
de matérias-primas, de outros ingredientes e de aditivos autorizados.
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Secao 111
Do Registro de Produto Idéntico

Art. 15. O agrotoxico ou o produto de controle ambiental idéntico serd registrado,
em até 60 (sessenta) dias, com o uso dos mesmos dados e informagdes de outro produto ja
registrado, pelo mesmo titular ou por terceiros autorizados, quando apresentar composi¢ao
qualitativa e quantitativa 1déntica, os mesmos fabricantes ou os mesmos formuladores, a
mesma indicagao de uso, as mesmas doses e apenas marca comercial distinta.

§ 1° O registrante da marca comercial devera depositar no 6érgao registrante o novo
rotulo e a documentagdao em conformidade com o disposto no caput deste artigo.

§ 2° O orgao registrante terd o prazo maximo de 30 (trinta) dias, contado da data
do requerimento, para publicd-lo no Diario Oficial da Unido ou no seu sitio eletronico.

Secao IV
Da Autorizacio de Extensiao de Uso de Agrotoxicos em Culturas com Suporte
Fitossanitario Insuficiente (CSFI)

Art. 16. Instituicdes representativas de agricultores ou de profissionais legalmente
habilitados e conselhos de categorias profissionais legalmente habilitadas, entidades de
pesquisa ou de extensao ou os titulares de registro poderdo pedir ao 6rgao federal registrante
a autorizagao da extensao de uso de agrotoxicos ou afins ja registrados para controle de alvos
bioldgicos em culturas com suporte fitossanitario insuficiente (CSFI) e deverdo instruir o
processo com os estudos para a andlise do 6rgao registrante, caso necessario.

§ 1° O orgao federal responsavel pelo setor da agricultura consultard as empresas
detentoras de registro do produto solicitado e emitira parecer conclusivo acerca do
deferimento ou ndo da autorizagdo da extensdo de uso para as CSFI no prazo de 30 (trinta)
dias, com publicacdo do resultado no Didrio Oficial da Unido ou em seu sitio eletronico.

§ 2° O orgao federal registrante indicara alternativa para a cultura e o alvo
bioldgico, no caso de o pleito ser indeferido.

§ 3° A autorizagdo prevista no caput deste artigo concede ao agricultor o direito
do uso do ingrediente ativo, desde que recomendado por profissional legalmente habilitado e
de acordo com as regras estabelecidas pelo 6rgao federal responsavel pelo setor da agricultura.

§ 4° O orgao federal responsavel pelo setor da agricultura deveré disponibilizar as
recomendagoes e a extensdo de uso do agrotoxico autorizadas em seu sitio eletronico.

§ 5° Sera realizado monitoramento de residuo pelos o6rgdos federais competentes
nas CSFI que tenham o uso de agrotdxico ou afins autorizado na forma do caput deste artigo.

Secao V
Do Comunicado de Producao para Exportacao

Art. 17. Os agrotoxicos, os produtos de controle ambiental e afins destinados
exclusivamente a exportacdo serao dispensados de registro no 6rgdo registrante, que sera
substituido por comunicado de producao para a exportacao.
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§ 1° A empresa exportadora devera comunicar ao 6rgao registrante o produto e os
quantitativos a serem exportados e sua destinagao.
§ 2° O orgao registrante acolhera o comunicado por meio de sistema de controle
informatizado.
Secao VI
Da Permissao para Importacio

Art. 18. Prescinde do registro a declaragcdo do estado de emergéncia fitossanitaria
pelo Poder Executivo em fungdo de situagao epidemioldgica que indique risco iminente de
introducdo de doenga exotica ou praga quarentendria ausente no Pais, ou risco de surto ou
epidemia de doenga ou praga ja existente, caso em que o 6rgao registrante ¢ autorizado a anuir
com a importacdo e a conceder permissdo emergencial tempordria de produgdo, de
distribuicdo, de comercializagdo e de uso de agrotoxicos, de produtos de controle ambiental
e afins, conforme os arts. 52 a 54 da Lei n°® 12.873, de 24 de outubro de 2013.

Secao VII
Do Registro por Equivaléncia

Art. 19. Produtos técnicos poderdo ser registrados por equivaléncia quando
possuirem o mesmo ingrediente ativo, cujos teor e conteudo de impurezas ndo variem a ponto
de alterar seu perfil toxicoldgico conforme os critérios e os procedimentos sobre equivaléncia
estabelecidos pela FAO.

Paragrafo unico. Os estudos e os testes de equivaléncia poderao ser realizados por
orgaos, por instituicdes de pesquisa ou por laboratorios, publicos ou privados, credenciados
pelo 6rgao federal competente.

Art. 20. O orgao federal registrante informard ao requerente de registro por
equivaléncia se o produto técnico de referéncia indicado contém ou ndo os estudos, os testes,
os dados e as informagdes necessarios a avaliagdo do registro, no prazo de 15 (quinze) dias,
contado da solicitacao do registro de produto técnico por equivaléncia.

§ 1° Quando o produto técnico de referéncia indicado ndo contiver os estudos, os
testes, os dados e as informacgdes necessarios a avaliacdo, o orgao federal registrante, ouvidos
os demais orgaos, informard ao requerente de registro por equivaléncia quais produtos
técnicos estdo aptos a serem indicados como produto técnico de referéncia para o ingrediente
ativo de interesse ou a alternativa de encaminhamento para o pleito de registro, no prazo de
30 (trinta) dias apds o prazo previsto no caput deste artigo.

§ 2° Os produtos técnicos registrados com base em equivaléncia ndo poderao ser
indicados como produtos técnicos de referéncia.

§ 3° Os produtos com registro cancelado poderao ser indicados como produtos
técnicos de referéncia, desde que atendam aos requisitos previstos na legislagdo para registro
de agrotoxicos, de produtos de controle ambiental e afins e contenham os estudos, os testes,
os dados e as informacgdes necessarios ao registro por equivaléncia.
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Secao VIII
Do Registro de Pessoas Juridicas

Art. 21. As pessoas juridicas que sejam prestadoras de servigos para terceiros na
aplicacao de agrotoxicos, de produtos de controle ambiental e afins, ou que os produzam,
importem, exportem ou comercializem, sdo obrigadas a promover registro inico no 6rgao
federal registrante, de forma a permitir a sua identificagdo e as suas atividades e o
compartilhamento das informagdes entre as instituigdes participantes e os 6rgaos competentes
dos Estados ou dos Municipios.

§ 1° Sdo prestadoras de servicos as pessoas juridicas que executam trabalho de
prevengao, de destruicao e de controle de seres vivos considerados nocivos, com a aplicagao
de agrotoxicos, de produtos de controle ambiental e afins.

§ 2° Nenhum estabelecimento que exerca as atividades definidas no caput deste
artigo podera funcionar sem a assisténcia e a responsabilidade de técnico legalmente
habilitado.

§ 3° Cada estabelecimento tera registro especifico e independente, ainda que exista
mais de um na mesma localidade de propriedade da mesma pessoa, empresa, grupo de pessoas
ou de empresas.

§ 4° Quando o estabelecimento produzir ou comercializar outros produtos além de
agrotoxicos, de produtos de controle ambiental e afins, estes deverdo estar adequadamente
isolados dos demais.

Secao IX
Do Sistema Unificado de Cadastro e de Utilizacao de Agrotoxicos e de Produtos de
Controle Ambiental Informatizado

Art. 22. E instituido o Sistema Unificado de Cadastro e de Utilizagdo de
Agrotoxicos e de Produtos de Controle Ambiental Informatizado, de abrangéncia nacional,
que sera implantado, mantido e atualizado pelos 6rgdos registrantes, no dmbito de suas
competéncias.

§ 1° Deverao ser cadastrados no Sistema de que trata o caput os estabelecimentos
produtores, manipuladores, importadores e exportadores, as institui¢des dedicadas a pesquisa
e a experimentagao, os distribuidores, os profissionais legalmente habilitados, os agricultores
usuarios e as prestadoras de servigos para terceiros na aplicagdo de agrotoxicos e de produtos
de controle ambiental.

§ 2° O Sistema de que trata o caput serd regulamentado pelos drgaos registrantes,
no ambito de suas competéncias.

§ 3° O Sistema de que trata o caput serd estruturado por meio da captura de dados
por via eletronica dos receitudrios agrondmicos emitidos por profissionais legalmente
habilitados.

§ 4° A venda de agrotdxicos e de produtos de controle ambiental aos usudrios sera
feita por meio de receituario agrondmico prescrito por profissionais legalmente habilitados,
salvo casos excepcionais que forem previstos na regulamentagdo desta Lei.
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§ 5° O receituario agrondmico eletronico obtido do Sistema de que trata o caput
devera conter, no minimo:

I — nome do usuario e endereco;

II — cultura e area ou volumes tratados;

IIT — local da aplicagdo e endereco;

IV — nome comercial do produto usado;

V — quantidade empregada do produto comercial;

VI — forma de aplicacao;

VII — data da prestagao do servico;

VIII — precaucdes de uso e recomendacoes gerais relativas a saide humana, a
animais domésticos e a protecao ao meio ambiente;

IX — identificagdo e assinatura do responsavel técnico, do aplicador e do usuario.

Art. 23. A empresa requerente devera comunicar quaisquer alteracoes estatutarias
ou contratuais aos 6rgaos federais registrantes e fiscalizadores até 30 (trinta) dias apds seu
registro em 6rgdo competente.

Art. 24. As empresas importadoras, exportadoras, produtoras ou formuladoras de
agrotoxicos, de produtos de controle ambiental e afins passardo a adotar, para cada partida
importada, exportada, produzida ou formulada, codificagdo especifica, que devera constar de
todas as embalagens dela originadas, vedado o uso do mesmo codigo para partidas diferentes.

Art. 25. As pessoas juridicas que produzam, comercializem, importem, exportem
ou que sejam prestadoras de servigos para terceiros na aplicacao de agrotdxicos, de produtos
de controle ambiental e afins s3o obrigadas a manter a disposi¢cdo dos 6rgaos de fiscalizacao
o livro de registro ou outro sistema de controle, com:

I —no caso de produtor de agrotdxicos, de produtos de controle ambiental, de seus
produtos técnicos e afins:

a) relacdo detalhada do estoque existente;

b) nome comercial dos produtos e quantidades produzidas e comercializadas;

IT — no caso dos estabelecimentos que comercializem agrotoxicos, produtos de
controle ambiental e afins no mercado interno:

a) relagdo detalhada do estoque existente;

b) nome comercial dos produtos e quantidades comercializadas, acompanhados
dos respectivos receituarios;

IIT — no caso dos estabelecimentos que importem ou exportem agrotdxicos,
produtos de controle ambiental e afins:

a) relacao detalhada do estoque existente;

b) nome comercial dos produtos e quantidades importadas ou exportadas;

¢) copia das respectivas autorizagdes emitidas pelo érgao federal competente;

IV —no caso de pessoas juridicas que sejam prestadoras de servigos para terceiros
na aplicagdo de agrotoxicos, de produtos de controle ambiental e afins:

a) relacdo detalhada do estoque existente;

b) programa de treinamento de seus aplicadores;

¢) nome comercial dos produtos e quantidades aplicadas, acompanhados dos
respectivos receitudrios e da guia de aplicacao;

d) copia do receituario agrondmico.
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CAPITULO V
DAS ALTERACOES, DA REANALISE E DA ANALISE DOS RISCOS DE
AGROTOXICOS E DE PRODUTOS DE CONTROLE AMBIENTAL

Secao I
Das Alteracoes

Art. 26. Sao isentas de avaliacdo técnica e devem ser homologadas pelo 6rgao
registrante as seguintes alteragdes de registro:

I — marca comercial, razao social e transferéncias de titularidade;

II — exclusao de fabricantes;

Il — inclusdo e exclusdo de formulador, de manipulador e de importador
constantes da lista positiva publicada pelo 6rgao federal registrante;

IV —inclusdo e exclusdo de embalagens constantes de lista positiva publicada pelo
orgdo federal registrante;

V — alteracdo de endereco do titular de registro;

VI — alteragao de endereco e da razao social do fabricante, do formulador e do
manipulador, desde que ndo haja mudanca fisica ou geografica da localizacdo da unidade
fabril;

VII — exclusao de culturas ou alvos bioldgicos;

VIII — inclusdo de fabricante ja aprovado em produto técnico ou em produto
técnico equivalente no respectivo registro do produto formulado.

§ 1° Os requerimentos de alteracdao de registro descritos neste artigo deverao ser
submetidos pela empresa registrante preferencialmente no formato eletronico para apreciacao
do 6rgao federal registrante.

§ 2° O orgao federal registrante publicard lista positiva atualizada com embalagens
e formuladores autorizados.

§ 3° Por decorréncia de alteragdes procedidas na forma deste artigo, o titular do
registro € obrigado a proceder as alteracdes nos rétulos e nas bulas dos produtos produzidos
a partir das alteracdes, no prazo de 12 (doze) meses.

§ 4° A empresa registrante € responsavel pelo teor das informacgdes fornecidas.

Art. 27. Serdo avaliadas tecnicamente pelo Orgdo registrante as seguintes
alteragdes de registro:

I — processo produtivo;

IT — especificagdes do produto técnico e formulado;

IIT — alteragdo de matérias-primas, de outros ingredientes ou de aditivos;

IV —inclusao de fabricante;

V — adequagao relacionada a atualizagdo de residuo nas culturas j& indicadas nas
monografias.

§ 1° O orgao registrante tera o prazo de 180 (cento e oitenta) dias, contado da data
de recebimento do pedido de alteracdo, para autorizar ou indeferir o pleito, as alteragdes
requeridas nos termos deste artigo ou solicitar complementagdo de informagdes para
atendimento do pleito e, neste caso, os prazos obedecerdo a regra prevista no art. 12 desta Lei.
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§ 2° Toda autorizacao de alteracdo de dados de registro realizada pelo 6rgao federal
responsavel pelo setor da agricultura ou do meio ambiente passard a ter efeito a partir da data
de sua publicagdo no Diario Oficial da Unido ou no sitio eletronico do respectivo orgao.

§ 3° Por decorréncia de alteragcdes procedidas na forma deste artigo, o titular do
registro € obrigado a proceder as alteragdes nos rotulos e nas bulas dos produtos produzidos,
no prazo de 12 (doze) meses, contado da publicagdo das alteragdes.

Secao 11
Da Reanalise dos Riscos

Art. 28. O orgdo federal responsavel pelo setor da agricultura é o coordenador do
processo de reandlise dos agrotoxicos e poderd solicitar informagdes aos 6rgaos da saude e
do meio ambiente para complementar sua analise.

Paragrafo tnico. O 6rgdo federal responsavel pelo setor do meio ambiente € o
coordenador do processo de reanalise dos produtos de controle ambiental e podera solicitar
informagdes ao 6rgao da saude para complementar sua analise.

Art. 29. As reanalises dos agrotoxicos e afins deverao ser realizadas e concluidas
no prazo de até 1 (um) ano, prorrogavel por 6 (seis) meses mediante justificativa técnica, sem
prejuizo da andlise de pleitos e de alteragdes de registro em tramitagdo, bem como da
manuten¢do da comercializacao, da produ¢do, da importacao e do uso do produto a base do
ingrediente ativo em reandlise.

§ 1° O orgao federal responsavel pelo setor da agricultura devera desenvolver um
plano fitossanitario de substitui¢do do produto, com vistas ao controle de alvos biologicos que
porventura possam ficar sem alternativas para manejo integrado de pragas.

§ 2° Os pedidos de registro de produtos a base do ingrediente ativo em reanalise
poderao ser deferidos pelo 6rgao federal responséavel pelo setor da agricultura enquanto nao
concluir sua reanalise.

Art. 30. As reanalises dos produtos de controle ambiental e afins deverdo ser
realizadas e concluidas no prazo de até 1 (um) ano, prorrogéavel por 6 (seis) meses mediante
justificativa técnica, sem prejuizo da andlise de pleitos e de alteracdes de registro em
tramita¢do, bem como da manuten¢do da comercializacdo, da produgdo, da importacao, da
exportagdo e do uso do produto a base do ingrediente ativo em reanalise.

§ 1° Durante a reanalise, o 6rgdo federal responséavel pelo setor do meio ambiente
devera desenvolver um plano de controle ambiental sistémico de substituicdo do produto, com
vistas ao controle de alvos bioldgicos que porventura possam ficar sem alternativas de
manejo.

§ 2° Os pedidos de registro de produtos a base do ingrediente ativo em reanélise
poderao ser concedidos pelo 6rgao federal responséavel pelo setor do meio ambiente enquanto
nao concluir sua reanalise.

Art. 31. Ao final do procedimento de reandlise, apds manifestacdo conclusiva, o
orgao federal registrante podera:

I — manter o registro sem alteragdes;

II — manter o registro mediante a necessaria adequagao;

I — propor a mudanca da formulagdo, da dose ou do uso;
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IV — restringir a comercializagao;

V — proibir, suspender ou restringir a produgdo ou a importacao;

VI — proibir, suspender ou restringir o uso;

VII — cancelar ou suspender o registro.

Paragrafo tnico. Antes da aplicagdo das hipoteses previstas nos incisos IV, V, VI
e VII do caput deste artigo devem ser adotadas as medidas previstas nos arts. 29 e 30 desta
Lei.

Art. 32. Em nenhuma hipotese sera dado tratamento diferenciado entre as
empresas com requerimentos ou com alteracao de registro em tramitagdo e as empresas com
registro ou com permissao para comercializacao, producdo, importagdo, exportacao € uso do
produto a base do ingrediente ativo em reanalise.

Art. 33. E vedada a reanélise de registro de agrotoxicos, de produtos de controle
ambiental e afins que se fundamente em relatorios, dados e informacdes fornecidos somente
por interessado detentor do registro.

CAPITULO VI
DA REPRESSAO AS INFRACOES CONTRA A ORDEM ECONOMICA

Art. 34. O procedimento de registro, de producdo e de comercializacdo de
agrotoxicos, de produtos de controle ambiental, de componentes e afins, regulados nos termos
desta Lei, devera obedecer, igualmente, ao previsto na Lei n° 12.529, de 30 de novembro de
2011, de forma a prevenir e repreender as infragdes contra a ordem econdmica e de modo que
nenhuma empresa ou grupo de empresas seja capaz de alterar, unilateral ou coordenadamente,
as condi¢des de mercado.

Art. 35. Emitido o registro para o agrotdxico, o produto de controle ambiental ou
afim, o titular do registro tera até 2 (dois) anos para iniciar a producao e a comercializa¢cdo do
produto, sob pena de cancelamento do registro concedido.

§ 1° Obtido o registro, o titular do registro deverd informar o 6rgdo registrante do
inicio da producao e da comercializa¢do do produto registrado.

§ 2° Ocorrido o cancelamento do registro do produto na forma do caput deste
artigo, o titular somente poderd pleitear novo registro apds transcorrido 1 (um) ano do
cancelamento.

CAPITULO VII
DO CONTROLE DE QUALIDADE

Art. 36. O 6rgdo registrante mantera atualizados e aperfeicoados os mecanismos
destinados a fiscalizar a qualidade dos agrotoxicos, dos produtos de controle ambiental e
afins, tendo em vista a identidade, a pureza e a eficacia dos produtos.

§ 1° As medidas a que se refere este artigo efetivar-se-do por meio das
especificacdes e do controle da qualidade dos produtos e da fiscalizacdo da pesquisa, da
manipulacdo, da produgdo e da importagao.
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§ 2° A definigdo das especificagdes, dos niveis de controle e das tolerancias para o
controle de qualidade dos agrotoxicos, dos produtos de controle ambiental, de seus produtos
técnicos, dos outros ingredientes e afins serd fixada pelo 6rgao registrante.

§ 3° Os limites aceitaveis de diferenca entre a composi¢ao do produto formulado e
o resultado da avaliacdo quimica obedecerdo ao estabelecido pelo 6rgdo registrante.

Art. 37. Sem prejuizo do controle e da fiscalizacdo a cargo do poder publico, toda
empresa fabricante, formuladora ou importadora de agrotoxicos, de produtos de controle
ambiental e afins deverd dispor de unidade de controle de qualidade, que podera ser em
laboratorio proprio ou terceirizado, com a finalidade de verificar, com a emissao de laudos, a
qualidade do processo produtivo, das matérias-primas e das substancias empregadas, quando
couber, e dos produtos finais fabricados, formulados ou importados.

Paragrafo tnico. As empresas fabricantes de agrotdxicos, de produtos de controle
ambiental e afins que contenham impurezas relevantes do ponto de vista toxicoldgico ou
ambiental fornecerdao laudos de analise do teor de impurezas toxicologicamente relevantes,
conforme estabelecido por ocasido da concessao do registro.

Art. 38. As empresas titulares de registro, fabricantes e formuladoras de
agrotoxicos, de produtos de controle ambiental e afins, de produtos técnicos e de outros
ingredientes, poderdo adotar procedimentos de revalidacdo, de retrabalho e de
reprocessamento, conforme procedimento a ser estabelecido pelos respectivos 6rgaos
registrantes em ato especifico.

CAPITULO VIII
DA COMERCIALIZACAO, DAS EMBALAGENS, DOS ROTULOS E DAS BULAS

Secao I
Da Comercializa¢ao

Art. 39. Os agrotoxicos, os produtos de controle ambiental e afins serdo
comercializados diretamente aos usuarios mediante a apresentacdo de receita agrondomica
propria emitida por profissional legalmente habilitado, salvo casos excepcionais que forem
previstos na regulamentagao desta Lei.

§ 1° O profissional habilitado podera prescrever receita agrondmica antes da
ocorréncia da praga, de forma preventiva, com vistas ao controle de alvos bioldgicos que
necessitam de aplicacdo de agrotdxicos, de produtos de controle ambiental e afins.

§ 2° O profissional habilitado podera recomendar mistura em tanque, quando
necessario.

Art. 40. As empresas titulares de registro deverdo encaminhar ao 6rgao federal
registrante até 31 de janeiro de cada ano, em via eletronica, os dados anuais referentes as
quantidades de produtos importados, exportados, produzidos, formulados e comercializados
de acordo com o modelo de relatorio anual do 6rgao registrante.
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Secao 11
Das Embalagens

Art. 41. As embalagens dos agrotoxicos, dos produtos de controle ambiental e
afins deverdo, entre outros requisitos:

I —ser projetadas e fabricadas de forma a impedir qualquer vazamento, evaporagao,
perda ou alteracdo de seu contetido ¢ a facilitar as operagdes de lavagem, de classificagdo, de
reutilizacdo e de reciclagem;

IT — ser constituidas de materiais insuscetiveis de serem atacados pelo conteudo ou
de formar com ele combinagdes nocivas ou perigosas;

IIT — ser suficientemente resistentes em todas as suas partes, de forma a nao sofrer
enfraquecimento e a responder adequadamente as exigéncias de sua normal conservagao;

IV —ser providas de lacre que seja irremediavelmente destruido ao ser aberto pela
primeira vez;

V — apresentar, no caso das embalagens rigidas, em local de facil visualizagdo,
exceto na tampa e dispensada a gravagdo de modo indelével, o nome da empresa titular do
registro e a adverténcia quanto ao ndo reaproveitamento da embalagem.

§ 1° A manipulagdo, o fracionamento e a reembalagem de agrotdxicos, de produtos
de controle ambiental e afins com o objetivo de comercializacdo somente poderdo ser
realizados pela empresa produtora, ou por estabelecimento devidamente autorizado e sob
responsabilidade daquela, em locais e em condi¢des previamente autorizados pelos orgaos
competentes.

§ 2° Os usuarios de agrotoxicos, de produtos de controle ambiental e afins deverdo
efetuar a devolucdo das embalagens vazias, suas tampas e eventuais residuos pds-consumo
dos produtos aos estabelecimentos comerciais em que foram adquiridos, de acordo com as
instrugdes previstas nas respectivas bulas, no prazo de até¢ 1 (um) ano, contado da data de
compra, ou da data de vencimento, ou prazo superior, se autorizado pelo 6rgdo registrante,
podendo a devolugao ser intermediada por postos ou centrais de recebimento, bem como por
acoes de recebimento itinerantes, desde que autorizados e fiscalizados pelo 6rgao competente.

§ 3° Quando o produto ndo for fabricado no Pais, assumira a responsabilidade de
que trata o § 2° deste artigo a pessoa juridica responsavel pela importagdo e, quando se tratar
de produto importado submetido a processamento industrial ou a novo acondicionamento,
cabera ao 6rgao registrante defini-la.

§ 4° As embalagens rigidas que contiverem formulagdes misciveis ou dispersiveis
em agua deverdo ser submetidas pelo usudrio a operagao de triplice lavagem ou tecnologia
equivalente, conforme normas técnicas oriundas dos 6rgdos competentes e orientacao
constante de seus rotulos e bulas.

§ 5° As empresas produtoras e comercializadoras de agrotoxicos, de produtos de
controle ambiental e afins sdo responsaveis pela destinacdo das embalagens vazias e de
eventuais residuos pos-consumo dos produtos por elas fabricados e comercializados com
vistas a sua reutilizacdo, reciclagem ou inutilizagdo apos a devolucao pelos usuarios e pela
acao fiscalizatoria, obedecidas as normas e as instrugdes dos 6rgaos competentes.
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§ 6° As empresas produtoras de equipamentos para pulverizacao agricola deverdo
inserir nos novos equipamentos adaptacdes destinadas a facilitar as operagdes de triplice
lavagem ou tecnologia equivalente.

§ 7° As empresas produtoras e comercializadoras de agrotoxicos, de produtos de
controle ambiental e afins implementardo, em colaboragdo com o poder publico, programas
educativos e mecanismos de controle da devolucao das embalagens vazias por parte dos
usuarios.

Art. 42. As alteragdes de embalagens, de rétulos e de bulas deverao ser realizadas
no prazo de até 12 (doze) meses, contado da data de homologagdo da alteracao, permitido o
uso das embalagens, dos rotulos e das bulas remanescentes na producao, dentro do referido
prazo.

Secao 111
Da Rotulagem para Venda e Uso

Art. 43. Para serem vendidos ou expostos a venda em todo o territdrio nacional,
os agrotoxicos, os produtos de controle ambiental e afins sdo obrigados a exibir rotulos
proprios e bulas, redigidos em portugués, que contenham, entre outros, os seguintes dados:

I — indicagdes para a identificagdo do produto, compreendidos:

a) o nome do produto;

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

¢) a quantidade de agrotdxicos, de produtos de controle ambiental ou afins que a
embalagem contém, expressa em unidades de peso ou de volume, conforme o caso;

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

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

f) o nimero do lote ou da partida;

g) o resumo dos principais usos do produto;

h) a classificacdo toxicoldgica e ambiental do produto, de acordo com o GHS;

IT — instrugdes para utilizagdo, compreendidos:

a) as datas de fabricagdo e de vencimento;

b) o intervalo de seguranga;

¢) as informagdes sobre o modo de utilizacao, incluidos, entre outros, a indicagdo
de onde ou sobre o que deve ser aplicado, os nomes comum e cientifico do alvo bioldgico que
se pode com ele combater ou os efeitos que se pode obter, a €época em que a aplicagdo deve
ser feita, o numero de aplicacdes e, se for o caso, o espagamento entre elas, as doses e 0s
limites de sua utilizacdo, as recomendacdes para uso em misturas em tanque e o potencial
hidrogenionico (pH) ideal da calda de pulverizagao;

d) as informagdes sobre os equipamentos a serem usados e a descricdo dos
processos de triplice lavagem ou tecnologia equivalente, os procedimentos para a devolugao,
destinagdo, transporte, reciclagem, reutilizacdo e inutilizagdo das embalagens vazias e os
efeitos sobre o meio ambiente decorrentes da destinagdo inadequada dos recipientes;
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III — informagdes, de acordo com o GHS, relativas aos perigos potenciais,
compreendidos:

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

b) as precaugdes para evitar danos a pessoas que aplicam ou manipulam o produto
e a terceiros, aos animais domésticos, a fauna, a flora e ao meio ambiente;

¢) os simbolos de perigo e as frases de adverténcia padronizados, de acordo com a
classificagdo toxicologica do produto;

d) as instrucdes para o caso de acidente, incluidos sintomas de alarme, primeiros
socorros, antidotos e recomendacgdes para os médicos;

IV — recomendacao para que o usuario leia o rotulo e a bula antes de utilizar o
produto.

§ 1° Os textos e os simbolos impressos nos rotulos serdo claramente visiveis e
facilmente legiveis em condigdes normais € por pessoas comuns.

§ 2° E facultada a inscri¢do, nos rotulos e nas bulas, de dados ndo estabelecidos
como obrigatdrios, sem necessidade de prévia aprovagdo, desde que:

I — ndo dificultem a visibilidade e a compreensdo dos dados obrigatorios;

IT — ndo contenham:

a) afirmagdes ou imagens que possam induzir o usudrio a erro quanto a natureza,
a composicao, a seguranga ¢ a eficacia do produto e a sua adequagdo ao uso;

b) comparacdes falsas ou equivocas com outros produtos;

¢) indicacdes que contradigam as informagdes obrigatorias;

d) declaracdes de propriedade relativas a inocuidade, tais como “seguro”, “nao
venenoso”, “ndo toéxico”, com ou sem frase complementar, como “quando utilizado segundo
as instrugoes’;

e) afirmagdes de que o produto ¢ recomendado por qualquer 6rgao do governo.

§ 3° Quando, mediante aprovagdo do orgdo 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:

I — devera ser incluida no rétulo frase que recomende a leitura do folheto anexo
antes da utilizagao do produto;

IT — deverdo constar tanto do rétulo quanto do folheto, em qualquer hipotese, os
simbolos de perigo, o nome do produto, as precaucoes e as instru¢des de primeiros socorros,
bem como o nome e o endereco do fabricante ou do importador.

Art. 44. A empresa registrante ¢ obrigada a informar sobre eventual
incompatibilidade de mistura de seu agrotdxico com outros agrotoxicos ou afins.

Art. 45. As alteragdes que se fizerem necessarias em rotulos € em bulas
decorrentes de restricdes estabelecidas por 6rgaos competentes dos Estados ou do Distrito
Federal, em conformidade com o art. 9° desta Lei, observarao o seguinte:

I — deverao estar em conformidade com o GHS;

IT — serdo dispensadas de aprovacao federal;
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IIT — deverdao ser colocadas na 4area da bula destinada a essa finalidade e
comunicadas pela empresa registrante ao 6rgao federal registrante, no prazo de até 12 (doze)
meses.

Pardgrafo tUnico. As bulas modificadas deverdo ser encaminhadas
preferencialmente via sistema eletronico ao 6rgdo federal registrante no prazo referido no
inciso III do caput deste artigo.

CAPITULO IX
DO ARMAZENAMENTO E DO TRANSPORTE

Art. 46. O armazenamento de agrotdxicos, de produtos de controle ambiental e
afins obedecera a legislacdo especifica vigente para produtos quimicos e as instrucgdes
fornecidas pelo fabricante, inclusive especificacdes e procedimentos a serem adotados no
caso de acidentes, de derramamento ou de vazamento de produto.

Art. 47. O transporte de agrotdxicos, de produtos de controle ambiental e afins
esta sujeito as regras e aos procedimentos estabelecidos na legislagao especifica de produtos
quimicos.

CAPITULO X
DA INSPECAO E DA FISCALIZACAO

Art. 48. A inspecdo e a fiscalizagdo de agrotdxicos, de produtos de controle
ambiental, de produtos técnicos e afins serao definidas em regulamento especifico pelo érgao
registrante.

CAPITULO XI
DA RESPONSABILIDADE CIVIL E ADMINISTRATIVA

Art. 49. Sem prejuizo da aplicagdo das penas previstas nesta Lei, os responsaveis
pelos danos ao meio ambiente e a terceiros responderdo, solidariamente, por sua indenizagao
ou reparacao integral.

Art. 50. As responsabilidades pelos danos causados a saude das pessoas € a0 meio
ambiente por ocasido da producdo, da comercializacdo, da utilizagdo e do transporte de
agrotoxicos, de produtos de controle ambiental e afins, bem como por ocasido da destinacao
de embalagens vazias, cabem:

I — ao profissional, quando for comprovada receita errada ou constatada impericia,
imprudéncia ou negligéncia;

IT — ao usudrio ou ao prestador de servicos, quando tiver procedido em desacordo
com o receitudrio agrondmico ou as recomendagdes do fabricante e dos 6rgados registrantes e
sanitario-ambientais;

III — ao comerciante, quando tiver efetuado venda sem o receituario agrondmico
ou em desacordo com ele, se o receituario for exigido;

IV — ao registrante, quando tiver omitido informagdes ou fornecido informacdes
incorretas;
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V —ao agricultor, quando tiver produzido produtos agricolas em desacordo com as
recomendagoes do fabricante ou em desacordo com o receitudrio agrondmico, ou quando nao
tiver dado destinagdo as embalagens vazias em conformidade com a legislagdo pertinente;

VI — ao empregador, quando nao tiver fornecido os equipamentos adequados a
protecdo da satde dos trabalhadores na producao, na distribui¢do e na aplicagdo dos produtos
e quando nao tiver feito a manutengdo dos equipamentos.

Art. 51. Aquele que produzir, importar, comercializar, transportar, aplicar, prestar
servico ou der destinagdo a sobras e embalagens vazias de agrotoxicos, de produtos de
controle ambiental e afins em descumprimento as exigéncias estabelecidas na legislacao
pertinente estara sujeito as sangdes estabelecidas nesta Lei.

Art. 52. Considera-se infragdo administrativa toda agdo ou omissao que viole as
normas previstas nesta Lei e as demais disposi¢des legais pertinentes.

Paragrafo Unico. As infragdes administrativas serdo punidas na forma estabelecida
no regulamento desta Lei, independentemente das medidas cautelares de apreensdao de
produtos, de suspensdo de venda de produto e de embargos de atividades, com as seguintes
sangoes:

I — adverténcia;

II — multa;

IIT — apreensdo ou interdicao do agrotoxico, do produto de controle ambiental ou
afim;

IV —inutilizacao do agrotoxico, do produto de controle ambiental ou afim;

V — suspensao de registro, de autorizagao ou de licenca do agrotdxico, do produto
de controle ambiental ou afim;

VI — cancelamento de registro, de autorizagdo ou de licenca do agrotoxico, do
produto de controle ambiental ou afim;

VII — interdi¢do temporaria ou definitiva parcial ou total do estabelecimento, da
atividade ou do empreendimento;

VIII — destruicao de vegetais, de partes de vegetais e de alimentos com residuos
acima do permitido;

IX — destruicdo de vegetais, de partes de vegetais e de alimentos, nos quais tenha
havido aplicagdo de produtos de uso ndo autorizado, a critério do 6rgao competente.

Paréagrafo unico. A autoridade fiscalizadora fara a divulgagao das sangdes impostas
aos infratores desta Lei nos veiculos oficiais, ressalvado o direito ao contraditorio e observado
o disposto no art. 23 da Lei n® 12.527, de 18 de novembro de 2011 (Lei de Acesso a
Informacao).

Art. 53. Os agrotoxicos, os produtos de controle ambiental e afins apreendidos
como resultado da agdo fiscalizadora serao inutilizados ou poderao ter outro destino, a critério
da autoridade competente.

Art. 54. O poder publico desenvolvera agdes de educagdo, de instrugdo, de
divulgacdo e de esclarecimento que estimulem o uso seguro e eficaz de agrotdxicos, de
produtos de controle ambiental e afins, com o objetivo de reduzir eventuais efeitos
prejudiciais aos seres humanos € ao meio ambiente e de prevenir acidentes decorrentes de sua
utilizacao indevida.
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Art. 55. Compete aos 6rgaos de registro e de fiscalizagdo referidos nos arts. 8° e
9° desta Lei definir critérios e valores ¢ aplicar multas de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a
R$ 2.000.000,00 (dois milhdes de reais), proporcionalmente a gravidade da infragao.

§ 1° As multas poderao ser aplicadas cumulativamente com as demais sangdes
previstas nesta Lei.

§ 2° No caso de reincidéncia na mesma infragdo, a multa sera aplicada em dobro.

§ 3° No caso de infragdo continuada, caracterizada pela permanéncia da acao ou
da omissao inicialmente punida, sera a respectiva penalidade aplicada diariamente até cessar
sua causa, sem prejuizo da paralisacdo imediata da atividade ou da interdi¢do do laboratorio
ou da institui¢do ou empresa responsavel.

§ 4° As multas previstas nesta Lei serdo aplicadas pelos 6rgaos e pelas entidades
de registro e de fiscalizacdo, de acordo com as respectivas competéncias.

§ 5° Os orgdos e as entidades fiscalizadores da administragdo publica federal
poderdo celebrar convénios com os Estados, o Distrito Federal e os Municipios para a
execucdo de servicos relacionados a atividade de fiscalizagdo prevista nesta Lei e poderdo
repassar-lhes parcela da receita obtida com a aplicagdo de multas.

§ 6° Quando a infragdo constituir crime ou contravengao, ou lesao a Fazenda
Publica ou ao consumidor, a autoridade fiscalizadora encaminhara copia do auto de infragao
aos 6rgaos competentes para a apuracao das responsabilidades administrativa e penal.

CAPITULO XII
DOS CRIMES E DAS PENAS

Art. 56. Produzir, armazenar, transportar, importar, utilizar ou comercializar
agrotoxicos, produtos de controle ambiental ou afins ndo registrados ou nao autorizados:

Pena: reclusao, de 3 (trés) a 9 (nove) anos, ¢ multa.

Paréagrafo unico. A pena serd aumentada:

I — de 1/6 (um sexto) a 1/3 (um terco), se do crime resultar dano a propriedade
alheia;

IT — de 1/3 (um terco) até a metade, se do crime resultar dano ao meio ambiente;

IIT — da metade até 2/3 (dois tergos), se do crime resultar lesdo corporal de natureza
grave em outrem;

IV —de 2/3 (dois tercos) até o dobro, se do crime resultar a morte.

Art. 57. Produzir, importar, comercializar ou dar destinacdo a residuos e a
embalagens vazias de agrotdxicos, de produtos de controle ambiental ou afins em desacordo
com esta Lei:

Pena: reclusdo, de 2 (dois) a 4 (quatro) anos, e multa.
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CAPITULO XIII ) )
DO SISTEMA UNIFICADO DE INFORMACAO, PETICAO E AVALIACAO
ELETRONICA

Art. 58. E instituido o Sistema Unificado de Informagio, Peticdo ¢ Avaliacdo
Eletronica (Sispa), coordenado pelo 6rgao federal responsavel pelo setor da agricultura, com
o objetivo de:

I — adotar sistema unico de avaliagdo dos requerimentos de registro e de alteracoes
de registro de agrotoxicos, para os fins previstos no caput do art. 1° desta Lei;

IT — disponibilizar informacdes sobre o andamento dos processos relacionados com
agrotoxicos;

IIT — facilitar a apresentacdo, o cadastro e a avaliacdo dos dados e informagdes
apresentados pelas empresas registrantes;

IV — facilitar o acolhimento de dados e informagdes relativos a comercializagao de
agrotoxicos e afins;

V — garantir a seguranca da informagao sigilosa e de segredos industriais sob pena
de responsabilidade;

VI — implementar, manter e disponibilizar dados e informagdes sobre as
quantidades totais de produtos, por categoria, importados, produzidos, exportados e
comercializados no Pais, bem como os produtos ndo comercializados;

VII — manter cadastro e disponibilizar informacdes sobre as empresas e as areas
autorizadas para pesquisa e para experimentagdo de agrotoxicos e afins;

VIII — permitir a interacao eletronica com as empresas registrantes de agrotdxicos
e afins;

IX — proceder a submissao eletronica obrigatéria de todos os requerimentos de
processos de registro e de alteragdes de registro de agrotoxicos e afins.

Paragrafo unico. O Sispa sera desenvolvido e implementado no prazo de
360 (trezentos e sessenta) dias, contado da publicacao desta Lei.

CAPITULO X1V
DA CRIACAO DA TAXA DE AVALIACAO E DE REGISTRO

Secao I
Da Criacao, do Fato Gerador, dos Sujeitos Passivos e dos Valores

Art. 59. E criada a Taxa de Avaliagdo e de Registro de produtos técnicos, de
produtos técnicos equivalentes, de produtos novos, de produtos formulados, de produtos
genéricos, de agrotoxicos, de produtos de controle ambiental, de RET, de produto atipico, de
produto idéntico e de produto para agricultura organica, cujo fato gerador ¢ a efetiva prestagao
de servigos de avaliag@o e de registro.

§ 1° Sdo sujeitos passivos da taxa a que se refere o caput deste artigo as pessoas
juridicas requerentes dos pedidos de registro e de avaliagdo dos produtos indicados no
art. 2° desta Lei, por ocasiao do pleito do servigo.
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§ 2° A taxa a que se refere o caput deste artigo serd objeto de regulamentagao pelo
Poder Executivo.

CAPITULO XV
DA DESTINACAO DOS VALORES ARRECADADOS COM A TAXA DE
AVALIACAO E DE REGISTRO

Art. 60. O produto da arrecadagdo da Taxa de Avaliacdo e de Registro, prevista
no art. 59 desta Lei, serd recolhido ao Fundo Federal Agropecuario (FFAP), criado pela Lei
Delegada n® 8, de 11 de outubro de 1962.

Art. 61. Os recursos arrecadados serdo destinados exclusivamente a fiscalizagao e
ao fomento do desenvolvimento de atividades fitossanitdrias e & promocao da inovagao
tecnologica do setor agricola em sanidade vegetal.

Art. 62. Também poderdo constituir recursos do FFAP para a fiscalizacdo e o
fomento do desenvolvimento de atividades fitossanitarias e a promog¢ao da inovagao
tecnoldgica do setor agricola em sanidade vegetal:

I — valores da arrecadacao dos servigos de registro de agrotdxicos a que se refere
o art. 60 desta Lei;

II — recursos orcamentarios da Unido direcionados para a mesma finalidade;

III — doagdes de pessoas fisicas ou juridicas, publicas ou privadas, nacionais ou
Internacionais;

IV — recursos do Fundo Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico
(FNDCT), instituido pela Lei n° 11.540, de 12 de novembro de 2007;

V — recursos do Fundo Nacional de Meio Ambiente, instituido pela Lei n® 7.797,
de 10 de julho de 1989;

VI - outras receitas que lhe vierem a ser destinadas.

§ 1° Os recursos do FFAP serdo aplicados prioritariamente em projetos nas
seguintes areas:

I — desenvolvimento e instrumentalizacao técnica das areas de analise e de registro
de agrotoxicos e de produtos de controle ambiental;

IT — desenvolvimento, implementagdo e manutengdo do Sispa;

IIT — controle e monitoramento das atividades de uso de produtos fitossanitarios;

IV — capacitagdo em manejo fitossanitario e formagao de agentes multiplicadores
em atividade fitossanitaria e seguranca do trabalhador rural;

V — educagao de controle ambiental e manejo fitossanitario;

VI — contratacdao de consultores ad hoc para fins de suporte técnico nas analises
dos processos de registro dos produtos considerados prioritarios pelo 6rgao registrante.

§ 2° Sera elaborado Plano Anual de Aplicagdo (PAA) dos recursos do FFAP, e
devera ser apresentado anualmente relatorio de sua execucao.

§ 3° Os recursos do FFAP somente poderao ser destinados a projetos de 6rgaos e
de entidades publicas ou de entidades privadas sem fins lucrativos.

§ 4° A aplicagao dos recursos do FFAP nos projetos de que trata o § 1° deste artigo
sera feita prioritariamente em entidades publicas, de pesquisa e de difusdo de tecnologia.
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CAPITULO XVI
DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 63. As institui¢cdes que desenvolverem atividades reguladas por esta Lei na
data de sua publicagdo deverdao adequar-se aos seus dispositivos no prazo de 360 (trezentos e
sessenta) dias, contado da publicacao desta Lei.

Art. 64. Sdo convalidados os atos praticados com fundamento na Lei n°® 7.802, de
11 de julho de 1989.

Art. 65. Revogam-se:

I —as Leis n° 7.802, de 11 de julho de 1989, e 9.974, de 6 de junho de 2000;

IT—ositens 2.2.1a2.2.5, ositens 2.3 a2.7 e os itens 4.2 a 4.4 da parte III da Tabela
de Precos dos Servicos e Produtos Cobrados pelo Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e
dos Recursos Naturais Renovaveis (Ibama) do Anexo da Lei n® 6.938, de 31 de agosto de
1981;

IIT — o item 8 do Anexo II da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999.

Art. 66. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.

Senado Federal, em de de

Senador Rodrigo Pacheco
Presidente do Senado Federal

phfm/pl22-1459san¢io



LEI N° 14.785, DE 27 DE DEZEMBRO DE 2023

Dispobe sobre a pesquisa, a
experimentacao, a producao, a
embalagem, a rotulagem, o transporte, 0
armazenamento, a comercializacdo, a
utilizacdo, a importacédo, a exportacao, o
destino final dos residuos e das
embalagens, o registro, a classificagao, o
controle, a inspecao e a fiscalizacdo de
agrotéxicos, de produtos de controle
ambiental, de seus produtos técnicos e
afins; revoga as Leis n°s 7.802, de 11 de
julho de 1989, e 9.974, de 6 de junho de
2000, e partes de anexos das Leis n°s
6.938, de 31 de agosto de 1981, e 9.782,
de 26 de janeiro de 1999.

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

CAPITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° A pesquisa, a experimentacéo, a producéo, a embalagem, a rotulagem,
0 transporte, o armazenamento, a comercializacdo, a utilizagcdo, a importacdo, a
exportacdo, o destino final dos residuos e das embalagens, o registro, a classificacdo, o
controle, a inspecao e a fiscalizacao de agrotoxicos, de produtos de controle ambiental, de
seus produtos técnicos e afins sdo regidos por esta Lei.



8 1° Os produtos e os agentes de processos fisicos, quimicos ou biolégicos
destinados ao uso nos setores de protecdo de ambientes urbanos e industriais sdo regidos
pela Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976.

§ 2° Os produtos com fungédo adjuvante ndo sao regulados por esta Lei e
serdo regidos por regulamento especifico.

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

| - aditivo: substancia ou produto adicionado a agrotoxicos, a produtos de
controle ambiental e afins, para melhorar sua acéo, funcdo, durabilidade, estabilidade e
deteccao ou para facilitar o processo de producéo;

Il - adjuvante: produto utilizado em mistura com produtos formulados para
melhorar a sua aplicacao;

[l - afins: substancias e produtos empregados como desfolhantes,
dessecantes, fitorreguladores, ativadores de planta, protetores e outros com finalidades
especificas;

IV - agente biologico de controle: organismo vivo, de ocorréncia natural ou
obtido por manipulagdo genética, introduzido no ambiente para o controle de uma
populacao ou de atividades biolégicas de outro organismo vivo considerado nocivo;

V - alvo biol6gico: organismo que demanda controle pelo uso de agrotoxico
ou de produto de controle ambiental;

VI - andlise dos riscos: processo constituido pelas seguintes fases:

a) avaliacdo dos riscos: caracterizacao cientifica e sistematica da natureza e
da magnitude dos riscos a saude humana e ao meio ambiente resultantes da exposi¢do a
determinadas substancias ou produtos, cujo processo inclui a identificacdo do perigo, a
avaliacdo da dose-resposta (caracterizacdo do perigo), a avaliagdo da exposicdo a
substancia e a caracterizacdo do risco;

b) comunicacgé&o dos riscos: transmissdo de informacdes relativas a perigos e
a riscos, bem como a fatores relacionados com riscos e com a percepcdo do risco,
especialmente as pertinentes ao manuseamento e a aplicacdo de agrotéxico e de produtos
de controle ambiental, bem como ao estabelecimento de requisitos minimos de saude e
seguranca no local de trabalho para precaver os riscos decorrentes da exposi¢cdo dos
trabalhadores a esses produtos, e as medidas preventivas, gerais e especificas, para a
reducdo desses riscos;

c) gestdo dos riscos: processo decorrente da avaliacdo dos riscos, que
consiste em ponderar fatores econémicos, sociais e regulatorios, bem como os efeitos
sobre a saude humana e o meio ambiente, em consulta as partes interessadas, levados
em conta a avaliacdo dos riscos e outros fatores legitimos, e, se necessario, em selecionar
opcOes apropriadas para proteger a saude e o meio ambiente;



VII - culturas com suporte fitossanitario insuficiente (CSFI): culturas para as
quais a falta ou o numero reduzido de agrotéxicos e afins registrados acarreta impacto
socioecon6mico negativo, em funcéo do ndo atendimento das demandas fitossanitarias;

VIII - dano: manifestacéo nociva de uma substancia ou processo para a saude
humana ou para o0 meio ambiente;

IX - fabricante: pessoa juridica habilitada a produzir produto técnico ou
produto técnico equivalente;

X - formulador: pessoa juridica habilitada a produzir agrotoxicos, produtos de
controle ambiental e afins;

Xl - homologacgédo: ato dos érgéos federais de validagdo dos documentos
apresentados pelo registrante do produto e demais agentes previstos nesta Lei;

XIl - importacd@o: ato de entrada de agrotoxicos, de produtos de controle
ambiental e afins no Pais;

Xl - impureza: substancia diferente do ingrediente ativo derivada do seu
processo de producéo;

XIV - ingrediente ativo: agente fisico, quimico ou biolégico que confere
eficacia a agrotoxicos, a produtos de controle ambiental e afins;

XV - intervalo de reentrada: intervalo de tempo entre a aplicacdo de
agrotoxicos, de produtos de controle ambiental e afins e a entrada de pessoas na area
tratada sem a necessidade de uso de equipamento de protegéo individual (EPI);

XVI - intervalo de seguranca na aplicacdo de agrotoxicos, de produtos de
controle ambiental e afins:

a) antes da colheita: intervalo de tempo entre a Ultima aplicacdo e a colheita;

b) em ambientes hidricos: intervalo de tempo entre a Ultima aplicacdo e o
reinicio das atividades de irrigacdo, de dessedentacdo de animais, de balneabilidade, de
consumo de alimentos provenientes do local e de captacdo para abastecimento publico;

c) em pastagens: intervalo de tempo entre a Ultima aplicacdo e o consumo do
pasto;

d) péds-colheita: intervalo de tempo entre a Ultima aplicacdo e a
comercializacdo do produto tratado;

XVII - Limite Maximo de Residuo (LMR): quantidade maxima de residuo de
agrotéxicos ou afins oficialmente aceita no alimento, em decorréncia de aplicacao
adequada em fases especificas, desde a sua producao até o consumo, expressa em partes
(em peso) do ingrediente ativo do agrotoxico, afim ou seus residuos por milhdo de partes
(em peso) de alimento (ppm ou mg/kg);



XVIII - manipulador: pessoa juridica habilitada e autorizada a fracionar e a
reembalar agrotéxicos, produtos de controle ambiental e afins, com objetivo especifico de
comercializacéo;

XIX - matéria-prima: substancia, produto ou organismo utilizado na obtencéo
de ingrediente ativo ou de produto que o contenha, por processo fisico, quimico ou
biolégico;

XX - mistura em tanque: associa¢ao de agrotoxicos, de produtos de controle
ambiental e afins no tanque do equipamento aplicador;

XXI - monografia: instrumento publico que compila de forma sumarizada
diversas informacdes e dados dos estudos de ingrediente ativo ou de agente bioldgico de
agrotoxico ou de produto de controle ambiental, com registro vigente ou néo, resultantes
da avaliacdo efetuada no Pais e com manutencdo de atualizagdes que vierem a ser
incorporadas;

XXII - 6rgéo registrante: 6rgdo da administracdo publica federal que atribui 0
direito de fabricar, de formular, de comercializar, de exportar, de importar, de manipular ou
de utilizar agrotoéxico, produto de controle ambiental e produto técnico;

XXIII - outro ingrediente: substancia ou produto ndo ativo em relacdo a
eficacia dos agrotdxicos ou dos produtos de controle ambiental usado apenas como veiculo
ou diluente ou para conferir caracteristicas proprias as formulacoes;

XXIV - pais de origem: pais ou paises em que o produto fitossanitario, o
produto de controle ambiental ou afim é produzido;

XXV - pesquisa e desenvolvimento: procedimentos técnico-cientificos
efetuados com vistas a gerar informacdes e conhecimentos a respeito da aplicabilidade de
agrotéxicos, de produtos de controle ambiental, de seus componentes e afins, da sua
eficiéncia e dos seus efeitos sobre a saude humana e o meio ambiente;

XXVI - agrotoxicos: produtos e agentes de processos fisicos, quimicos ou
biolégicos destinados ao uso nos setores de producdo, no armazenamento e no
beneficiamento de produtos agricolas, nas pastagens ou na protecdo de florestas
plantadas, cuja finalidade seja alterar a composicéo da flora ou da fauna, a fim de preserva-
las da ac&o danosa de seres vivos considerados nocivos;

XXVII - pré-mistura: produto obtido a partir de produto técnico, por intermédio
de processos fisicos, quimicos ou biolégicos, destinado exclusivamente a preparacéo de
produtos formulados;

XXVIII - produgdo: processo de natureza quimica, fisica ou biolégica para
obtencao de agrotoxicos, de produtos de controle ambiental e de seus produtos técnicos;

XXIX - produto atipico: produto formulado a base de cobre, de enxofre e de
Oleos vegetais ou minerais;



XXX - produtos de controle ambiental: produtos e agentes de processos
fisicos, quimicos ou bioldgicos destinados ao uso nos setores de protecao de florestas
nativas ou de outros ecossistemas e de ambientes hidricos, cuja finalidade seja alterar a
composicdo da flora ou da fauna, a fim de preserva-las da acdo danosa de seres vivos
considerados nocivos;

XXXI - produto de degradacdo: substancia ou produto resultante de
processos de degradacdo, de agrotoxicos, de produtos de controle ambiental, de seus
produtos técnicos e afins;

XXXII - produto fitossanitario para uso proprio: agrotéxico biolégico produzido
por pessoa fisica ou juridica com exclusiva finalidade de uso em lavouras préprias, em
sistemas de produc¢do organica ou convencional;

XXXIII - produto formulado: agrotoxico, produto de controle ambiental ou afim
obtido a partir de produto técnico ou de pré-mistura, por intermédio de processo fisico, ou
diretamente de matérias-primas, por meio de processos fisicos, quimicos ou biolégicos;

XXXIV - produto genérico: agrotéxico, produto de controle ambiental ou afim
formulado exclusivamente a partir de produto técnico equivalente;

XXXV - produto idéntico: agrotoxico, produto de controle ambiental ou afim
com composicdo qualitativa e quantitativa idéntica a de outro produto ja registrado, com 0s
mesmos fabricantes e formuladores, indicacdes, alvos e doses;

XXXVI - produto novo: produto com ingrediente ativo ainda n&o registrado ou
autorizado no Pais;

XXXVII - produto técnico: produto obtido diretamente de matérias-primas por
processo fisico, quimico ou biolégico destinado a obtencéo de produtos formulados ou de
pré-misturas e cuja composicao contém teor definido de ingrediente ativo e de impurezas,
podendo conter estabilizantes e produtos relacionados, tais como isbmeros;

XXXVIII - produto técnico equivalente: produto técnico que tem o mesmo
ingrediente ativo de outro produto técnico ja registrado, cujos teor e contetdo de impurezas
ndo variam a ponto de alterar seu perfil toxicolégico ou ecotoxicoldgico conforme os
critérios e os procedimentos sobre equivaléncia estabelecidos pela Organizacdo das
Nagbes Unidas para a Alimentagéo e a Agricultura (FAO);

XXXIX - produto técnico de referéncia: produto técnico que tem seu registro
suportado por estudos fisico-quimicos, toxicolégicos e ambientais completos;

XL - receituério agrondmico: prescricdo para utilizacdo de agrotoxico, de
produto de controle ambiental ou afim por profissional legalmente habilitado;

XLI - registrante de produto: pessoa juridica legalmente habilitada que solicita
o registro de agrotoxico, de produto de controle ambiental, de produto técnico ou afim;



XLIl - registro ou autorizacdo de produto: ato privativo de o6rgdo federal
registrante, que atribui o direito de produzir, de comercializar, de exportar, de importar, de
manipular ou de utilizar agrotéxico, produto de controle ambiental, produto técnico ou afim;

XLIII - Registro Especial Temporario (RET): ato privativo do 6rgao registrante,
destinado a atribuir o direito de importar, de produzir e de utilizar agrotoxico, produto de
controle ambiental ou afim para finalidades especificas em pesquisa e desenvolvimento,
por tempo determinado, podendo conferir o direito de importar ou de produzir a quantidade
necessaria a pesquisa e a experimentacao;

XLIV - residuo: substancia ou mistura de substancias remanescente ou
existente em alimentos ou no meio ambiente decorrente do uso ou da presenca de
agrotoxicos, de produtos de controle ambiental e afins, inclusive de quaisquer derivados
especificos, tais como produtos de conversdo e de degradacgédo, metabdlitos, produtos de
reacao e impurezas, considerada toxicolégica e ambientalmente importante;

XLV - reprocessamento: procedimento a ser seguido quando houver
necessidade de mistura de lotes com validade a vencer ou vencida ou quando houver
necessidade de correc¢do fisico-quimica de determinado lote;

XLVI - retrabalho: procedimento para troca de embalagens priméarias ou
secundarias e para atualizacdo ou substituicao de rétulos e de bulas, sem a extenséo do
prazo de validade original,

XLVII - revalidacao: procedimento de extensdo do prazo de validade original
do produto com validade préxima ao vencimento ou vencido;

XLVIII - Sistema Globalmente Harmonizado de Classificacdo e Rotulagem de
Produtos Quimicos (GHS): sistema de classificacéo e rotulagem de produtos quimicos, de
agrotoxicos, de produtos de controle ambiental e afins, que assegura que 0sS perigos
associados aos referidos produtos sejam comunicados de forma facil e clara;

XLIX - titular de registro: pessoa juridica que detém os direitos e as
obrigacdes conferidos pelo registro de agrotoxico, de produto de controle ambiental, de
produto técnico ou afim;

L - unidade propria de producéo: local de producédo de produto fitossanitario
para uso proprio;

LI - perigo: propriedade inerente a um agente fisico, quimico ou biolégico,
com potencialidades para provocar efeito nocivo & saude humana ou ao meio ambiente;

LIl - risco: probabilidade da ocorréncia de efeito nocivo a saude ou ao meio
ambiente combinada com a severidade desse efeito, como consequéncia da exposicao a
um perigo.

Art. 3° Os agrotoxicos, os produtos de controle ambiental, os produtos
técnicos e afins, de acordo com as definicbes constantes do art. 2° desta Lei, somente
poderdo ser pesquisados, produzidos, exportados, importados, comercializados e



utilizados se previamente autorizados ou registrados em 6rgéo federal, nos termos desta
Lei.

8 1° A conclusao dos pleitos de registro e suas alteracbes deverdo ocorrer
nos seguintes prazos, contados da sua submissao:

| - produto novo - formulado: 24 (vinte e quatro) meses;

Il - produto novo - técnico: 24 (vinte e quatro) meses;

[l - produto formulado: 12 (doze) meses;

IV - produto genérico: 12 (doze) meses;

V - produto formulado idéntico: 60 (sessenta) dias;

VI - produto técnico equivalente: 12 (doze) meses;

VII - produto atipico: 12 (doze) meses;

VIII - Registro Especial Temporario (RET): 30 (trinta) dias;

IX - produto para a agricultura organica: 12 (doze) meses;

X - produto a base de agente biolégico de controle: 12 (doze) meses;
XI - pré-mistura: 12 (doze) meses;

XII - conjunto de alteracfes do art. 26 desta Lei: 30 (trinta) dias;
XIII - demais alteracdes: 180 (cento e oitenta) dias.

§ 2° E criado o Registro Especial Temporario (RET) para produtos novos que
se destinarem a pesquisa e a experimentacao.

§ 3° Entidades publicas e privadas de ensino, de assisténcia técnica ou de
pesquisa poderdo realizar experimentacdo e pesquisa e fornecer laudos nos setores da
agronomia, da toxicologia, de residuos, da quimica e do meio ambiente.

8§ 4° O ¢6rgao federal registrante deveré avaliar e concluir a solicitagdo do RET
no prazo de até 30 (trinta) dias, contado do recebimento do pleito.

8 5° Apds a emissao do RET, € assegurada a realizacdo de auditorias pelo
orgao registrante.

8 6° As condicbes a serem observadas para a autorizacdo de uso de
agrotoxicos, de produtos de controle ambiental e afins deverdo considerar os limites
maximos de residuos estabelecidos nas monografias de ingrediente ativo publicadas pelo
orgao federal responsavel pelo setor da saude.

8 7° No caso de inexisténcia dos limites maximos de residuos estabelecidos
nos termos do § 6° deste artigo, devem ser observados aqueles definidos pela FAO ou pelo
Codex Alimentarius, ou por estudos conduzidos por laboratérios supervisionados por
autoridade de monitoramento oficial de um pais-membro da Organizagdo para a
Cooperacao e o Desenvolvimento Econémico (OCDE).



8 8° As exigéncias para o registro de agrotoxicos, de produtos de controle
ambiental e afins deverdo observar os acordos internacionais relacionados a matéria dos
guais o Pais faca parte.

8§ 9° Quando organizacdes internacionais responsaveis pela saude, pela
alimentacao ou pelo meio ambiente das quais o Brasil seja membro integrante ou com as
quais seja signatario de acordos e de convénios alertarem para riscos ou desaconselharem
0 uso de agrotéxicos, de produtos de controle ambiental e afins, devera a autoridade
competente tomar providéncias de reanalise dos riscos considerando aspectos
econdmicos e fitossanitarios e a possibilidade de uso de produtos substitutos.

8 10. Proceder-se-a a analise de risco para a concessao dos registros dos
produtos novos, bem como para a modificagcdo nos usos que implique aumento de dose,
inclusdo de cultura, equipamento de aplicacdo ou nos casos de reanalise.

8§ 11. Os estudos de eficiéncia e de praticabilidade relacionados
respectivamente a produtos formulados e a produtos formulados com base em produto
técnico equivalente ndo serdo exigidos dos produtos que, comparados a produtos
formulados ja registrados, apresentarem cumulativamente as seguintes caracteristicas:

| - mesmo tipo de formulacgéo; e

Il - mesmas indicagbes de uso (culturas e dose) e modalidades de emprego
ja registradas.

§ 12. A dispensa de realizacdo de testes de que trata o § 11 deste artigo n&o
isenta a empresa da apresentacdo de informacdes que atestem a nao fitotoxicidade do
produto para os fins propostos.

8 13. Os estudos de residuos relacionados a produtos formulados e a
produtos formulados com base em produto técnico equivalente ndo serdo exigidos dos
produtos que, comparados a produtos formulados ja registrados, apresentarem
cumulativamente as seguintes caracteristicas:

| - mesmo tipo de formulacéo;
Il - mesmas indica¢des de culturas e modalidades de emprego ja registradas;

Il - aplicacdo de quantidade igual ou inferior de ingrediente ativo durante o
ciclo ou a safra da cultura; e

IV - intervalo de seguranca igual ou superior.

8§ 14. Para a comparacdo de que trata o 8 13 deste artigo, os produtos
formulados ja registrados deverdo possuir:

| - relatério analitico com a descricdo do método de analise e todos os
cromatogramas que permitam a quantificacdo dos Limites Maximos de Residuos (LMRS);
e

Il - ensaios de residuos.



8 15. Para fins de conducdo de ensaios de residuos, serdo consideradas
similares as formulag6es do tipo concentrado emulsionavel (CE ou EC), pé molhavel (PM
ou WP), granulado dispersivel (WG), suspensao concentrada (SC) e liquido solavel (SL).

8§ 16. Os critérios a serem adotados para o reconhecimento de LMRs de
agrotoxicos nas importacdes de produtos vegetais in natura obedecerdo ao disposto nos
tratados e nos acordos internacionais firmados pelo Brasil, em conformidade com as
respectivas resolucdes de seus Conselhos.

8 17. Na regulamentacdo desta Lei, o poder publico devera buscar a
simplificacédo e a desburocratizacdo de procedimentos e a reducdo de custos e do tempo
necessario para a conclusdo das analises dos processos de registro.

CAPITULO Il
DO REGISTRO

Art. 4° E estabelecido o 6rgéo federal responséavel pelo setor da agricultura
como o 6rgdo registrante de agrotoxicos, de produtos técnicos e afins, bem como o érgao
federal responsavel pelo setor do meio ambiente como o 6rgéo registrante de produtos de
controle ambiental, de produtos técnicos e afins.

8 1° As exigéncias para o registro de agrotoxicos, de produtos de controle
ambiental e afins, de que trata o caput deste artigo, deveréo seguir o GHS, o Acordo sobre
a Aplicacdo de Medidas Sanitarias e Fitossanitarias (SPS) e o Codex Alimentarius.

§ 2° O processo decisorio de gestao de riscos sera fundamentado na analise
de riscos nos processos de registro de agrotoxicos, de produtos de controle ambiental, de
produtos técnicos e afins.

§ 3° E proibido o registro de agrotoxicos, de produtos de controle ambiental e
afins que apresentem risco inaceitavel, observado o disposto no § 1° deste artigo, para o0s
seres humanos ou para o meio ambiente, por permanecerem inseguros, mesmo com a
implementagéo das medidas de gest&o de risco.

8 4° A analise dos riscos € obrigatoria para a concessdo de registro de
agrotoéxicos e de produtos de controle ambiental.

8§ 5° Cabera aos Orgéos registrantes:
| - aplicar as penalidades de que trata esta Lei;

Il - auditar entidades publicas e privadas de ensino, de assisténcia técnica e
de pesquisa que realizam experimentacdo e pesquisa e emitem pareceres técnicos;

[l - autorizar as empresas a realizar a comunicac¢ao de risco e a emitir rétulos
e bulas em consonancia com o GHS;
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IV - controlar e fiscalizar a pesquisa, a produgao, a importacao e a exportagéo
dos produtos técnicos, dos produtos técnicos equivalentes, das pré-misturas, dos produtos
formulados e dos produtos genéricos, bem como os estabelecimentos que realizam essas
atividades;

V - (VETADO);
VI - coordenar o processo de registro;

VII - estabelecer critérios de prioridades de analise, de acordo com as
demandas ou as ocorréncias fitossanitarias ou ambientais;

VIl - adotar medidas para desburocratizar e informatizar o processo de
registro;

IX - emitir as autorizacdes e registros;

X - estabelecer procedimentos para o registro, a autorizacao, a inclusao, a
reavaliacéo e a fiscalizac&o de produtos;

Xl - fiscalizar a qualidade dos produtos técnicos, dos produtos técnicos
equivalentes, das pré-misturas, dos produtos formulados e dos produtos genéricos em face
das caracteristicas do produto registrado;

XIl - promover a capacitacdo dos técnicos incumbidos de registro, de
autorizacéo e de fiscalizacao dos produtos.

CAPITULO Il
DAS COMPETENCIAS

Secao |
Das Competéncias dos Orgaos Federais

Art. 5° Compete ao 6rgao federal responsavel pelo setor da agricultura:

| - analisar propostas de edicdo e de alteracdo de atos normativos sobre as
matérias tratadas nesta Lei e promover ajustes e adequacfes considerados cabiveis
guanto aos agrotoxicos;

Il - apoiar tecnicamente os 6rgdos competentes no processo de investigacao
de acidentes e de enfermidades verificados nas atividades com uso de agrotoxicos, de
produtos técnicos e afins;

[l - autorizar e emitir o documento eletrénico de RET para a realizacéo de
pesquisa e desenvolvimento de novos agrotoxicos, de novos produtos técnicos e afins e
estabelecer as medidas de seguranca que deverdo ser adotadas, bem como auditar os
registros ja expedidos;
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IV - conceder os registros e as autorizagfes de agrotoxicos para os fins
previstos no caput do art. 1° desta Lei;

V - dar publicidade no seu sitio eletrbnico aos pleitos de registro de

agrotéxicos em até 30 (trinta) dias apos a submissdo pelo registrante, bem como a
conclusao das avaliagoes;

VI - definir e estabelecer prioridades de andlise dos pleitos de registro de
agrotoxicos para os 6rgdos federais responsaveis pelos setores da saude e do meio
ambiente;

VII - analisar e homologar os pareceres técnicos apresentados nos pleitos de
registro de produtos técnicos, de produtos equivalentes, de pré-misturas, de produtos
formulados e de produtos genéricos, conforme as analises de risco a salude e ao meio
ambiente, e divulgar em seu sitio eletrdnico;

VIII - monitorar conjuntamente com o 6rgao federal responsavel pelo setor da
saude os residuos de agrotdxicos em produtos de origem vegetal.

Art. 6° Compete ao orgao federal responsavel pelo setor da saude:

| - apoiar tecnicamente os 6rgdos competentes no processo de investigacao
de acidentes e de enfermidades verificados nas atividades com uso de agrotoxicos, de
produtos de controle ambiental e afins;

Il - elaborar e manter as monografias referentes aos ingredientes ativos e dar-
Ihes publicidade;

lll - estabelecer exigéncias para a elaboracdo dos dossiés de toxicologia
ocupacional e dietética;

IV - analisar e homologar a avaliagdo de risco toxicoldgico apresentada pelo
requerente dos agrotoxicos, dos produtos de controle ambiental, dos produtos técnicos e
afins, facultada a solicitacdo de complementacéo de informacdes;

V - priorizar as analises dos pleitos de registros de agrotoxicos e de produtos
de controle ambiental conforme estabelecido pelo 6rgéo registrante.

Art. 7° Compete ao orgao federal responsavel pelo setor do meio ambiente:

| - apoiar tecnicamente 0s 0rgdos competentes no processo de investigacao
de acidentes de natureza ambiental verificados nas atividades com uso de agrotdxicos, de
produtos de controle ambiental e afins;

Il - estabelecer exigéncias para a elaboracdo dos dossiés de ecotoxicologia;

Il - analisar e homologar a analise de risco ambiental apresentada pelo
requerente dos agrotoxicos, dos produtos de controle ambiental e afins, facultada a
solicitacdo de complementacédo de informacoes;

IV - priorizar as andlises dos pleitos de registros de agrotoxicos e de produtos
de controle ambiental conforme estabelecido pelo 6rgao registrante;
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V - analisar propostas de edi¢céo e de alteragcédo de atos normativos sobre as
matérias tratadas nesta Lei e promover ajustes e adequacfes considerados cabiveis
guanto aos produtos de controle ambiental;

VI - autorizar e emitir o documento eletrénico de RET para a realizacéo de
pesquisa e desenvolvimento de novos produtos de controle ambiental, de novos produtos
técnicos e afins e estabelecer as medidas de seguranca que deverao ser adotadas, bem
como auditar os registros ja expedidos;

VII - conceder os registros e as autorizacbes de produtos de controle
ambiental para os fins previstos no caput do art. 1° desta Lei;

VIII - dar publicidade no seu sitio eletrénico aos pleitos de registro de produtos
de controle ambiental em até 30 (trinta) dias ap6s a submisséo pelo registrante, bem como
a concluséo das avaliacdes;

IX - definir e estabelecer prioridades de andlise dos pleitos de registro dos
produtos de controle ambiental;

X - priorizar as analises dos pleitos de registro dos agrotoxicos conforme
estabelecido pelo 6rgao registrante.

Secao Il
Das Competéncias da Unido, dos Estados e do Distrito Federal

Art. 8° No exercicio de sua competéncia, a Unido adotard as seguintes
providéncias:

| - legislar sobre a producdo, o registro, o comércio interestadual, a
exportacdo, a importacdo, o transporte, a classificacdo e o controle tecnolégico e
toxicoldgico;

Il - controlar e fiscalizar os estabelecimentos de producéo, de importagéo e
de exportacao;

[Il - analisar e homologar a analise de risco dos agrotoxicos e dos produtos
de controle ambiental, de seus componentes e afins, nacionais e importados, facultada a
solicitacdo de complementacédo de informacoes;

IV - controlar e fiscalizar a producao, a exportacao e a importacao.

Paragrafo Unico. A Unido, por meio dos 6érgaos federais competentes,
prestara o apoio necessario as acdes de controle e de fiscalizacdo a unidade da Federacao
gue ndo dispuser dos meios necessarios.

Art. 9° Compete aos Estados e ao Distrito Federal, nos termos dos arts. 23 e
24 da Constituicdo Federal, legislar supletivamente sobre o uso, a produc¢ao, 0 consumo,
0 comércio e o armazenamento dos agrotoxicos e dos produtos de controle ambiental, de
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seus componentes e afins, bem como fiscalizar o uso, o consumo, o comércio, 0
armazenamento e o transporte interno deles.

Paragrafo unico. Compete aos Municipios, nos termos do inciso Il do caput
do art. 30 da Constituicdo Federal, legislar supletivamente sobre 0 uso e o armazenamento
dos agrotéxicos e dos produtos de controle ambiental, de seus componentes e afins.

Art. 10. Compete ao poder publico a fiscalizacao:

| - da devolugcdo e da destinacdo adequada de embalagens vazias de
agrotoéxicos, de produtos de controle ambiental e afins, de produtos apreendidos pela acao
fiscalizadora e daqueles impréprios para utilizacdo ou em desuso;

Il - do armazenamento, do transporte, da reciclagem, da reutilizacdo e da
inutilizacdo das embalagens vazias dos produtos referidos no inciso | deste caput.

Art. 11. Os Estados e o Distrito Federal usardo os dados existentes no registro
dos 6rgaos federais para o exercicio de suas atividades de controle e de fiscalizacao.

Paragrafo Unico. A publicacdo do registro dos agrotéxicos, dos produtos de
controle ambiental e afins no sitio eletrébnico do 6rgao federal registrante autoriza a
comercializacdo e o uso nos Estados e no Distrito Federal.

CAPITULO IV
DOS PROCEDIMENTOS DE REGISTRO

Secao |
Do Registro

Art. 12. O registrante deverd apresentar ao 6Orgdo federal registrante
requerimento de registro de produtos técnicos, de produtos formulados, de pré-misturas e
afins, de agrotoxicos e de produtos de controle ambiental, conforme dados, estudos,
relatorios, pareceres e informacdes exigidos de acordo com as diretrizes e as imposi¢coes
desta Lei, por meio de sistema informatizado.

8 1° Os registrantes e os titulares de registro fornecerdo obrigatoriamente a
Unido as inovagdes concernentes aos dados fornecidos para o registro de seus produtos.

8 2° A empresa registrante devera apresentar a analise de risco juntamente
com o requerimento de registro ou de altera¢des pos-registro de produtos com ingredientes
ativos novos no Brasil e de outros que alterem o nivel de exposicéo, tais como aumento de
dose, incluséao de cultura e modificacdo de equipamento de aplicagéo.

8§ 3° A empresa registrante é responsavel pelo teor das informacdes
fornecidas.
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8 4° A contagem do prazo serd suspensa caso qualquer dos Orgaos
avaliadores solicite por escrito e fundamentadamente documentos ou informacdes
adicionais, e sera reiniciada a partir do atendimento da exigéncia.

§ 5° A falta de atendimento de pedidos complementares no prazo de 30
(trinta) dias implicara o arquivamento do processo e o indeferimento do pleito pelo 6rgao
encarregado do registro, salvo se apresentada, formalmente, justificativa técnica
considerada procedente pelo 6rgao solicitante, que podera conceder prazo adicional, o que
sera obrigatoriamente comunicado aos demais 6rgdos para as providéncias cabiveis.

Art. 13. O registrante de produto ou o titular de registro deve apresentar ao
orgdo registrante, quando solicitado, amostra e padrdes analiticos considerados
necessarios, conforme diretrizes estabelecidas pelo 6rgao federal registrante.

Secao ll
Das Matérias-Primas, dos outros Ingredientes e dos Aditivos

Art. 14. Serdo consideradas autorizadas as matérias-primas especificadas no
processo de sintese do produto técnico registrado e do produto técnico equivalente
registrado, bem como os outros ingredientes e aditivos usados na fabricacdo de produtos
genéricos, de produtos formulados e afins.

Paragrafo unico. O 6rgéo federal registrante publicard e mantera atualizada
a lista de matérias-primas, de outros ingredientes e de aditivos autorizados.

Secao lll
Do Registro de Produto Idéntico

Art. 15. O agrotoxico ou o produto de controle ambiental idéntico seré
registrado, em até 60 (sessenta) dias, com o uso dos mesmos dados e informacfes de
outro produto j& registrado, pelo mesmo titular ou por terceiros autorizados, quando
apresentar composi¢cao qualitativa e quantitativa idéntica, os mesmos fabricantes ou os
mesmos formuladores, a mesma indicacdo de uso, as mesmas doses e apenas marca
comercial distinta.

8 1° O registrante da marca comercial devera depositar no 6rgao registrante
0 novo rétulo e a documentacdo em conformidade com o disposto no caput deste artigo.

§ 2° O 6rgéo registrante tera o prazo maximo de 30 (trinta) dias, contado da
data do requerimento, para publica-lo no Diario Oficial da Unido ou no seu sitio eletrénico.
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Secao IV
Da Autorizacdo de Extensao de Uso de Agrotoxicos em Culturas com Suporte
Fitossanitario Insuficiente (CSFI)

Art. 16. Instituicbes representativas de agricultores ou de profissionais
legalmente habilitados e conselhos de categorias profissionais legalmente habilitadas,
entidades de pesquisa ou de extensdo ou os titulares de registro poderdo pedir ao 6rgéo
federal registrante a autorizacdo da extensdo de uso de agrotdxicos ou afins ja registrados
para controle de alvos biol6gicos em culturas com suporte fitossanitario insuficiente (CSFI)
e deverdo instruir o processo com o0s estudos para a analise do 6rgao registrante, caso
necessario.

§ 1° O 6rgao federal responséavel pelo setor da agricultura consultara as
empresas detentoras de registro do produto solicitado e emitir4 parecer conclusivo acerca
do deferimento ou ndo da autorizacdo da extensdo de uso para as CSFI no prazo de 30
(trinta) dias, com publicacdo do resultado no Diario Oficial da Unido ou em seu sitio
eletronico.

8 2° O o6rgéo federal registrante indicara alternativa para a cultura e o alvo
biolégico, no caso de o pleito ser indeferido.

8 3° A autorizagdo prevista no caput deste artigo concede ao agricultor o
direito do uso do ingrediente ativo, desde que recomendado por profissional legalmente
habilitado e de acordo com as regras estabelecidas pelo 6rgédo federal responsavel pelo
setor da agricultura.

8 4° O orgédo federal responsavel pelo setor da agricultura devera
disponibilizar as recomendacgdes e a extensdo de uso do agrotoxico autorizadas em seu
sitio eletrénico.

§ 5° Sera realizado monitoramento de residuo pelos oOrgdos federais
competentes nas CSFI que tenham o uso de agrotdxico ou afins autorizado na forma do
caput deste artigo.

Secao V
Do Comunicado de Producao para Exportacao

Art. 17. Os agrotoxicos, os produtos de controle ambiental e afins destinados
exclusivamente a exportacao serdo dispensados de registro no 6rgao registrante, que sera
substituido por comunicado de producao para a exportacao.

8 1° A empresa exportadora devera comunicar ao 6rgao registrante o produto
e 0s quantitativos a serem exportados e sua destinacao.



16

8 2° O o6rgdo registrante acolhera o comunicado por meio de sistema de
controle informatizado.

Secao VI
Da Permissao para Importacao

Art. 18. Prescinde do registro a declaracdo do estado de emergéncia
fitossanitaria pelo Poder Executivo em funcao de situacéo epidemioldgica que indique risco
iminente de introducéo de doenca exatica ou praga quarentenaria ausente no Pais, ou risco
de surto ou epidemia de doenca ou praga ja existente, caso em que o 6rgao registrante é
autorizado a anuir com a importacédo e a conceder permissdo emergencial temporéria de
producédo, de distribuicdo, de comercializacdo e de uso de agrotdxicos, de produtos de
controle ambiental e afins, conforme os arts. 52 a 54 da Lei n°® 12.873, de 24 de outubro de
2013.

Secao VII
Do Registro por Equivaléncia

Art. 19. Produtos técnicos poderao ser registrados por equivaléncia quando
possuirem 0 mesmo ingrediente ativo, cujos teor e contetdo de impurezas ndo variem a
ponto de alterar seu perfil toxicolégico conforme os critérios e 0os procedimentos sobre
equivaléncia estabelecidos pela FAO.

Paragrafo unico. Os estudos e os testes de equivaléncia poderdo ser
realizados por Orgaos, por instituicbes de pesquisa ou por laboratérios, publicos ou
privados, credenciados pelo 6rgéo federal competente.

Art. 20. O érgao federal registrante informara ao requerente de registro por
equivaléncia se o produto técnico de referéncia indicado contém ou ndo os estudos, 0s
testes, os dados e as informacdes necessarios a avaliacdo do registro, no prazo de 15
(quinze) dias, contado da solicitacdo do registro de produto técnico por equivaléncia.

§ 1° Quando o produto técnico de referéncia indicado ndo contiver os estudos,
o0s testes, os dados e as informacdes necessarios a avaliacdo, o 6rgao federal registrante,
ouvidos os demais Orgdos, informard ao requerente de registro por equivaléncia quais
produtos técnicos estao aptos a serem indicados como produto técnico de referéncia para
0 ingrediente ativo de interesse ou a alternativa de encaminhamento para o pleito de
registro, no prazo de 30 (trinta) dias ap0Os o0 prazo previsto no caput deste artigo.

§ 2° Os produtos técnicos registrados com base em equivaléncia ndo poderéo
ser indicados como produtos técnicos de referéncia.
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8§ 3° Os produtos com registro cancelado poderdo ser indicados como
produtos técnicos de referéncia, desde que atendam aos requisitos previstos na legislacéao
para registro de agrotoxicos, de produtos de controle ambiental e afins e contenham os
estudos, os testes, os dados e as informacdes necessarios ao registro por equivaléncia.

Secao VIII
Do Registro de Pessoas Juridicas

Art. 21. As pessoas juridicas que sejam prestadoras de servicos para
terceiros na aplicacao de agrotéxicos, de produtos de controle ambiental e afins, ou que os
produzam, importem, exportem ou comercializem, sdo obrigadas a promover registro tnico
no orgéo federal registrante, de forma a permitir a sua identificagéo e as suas atividades e
o compartilhamento das informacdes entre as instituicbes participantes e os 06rgaos
competentes dos Estados ou dos Municipios.

8§ 1° S&o prestadoras de servigos as pessoas juridicas que executam trabalho
de prevencao, de destruicdo e de controle de seres vivos considerados nocivos, com a
aplicacao de agrotoxicos, de produtos de controle ambiental e afins.

§ 2° Nenhum estabelecimento que exerca as atividades definidas no caput
deste artigo podera funcionar sem a assisténcia e a responsabilidade de técnico legalmente
habilitado.

§ 3° Cada estabelecimento tera registro especifico e independente, ainda que
exista mais de um na mesma localidade de propriedade da mesma pessoa, empresa, grupo
de pessoas ou de empresas.

8 4° Quando o estabelecimento produzir ou comercializar outros produtos
além de agrotoxicos, de produtos de controle ambiental e afins, estes deverdo estar
adequadamente isolados dos demais.

Secao IX
Do Sistema Unificado de Cadastro e de Utilizacao de Agrotéxicos e de Produtos de
Controle Ambiental Informatizado

Art. 22. E instituido o Sistema Unificado de Cadastro e de Utilizagdo de
Agrotéxicos e de Produtos de Controle Ambiental Informatizado, de abrangéncia nacional,
gue sera implantado, mantido e atualizado pelos 6rgdos registrantes, no ambito de suas
competéncias.

8§ 1° Deverdo ser cadastrados no Sistema de que trata o caput o0s
estabelecimentos produtores, manipuladores, importadores e exportadores, as instituicées
dedicadas a pesquisa e a experimentacao, os distribuidores, os profissionais legalmente
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habilitados, os agricultores usuarios e as prestadoras de servigos para terceiros na
aplicacdo de agrotéxicos e de produtos de controle ambiental.

§ 2° O Sistema de que trata o caput serd regulamentado pelos 6rgaos
registrantes, no ambito de suas competéncias.

8§ 3° O Sistema de que trata 0 caput sera estruturado por meio da captura de
dados por via eletrbnica dos receituarios agrondémicos emitidos por profissionais
legalmente habilitados.

8§ 4° A venda de agrotéxicos e de produtos de controle ambiental aos usuarios
sera feita por meio de receituario agrondmico prescrito por profissionais legalmente
habilitados, salvo casos excepcionais que forem previstos na regulamentacao desta Lei.

8 5° O receituario agronémico eletrénico obtido do Sistema de que trata o
caput devera conter, no minimo:

| - nome do usuario e endereco;

Il - cultura e area ou volumes tratados;

[l - local da aplicacéo e endereco;

IV - nome comercial do produto usado;

V - quantidade empregada do produto comercial;
VI - forma de aplicagéo;

VII - data da prestacéo do servico;

VIII - precaucdes de uso e recomendacgdes gerais relativas a satde humana,
a animais domeésticos e a protecdo ao meio ambiente;

IX - identificacdo e assinatura do responséavel técnico, do aplicador e do
usuario.

Art. 23. A empresa requerente deverd comunicar quaisquer alteracbes
estatutarias ou contratuais aos érgéaos federais registrantes e fiscalizadores até 30 (trinta)
dias apds seu registro em érgdo competente.

Art. 24. As empresas importadoras, exportadoras, produtoras ou
formuladoras de agrotéxicos, de produtos de controle ambiental e afins passardo a adotar,
para cada partida importada, exportada, produzida ou formulada, codificacdo especifica,
gue devera constar de todas as embalagens dela originadas, vedado o uso do mesmo
cbdigo para partidas diferentes.

Art. 25. As pessoas juridicas que produzam, comercializem, importem,
exportem ou que sejam prestadoras de servigos para terceiros na aplicacao de agrotoxicos,
de produtos de controle ambiental e afins sdo obrigadas a manter a disposicdo dos 6rgaos
de fiscalizac&o o livro de registro ou outro sistema de controle, com:
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| - no caso de produtor de agrotoxicos, de produtos de controle ambiental, de
seus produtos técnicos e afins:

a) relacéo detalhada do estoque existente;
b) nome comercial dos produtos e quantidades produzidas e comercializadas;

Il - no caso dos estabelecimentos que comercializem agrotéxicos, produtos
de controle ambiental e afins no mercado interno:

a) relacdo detalhada do estoque existente;

b) nome comercial dos produtos e quantidades comercializadas,
acompanhados dos respectivos receituarios;

lll - no caso dos estabelecimentos que importem ou exportem agrotéxicos,
produtos de controle ambiental e afins:

a) relacéo detalhada do estoque existente;
b) nome comercial dos produtos e quantidades importadas ou exportadas;

C) coOpia das respectivas autorizacdes emitidas pelo 6rgao federal
competente;

IV - no caso de pessoas juridicas que sejam prestadoras de servi¢cos para
terceiros na aplicacdo de agrotéxicos, de produtos de controle ambiental e afins:

a) relacéo detalhada do estoque existente;
b) programa de treinamento de seus aplicadores;

c) nome comercial dos produtos e quantidades aplicadas, acompanhados dos
respectivos receituarios e da guia de aplicacéao;

d) copia do receituario agronémico.

) CAPITULOV
DAS ALTERACOES, DA REANALISE E DA ANALISE DOS RISCOS DE
AGROTOXICOS E DE PRODUTOS DE CONTROLE AMBIENTAL

Secao |
Das Alteracdes

Art. 26. Sdo isentas de avaliacdo técnica e devem ser homologadas pelo
orgao registrante as seguintes alteracfes de registro:

| - marca comercial, razdo social e transferéncias de titularidade;
Il - exclusdo de fabricantes;
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Il - inclusédo e exclusdo de formulador, de manipulador e de importador
constantes da lista positiva publicada pelo 6rgéo federal registrante;

IV - incluséo e exclusdo de embalagens constantes de lista positiva publicada
pelo 6rgéo federal registrante;

V - alteracdo de endereco do titular de registro;

VI - alteragéo de endereco e da razao social do fabricante, do formulador e
do manipulador, desde que ndo haja mudanca fisica ou geogréafica da localizacdo da
unidade fabril;

VII - exclusédo de culturas ou alvos biolégicos;

VIII - inclusdo de fabricante ja aprovado em produto técnico ou em produto
técnico equivalente no respectivo registro do produto formulado.

8 1° Os requerimentos de alteracéo de registro descritos neste artigo deverao
ser submetidos pela empresa registrante preferencialmente no formato eletrénico para
apreciacdo do 6rgao federal registrante.

8§ 2° O orgao federal registrante publicara lista positiva atualizada com
embalagens e formuladores autorizados.

8§ 3° Por decorréncia de alteragdes procedidas na forma deste artigo, o titular
do registro € obrigado a proceder as alteracdes nos rétulos e nas bulas dos produtos
produzidos a partir das alteracfes, no prazo de 12 (doze) meses.

8§ 4° A empresa registrante é responsavel pelo teor das informacdes
fornecidas.

Art. 27. Serdo avaliadas tecnicamente pelo 6rgdo registrante as seguintes
alteracdes de registro:

| - (VETADO);

Il - (VETADO);

Il - (VETADOY);

IV - incluséo de fabricante;

V - adequacéo relacionada a atualizacé@o de residuo nas culturas ja indicadas
nas monografias.

8 1° O érgao registrante tera o prazo de 180 (cento e oitenta) dias, contado
da data de recebimento do pedido de alteracédo, para autorizar ou indeferir o pleito, as
alteracdes requeridas nos termos deste artigo ou solicitar complementacao de informacdes
para atendimento do pleito e, neste caso, 0s prazos obedecerao a regra prevista no art. 12
desta Lei.

§ 2° Toda autorizacao de alteracdo de dados de registro realizada pelo 6rgéo
federal responsavel pelo setor da agricultura ou do meio ambiente passara a ter efeito a
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partir da data de sua publicagcdo no Diario Oficial da Unido ou no sitio eletrénico do
respectivo 6rgao.

8§ 3° Por decorréncia de alteracgdes procedidas na forma deste artigo, o titular
do registro € obrigado a proceder as alteracdes nos rétulos e nas bulas dos produtos
produzidos, no prazo de 12 (doze) meses, contado da publicagéo das alteragoes.

Secao ll
Da Reanalise dos Riscos

Art. 28. (VETADO).

Art. 29. As reandlises dos agrotoxicos e afins deverdo ser realizadas e
concluidas no prazo de até 1 (um) ano, prorrogavel por 6 (seis) meses mediante justificativa
técnica, sem prejuizo da analise de pleitos e de alteracdes de registro em tramitacédo, bem
como da manutenc¢éo da comercializacdo, da producéo, da importacéo e do uso do produto
a base do ingrediente ativo em reanalise.

8 1° O orgéo federal responsavel pelo setor da agricultura devera desenvolver
um plano fitossanitario de substituicdo do produto, com vistas ao controle de alvos
biolégicos que porventura possam ficar sem alternativas para manejo integrado de pragas.

§ 2° (VETADO).

Art. 30. As reanalises dos produtos de controle ambiental e afins deverdo ser
realizadas e concluidas no prazo de até 1 (um) ano, prorrogavel por 6 (seis) meses
mediante justificativa técnica, sem prejuizo da analise de pleitos e de altera¢des de registro
em tramitacdo, bem como da manutencdo da comercializacdo, da producdo, da
importacado, da exportacéo e do uso do produto a base do ingrediente ativo em reanalise.

8 1° Durante a reanalise, o 6rgdo federal responsavel pelo setor do meio
ambiente devera desenvolver um plano de controle ambiental sistémico de substituicdo do
produto, com vistas ao controle de alvos biolégicos que porventura possam ficar sem
alternativas de manejo.

§ 2° (VETADO).

Art. 31. Ao final do procedimento de reanalise, apds manifestacdo conclusiva,
0 Orgao federal registrante podera:

| - manter o registro sem alteracoes;

Il - manter o registro mediante a necessaria adequacao;

[l - propor a mudancga da formulag¢éo, da dose ou do uso;

IV - restringir a comercializacao;

V - proibir, suspender ou restringir a produ¢cao ou a importacao;
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VI - proibir, suspender ou restringir 0 uso;
VII - cancelar ou suspender o registro.

Paragrafo Unico. Antes da aplicacdo das hipoteses previstas nos incisos 1V,
V, VI e VIl do caput deste artigo devem ser adotadas as medidas previstas nos arts. 29 e
30 desta Lei.

Art. 32. Em nenhuma hipétese serd dado tratamento diferenciado entre as
empresas com requerimentos ou com alterac&o de registro em tramitacdo e as empresas
com registro ou com permissao para comercializacao, producdo, importacdo, exportacéo
e uso do produto a base do ingrediente ativo em reanalise.

Art. 33. E vedada a reandlise de registro de agrotoxicos, de produtos de
controle ambiental e afins que se fundamente em relatérios, dados e informacdes
fornecidos somente por interessado detentor do registro.

CAPITULO VI
DA REPRESSAO AS INFRACOES CONTRA A ORDEM ECONOMICA

Art. 34. O procedimento de registro, de producao e de comercializacao de
agrotoxicos, de produtos de controle ambiental, de componentes e afins, regulados nos
termos desta Lei, devera obedecer, igualmente, ao previsto na Lei n°® 12.529, de 30 de
novembro de 2011, de forma a prevenir e repreender as infracbes contra a ordem
econdmica e de modo que nenhuma empresa ou grupo de empresas seja capaz de alterar,
unilateral ou coordenadamente, as condi¢des de mercado.

Art. 35. Emitido o registro para o agrotoxico, o produto de controle ambiental
ou afim, o titular do registro tera até 2 (dois) anos para iniciar a producdo e a
comercializacdo do produto, sob pena de cancelamento do registro concedido.

8 1° Obtido o registro, o titular do registro devera informar o érgao registrante
do inicio da producéo e da comercializacdo do produto registrado.

§ 2° Ocorrido o cancelamento do registro do produto na forma do caput deste
artigo, o titular somente podera pleitear novo registro apés transcorrido 1 (um) ano do
cancelamento.

CAPITULO VI
DO CONTROLE DE QUALIDADE

Art. 36. O Orgdo registrante mantera atualizados e aperfeicoados os
mecanismos destinados a fiscalizar a qualidade dos agrotéxicos, dos produtos de controle
ambiental e afins, tendo em vista a identidade, a pureza e a eficacia dos produtos.
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8§ 1° As medidas a que se refere este artigo efetivar-se-do por meio das
especificacdes e do controle da qualidade dos produtos e da fiscalizagdo da pesquisa, da
manipulagéo, da producéo e da importagéo.

§ 2° A definicao das especificacdes, dos niveis de controle e das tolerancias
para o controle de qualidade dos agrotoxicos, dos produtos de controle ambiental, de seus
produtos técnicos, dos outros ingredientes e afins sera fixada pelo 6rgao registrante.

8 3° Os limites aceitaveis de diferenca entre a composicdo do produto
formulado e o resultado da avaliacdo quimica obedecerdo ao estabelecido pelo érgao
registrante.

Art. 37. Sem prejuizo do controle e da fiscalizacdo a cargo do poder publico,
toda empresa fabricante, formuladora ou importadora de agrotdxicos, de produtos de
controle ambiental e afins devera dispor de unidade de controle de qualidade, que podera
ser em laboratério préprio ou terceirizado, com a finalidade de verificar, com a emisséo de
laudos, a qualidade do processo produtivo, das matérias-primas e das substancias
empregadas, quando couber, e dos produtos finais fabricados, formulados ou importados.

Paragrafo Unico. As empresas fabricantes de agrotoxicos, de produtos de
controle ambiental e afins que contenham impurezas relevantes do ponto de vista
toxicologico ou ambiental fornecerdo laudos de analise do teor de impurezas
toxicologicamente relevantes, conforme estabelecido por ocasido da concessdo do
registro.

Art. 38. As empresas titulares de registro, fabricantes e formuladoras de
agrotoxicos, de produtos de controle ambiental e afins, de produtos técnicos e de outros
ingredientes, poderdo adotar procedimentos de revalidacdo, de retrabalho e de
reprocessamento, conforme procedimento a ser estabelecido pelos respectivos 6rgaos
registrantes em ato especifico.

) CAPITULO VIII
DA COMERCIALIZAGCAO, DAS EMBALAGENS, DOS ROTULOS E DAS BULAS

Secao |
Da Comercializacdo

Art. 39. Os agrotoxicos, os produtos de controle ambiental e afins seréo
comercializados diretamente aos usuarios mediante a apresentagao de receita agronémica
prépria emitida por profissional legalmente habilitado, salvo casos excepcionais que forem
previstos na regulamentacao desta Lei.
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8§ 1° O profissional habilitado podera prescrever receita agronémica antes da
ocorréncia da praga, de forma preventiva, com vistas ao controle de alvos biolégicos que
necessitam de aplicacdo de agrotoxicos, de produtos de controle ambiental e afins.

§ 2° O profissional habilitado podera recomendar mistura em tanque, quando
necessario.

Art. 40. As empresas titulares de registro deverdo encaminhar ao 6rgao
federal registrante até 31 de janeiro de cada ano, em via eletrénica, os dados anuais
referentes as quantidades de produtos importados, exportados, produzidos, formulados e
comercializados de acordo com o modelo de relatério anual do 6rgéo registrante.

Secao ll
Das Embalagens

Art. 41. As embalagens dos agrotoxicos, dos produtos de controle ambiental
e afins deverao, entre outros requisitos:

| - ser projetadas e fabricadas de forma a impedir qualquer vazamento,
evaporacao, perda ou alteracdo de seu contetudo e a facilitar as operacdes de lavagem, de
classificacao, de reutilizacdo e de reciclagem;

Il - ser constituidas de materiais insuscetiveis de serem atacados pelo
conteldo ou de formar com ele combinac¢des nocivas ou perigosas;

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

IV - ser providas de lacre que seja irremediavelmente destruido ao ser aberto
pela primeira vez;

V - (VETADO).

8 1° A manipulagéo, o fracionamento e a reembalagem de agrotoxicos, de
produtos de controle ambiental e afins com o objetivo de comercializagcdo somente poderao
ser realizados pela empresa produtora, ou por estabelecimento devidamente autorizado e
sob responsabilidade daquela, em locais e em condi¢des previamente autorizados pelos
orgdos competentes.

§ 2° Os usuarios de agrotoéxicos, de produtos de controle ambiental e afins
deverdo efetuar a devolucdo das embalagens vazias, suas tampas e eventuais residuos
pdés-consumo dos produtos aos estabelecimentos comerciais em que foram adquiridos, de
acordo com as instrucdes previstas nas respectivas bulas, no prazo de até 1 (um) ano,
contado da data de compra, ou da data de vencimento, ou prazo superior, se autorizado
pelo 6rgao registrante, podendo a devolucao ser intermediada por postos ou centrais de
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recebimento, bem como por acdes de recebimento itinerantes, desde que autorizados e
fiscalizados pelo 6rgdo competente.

8§ 3° Quando o produto néo for fabricado no Pais, assumira a responsabilidade
de que trata 0 § 2° deste artigo a pessoa juridica responséavel pela importacéo e, quando
se tratar de produto importado submetido a processamento industrial ou a novo
acondicionamento, cabera ao érgao registrante defini-la.

8 4° As embalagens rigidas que contiverem formulagbes misciveis ou
dispersiveis em agua deverao ser submetidas pelo usuario a operacéo de triplice lavagem
ou tecnologia equivalente, conforme normas técnicas oriundas dos 6rgdos competentes e
orientacdo constante de seus rétulos e bulas.

8 5° As empresas produtoras e comercializadoras de agrotoxicos, de
produtos de controle ambiental e afins sdo responsaveis pela destinacao das embalagens
vazias e de eventuais residuos pds-consumo dos produtos por elas fabricados e
comercializados com vistas a sua reutilizacao, reciclagem ou inutilizacdo apés a devolucao
pelos usuarios e pela acéao fiscalizatoria, obedecidas as normas e as instru¢des dos 6rgaos
competentes.

8 6° As empresas produtoras de equipamentos para pulverizagdo agricola
deverdo inserir nos novos equipamentos adaptacdes destinadas a facilitar as operacoes
de triplice lavagem ou tecnologia equivalente.

§ 7° As empresas produtoras e comercializadoras de agrotoxicos, de
produtos de controle ambiental e afins implementardo, em colaboracdo com o poder
publico, programas educativos e mecanismos de controle da devolucdo das embalagens
vazias por parte dos usuarios.

Art. 42. As alteracdes de embalagens, de rétulos e de bulas deverdo ser
realizadas no prazo de até 12 (doze) meses, contado da data de homologacdo da
alteracdo, permitido o uso das embalagens, dos rétulos e das bulas remanescentes na
producéo, dentro do referido prazo.

Secao lll
Da Rotulagem para Venda e Uso

Art. 43. Para serem vendidos ou expostos a venda em todo o territorio
nacional, os agrotéxicos, os produtos de controle ambiental e afins sdo obrigados a exibir
rétulos proprios e bulas, redigidos em portugués, que contenham, entre outros, 0s
seguintes dados:

| - indicacOes para a identificacdo do produto, compreendidos:
a) o nome do produto;
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b) o nome e a percentagem de cada principio ativo e a percentagem total dos
ingredientes inertes que o produto contém;

c) a quantidade de agrotéxicos, de produtos de controle ambiental ou afins
gue a embalagem contém, expressa em unidades de peso ou de volume, conforme o caso;

d) o nome e o0 endereco do fabricante e do importador;

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

f) o nimero do lote ou da partida;

g) o resumo dos principais usos do produto;

h) a classificacdo toxicol6gica e ambiental do produto, de acordo com o GHS;
Il - instrucdes para utilizacdo, compreendidos:

a) as datas de fabricacdo e de vencimento;

b) o intervalo de seguranca;

c) as informacdes sobre o modo de utilizacdo, incluidos, entre outros, a
indicacdo de onde ou sobre o que deve ser aplicado, os nomes comum e cientifico do alvo
biolégico que se pode com ele combater ou os efeitos que se pode obter, a época em que
a aplicacéo deve ser feita, 0 niumero de aplicacdes e, se for o caso, 0 espacamento entre
elas, as doses e os limites de sua utilizacéo, as recomendacdes para uso em misturas em
tanque e o potencial hidrogeniénico (pH) ideal da calda de pulverizacéo;

d) as informacdes sobre os equipamentos a serem usados e a descricdo dos
processos de triplice lavagem ou tecnologia equivalente, os procedimentos para a
devolucgdo, destinacao, transporte, reciclagem, reutilizacao e inutilizacdo das embalagens
vazias e os efeitos sobre o meio ambiente decorrentes da destinacdo inadequada dos
recipientes;

Il - informacdes, de acordo com o GHS, relativas aos perigos potenciais,
compreendidos:

a) os possiveis efeitos prejudiciais sobre a satde do homem e dos animais e
sobre 0 meio ambiente;

b) as precaucfes para evitar danos a pessoas que aplicam ou manipulam o
produto e a terceiros, aos animais domésticos, a fauna, a flora e ao meio ambiente;

c) os simbolos de perigo e as frases de adverténcia padronizados, de acordo
com a classificacao toxicoldgica do produto;

d) as instrucdes para o caso de acidente, incluidos sintomas de alarme,
primeiros socorros, antidotos e recomendacdes para os médicos;

IV - recomendacao para que o usuario leia o rotulo e a bula antes de utilizar
0 produto.
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8 1° Os textos e os simbolos impressos nos rotulos serédo claramente visiveis
e facilmente legiveis em condi¢cdes normais e por pessoas comuns.

§ 2° E facultada a inscricdo, nos rotulos e nas bulas, de dados n&o
estabelecidos como obrigatérios, sem necessidade de prévia aprovacao, desde que:

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

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

b) comparacdes falsas ou equivocas com outros produtos;
c) indicag6es que contradigam as informacdes obrigatorias;

d) declaracGes de propriedade relativas a inocuidade, tais como “seguro”,
“ndo venenoso”, “ndo toéxico”, com ou sem frase complementar, como “quando utilizado
segundo as instrucdes”;

s

e) afirmacdes de que o produto € recomendado por qualquer 6rgdo do
governo.

§ 3° Quando, mediante aprovacao do 6rgdo competente, for juntado folheto
complementar que amplie os dados do rétulo, ou que contenha dados que obrigatoriamente
deste devessem constar, mas que nele ndo couberam pelas dimensdes reduzidas da
embalagem, observar-se-a o seguinte:

| - devera ser incluida no rétulo frase que recomende a leitura do folheto
anexo antes da utilizacao do produto;

Il - deverdo constar tanto do rétulo quanto do folheto, em qualquer hipétese,
os simbolos de perigo, o nome do produto, as precaucdes e as instru¢cdes de primeiros
socorros, bem como o nome e o endereco do fabricante ou do importador.

Art. 44. A empresa registrante € obrigada a informar sobre eventual
incompatibilidade de mistura de seu agrotéxico com outros agrotdxicos ou afins.

Art. 45. As alteracdes que se fizerem necessarias em rétulos e em bulas
decorrentes de restrices estabelecidas por 6rgdos competentes dos Estados ou do Distrito
Federal, em conformidade com o art. 9° desta Lei, observarédo o seguinte:

| - deveréo estar em conformidade com o GHS;
Il - serdo dispensadas de aprovacdao federal;

lll - deverdo ser colocadas na area da bula destinada a essa finalidade e
comunicadas pela empresa registrante ao orgao federal registrante, no prazo de até 12
(doze) meses.
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Paragrafo unico. As bulas modificadas deverdo ser encaminhadas
preferencialmente via sistema eletrénico ao érgao federal registrante no prazo referido no
inciso Il do caput deste artigo.

CAPITULO IX
DO ARMAZENAMENTO E DO TRANSPORTE

Art. 46. O armazenamento de agrotéxicos, de produtos de controle ambiental
e afins obedecera a legislacdo especifica vigente para produtos quimicos e as instrucdes
fornecidas pelo fabricante, inclusive especificagdes e procedimentos a serem adotados no
caso de acidentes, de derramamento ou de vazamento de produto.

Art. 47. O transporte de agrotéxicos, de produtos de controle ambiental e afins
estd sujeito as regras e aos procedimentos estabelecidos na legislacdo especifica de
produtos quimicos.

g:APl’TULo X )
DA INSPECAO E DA FISCALIZACAO

Art. 48. A inspecao e a fiscalizacdo de agrotdxicos, de produtos de controle
ambiental, de produtos técnicos e afins serdo definidas em regulamento especifico pelo
orgao registrante.

CAPITULO XI
DA RESPONSABILIDADE CIVIL E ADMINISTRATIVA

Art. 49. Sem prejuizo da aplicacdo das penas previstas nesta Lei, 0s
responsaveis pelos danos ao meio ambiente e a terceiros responderao, solidariamente, por
sua indenizag&o ou reparagao integral.

Art. 50. As responsabilidades pelos danos causados a saude das pessoas e
ao meio ambiente por ocasido da producdo, da comercializacdo, da utilizacdo e do
transporte de agrotéxicos, de produtos de controle ambiental e afins, bem como por
ocasido da destinagdo de embalagens vazias, cabem:

| - ao profissional, quando for comprovada receita errada ou constatada
impericia, imprudéncia ou negligéncia;
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Il - ao usuéario ou ao prestador de servigos, quando tiver procedido em
desacordo com o receituario agrondmico ou as recomendacdes do fabricante e dos 6rgéos
registrantes e sanitario-ambientais;

[l - ao comerciante, quando tiver efetuado venda sem o receituario
agrondmico ou em desacordo com ele, se o receituario for exigido;

IV - ao registrante, quando tiver omitido informagdes ou fornecido
informacdes incorretas;

V - ao agricultor, quando tiver produzido produtos agricolas em desacordo
com as recomendacdes do fabricante ou em desacordo com o receituario agronémico, ou
guando ndo tiver dado destinacdo as embalagens vazias em conformidade com a
legislacao pertinente;

VI - ao empregador, quando n&o tiver fornecido os equipamentos adequados
a protecdo da saude dos trabalhadores na produc¢édo, na distribuicdo e na aplicacdo dos
produtos e quando nao tiver feito a manutencéo dos equipamentos.

Art. 51. Aquele que produzir, importar, comercializar, transportar, aplicar,
prestar servico ou der destinagcdo a sobras e embalagens vazias de agrotdxicos, de
produtos de controle ambiental e afins em descumprimento as exigéncias estabelecidas na
legislacdo pertinente estara sujeito as san¢des estabelecidas nesta Lei.

Art. 52. Considera-se infracdo administrativa toda acdo ou omissao que viole
as normas previstas nesta Lei e as demais disposi¢oes legais pertinentes.

Paragrafo dnico. As infracbes administrativas serdo punidas na forma
estabelecida no regulamento desta Lei, independentemente das medidas cautelares de
apreenséao de produtos, de suspensao de venda de produto e de embargos de atividades,
com as seguintes sancoes:

| - adverténcia;
Il - multa;

Il - apreensao ou interdicdo do agrotoxico, do produto de controle ambiental
ou afim;

IV - inutilizacdo do agrotéxico, do produto de controle ambiental ou afim;

V - suspensédo de registro, de autorizacdo ou de licenca do agrotéxico, do
produto de controle ambiental ou afim;

VI - cancelamento de registro, de autorizacdo ou de licen¢a do agrotdxico, do
produto de controle ambiental ou afim;

VIl - interdigdo temporéria ou definitiva parcial ou total do estabelecimento,
da atividade ou do empreendimento;

VIII - destruicdo de vegetais, de partes de vegetais e de alimentos com
residuos acima do permitido;
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IX - destruicdo de vegetais, de partes de vegetais e de alimentos, nos quais
tenha havido aplicacdo de produtos de uso nao autorizado, a critério do 6rgdo competente.

Paragrafo unico. A autoridade fiscalizadora fara a divulgacédo das sangdes
impostas aos infratores desta Lei nos veiculos oficiais, ressalvado o direito ao contraditério
e observado o disposto no art. 23 da Lei n° 12.527, de 18 de novembro de 2011 (Lei de
Acesso a Informagéo).

Art. 53. Os agrotoxicos, os produtos de controle ambiental e afins
apreendidos como resultado da acgéao fiscalizadora seréo inutilizados ou poderéo ter outro
destino, a critério da autoridade competente.

Art. 54. O poder publico desenvolvera acdes de educacao, de instrucdo, de
divulgacao e de esclarecimento que estimulem o uso seguro e eficaz de agrotéxicos, de
produtos de controle ambiental e afins, com o objetivo de reduzir eventuais efeitos
prejudiciais aos seres humanos e ao meio ambiente e de prevenir acidentes decorrentes
de sua utilizacdo indevida.

Art. 55. Compete aos 6érgédos de registro e de fiscalizacdo referidos nos arts.
8° e 9° desta Lei definir critérios e valores e aplicar multas de R$ 2.000,00 (dois mil reais)
a R$ 2.000.000,00 (dois milhdes de reais), proporcionalmente a gravidade da
infracéo.

8 1° As multas poderdo ser aplicadas cumulativamente com as demais
sancdes previstas nesta Lel.

8 2° No caso de reincidéncia na mesma infracdo, a multa sera aplicada em
dobro.

8 3° No caso de infragdo continuada, caracterizada pela permanéncia da acéo
ou da omissao inicialmente punida, serd a respectiva penalidade aplicada diariamente até
cessar sua causa, sem prejuizo da paralisacdo imediata da atividade ou da interdicdo do
laboratério ou da instituicdo ou empresa responsavel.

8 4° As multas previstas nesta Lei serdo aplicadas pelos orgéos e pelas
entidades de registro e de fiscalizagéo, de acordo com as respectivas competéncias.

8 5° Os orgéos e as entidades fiscalizadores da administracéo publica federal
poderdo celebrar convénios com os Estados, o Distrito Federal e os Municipios para a
execucao de servicos relacionados a atividade de fiscalizacao prevista nesta Lei e poderéo
repassar-lhes parcela da receita obtida com a aplicacdo de multas.

8 6° Quando a infracdo constituir crime ou contravencéo, ou lesédo a Fazenda
Publica ou ao consumidor, a autoridade fiscalizadora encaminhara cépia do auto de
infracdo aos 6rgdos competentes para a apuracao das responsabilidades administrativa e
penal.
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CAPITULO XII
DOS CRIMES E DAS PENAS

Art. 56. Produzir, armazenar, transportar, importar, utilizar ou comercializar
agrotoxicos, produtos de controle ambiental ou afins ndo registrados ou ndo autorizados:

Pena: recluséo, de 3 (trés) a 9 (nove) anos, e multa.
Paragrafo Unico. A pena sera aumentada:

| - de 1/6 (um sexto) a 1/3 (um terco), se do crime resultar dano a propriedade
alheia;

Il - de 1/3 (um terco) até a metade, se do crime resultar dano ao meio
ambiente;

lll - da metade até 2/3 (dois tercos), se do crime resultar leséo corporal de
natureza grave em outrem;

IV - de 2/3 (dois tercos) até o dobro, se do crime resultar a morte.

Art. 57. Produzir, importar, comercializar ou dar destinacdo a residuos e a
embalagens vazias de agrotoxicos, de produtos de controle ambiental ou afins em
desacordo com esta Lei:

Pena: recluséo, de 2 (dois) a 4 (quatro) anos, e multa.

CAPITULO XIII N i
DO SISTEMA UNIFICADO DE INFORMAGAO, PETICAO E AVALIACAO ELETRONICA

Art. 58. E instituido o Sistema Unificado de Informac&o, Peticdo e Avaliacéo
Eletrénica (Sispa), coordenado pelo 6rgdo federal responsavel pelo setor da agricultura,
com o objetivo de:

| - adotar sistema Unico de avaliacdo dos requerimentos de registro e de
alteracdes de registro de agrotoxicos, para os fins previstos no caput do art. 1° desta Lei;

Il - disponibilizar informagdes sobre o andamento dos processos relacionados
com agrotéxicos;

[l - facilitar a apresentacao, o cadastro e a avaliagéo dos dados e informacdes
apresentados pelas empresas registrantes;

IV - facilitar o acolhimento de dados e informacdes relativos a comercializagao
de agrotoxicos e afins;

V - garantir a seguranga da informacéao sigilosa e de segredos industriais sob
pena de responsabilidade;
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VI - implementar, manter e disponibilizar dados e informagOes sobre as
guantidades totais de produtos, por categoria, importados, produzidos, exportados e
comercializados no Pais, bem como os produtos ndo comercializados;

VII - manter cadastro e disponibilizar informacdes sobre as empresas e as
areas autorizadas para pesquisa e para experimentacao de agrotoxicos e afins;

VIII - permitir a interagdo eletrdbnica com as empresas registrantes de
agrotoxicos e afins;

IX - proceder a submisséo eletrénica obrigatéria de todos os requerimentos
de processos de registro e de alteraces de registro de agrotéxicos e afins.

Paragrafo Unico. O Sispa sera desenvolvido e implementado no prazo de 360
(trezentos e sessenta) dias, contado da publicacéo desta Lei.

) CAPITULO XIV
DA CRIACAO DA TAXA DE AVALIACAO E DE REGISTRO

Secao |
Da Criacao, do Fato Gerador, dos Sujeitos Passivos e dos Valores

Art. 59. (VETADO).

) CAPITULO XV )
DA DESTINAGAO DOS VALORES ARRECADADOS COM A TAXA DE AVALIACAO E
DE REGISTRO

Art. 60. (VETADO).
Art. 61. (VETADO).

Art. 62. Também poderao constituir recursos do FFAP para a fiscalizacéo e o
fomento do desenvolvimento de atividades fitossanitarias e a promocdo da inovacao
tecnoldgica do setor agricola em sanidade vegetal:

| - (VETADO);
Il - recursos orcamentéarios da Unido direcionados para a mesma finalidade;

Il - doagBes de pessoas fisicas ou juridicas, publicas ou privadas, nacionais
ou internacionais;

IV - recursos do Fundo Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico
(FNDCT), instituido pela Lei n° 11.540, de 12 de novembro de 2007,
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V - recursos do Fundo Nacional de Meio Ambiente, instituido pela Lei n°
7.797, de 10 de julho de 1989;

VI - outras receitas que lhe vierem a ser destinadas.

8 1° Os recursos do FFAP serao aplicados prioritariamente em projetos nas
seguintes areas:

| - desenvolvimento e instrumentalizacdo técnica das areas de andlise e de
registro de agrotoxicos e de produtos de controle ambiental;

Il - desenvolvimento, implementacdo e manutencédo do Sispa;

Il - controle e monitoramento das atividades de uso de produtos
fitossanitérios;

IV - capacitacdo em manejo fitossanitario e formacdo de agentes
multiplicadores em atividade fitossanitaria e seguranca do trabalhador rural;

V - educacédo de controle ambiental e manejo fitossanitario;

VI - contratacdo de consultores ad hoc para fins de suporte técnico nas
analises dos processos de registro dos produtos considerados prioritarios pelo 6rgéo
registrante.

§ 2° Sera elaborado Plano Anual de Aplicacdo (PAA) dos recursos do FFAP,
e devera ser apresentado anualmente relatorio de sua execucao.

8 3° Os recursos do FFAP somente poderdo ser destinados a projetos de
orgaos e de entidades publicas ou de entidades privadas sem fins lucrativos.

8 4° A aplicacéo dos recursos do FFAP nos projetos de que trata o § 1° deste
artigo sera feita prioritariamente em entidades publicas, de pesquisa e de difusdo de
tecnologia.

_ CAPITULO XV
DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 63. As instituicbes que desenvolverem atividades reguladas por esta Lei
na data de sua publicacdo deverdo adequar-se aos seus dispositivos no prazo de 360
(trezentos e sessenta) dias, contado da publicacao desta Lei.

Art. 64. S8o convalidados os atos praticados com fundamento na Lei n® 7.802,
de 11 de julho de 1989.

Art. 65. Revogam-se:
| - as Leis n°s 7.802, de 11 de julho de 1989, e 9.974, de 6 de junho de 2000;
Il - (VETADO);



Il - (VETADO).

34



35

Art. 66. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

Brasilia, 27 de dezembro de 2023; 2022 da Independéncia e 135° da
Republica.
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A Sua Exceléncia o Senhor

Senador Rogério Carvalho
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Assunto: Veto parcial.

Senhor Primeiro-Secretario,

Encaminho Mensagem com a qual o Senhor Presidente da Republica restitui
autografo do texto aprovado do Projeto de Lei n? 1.459, de 2022, que, com veto parcial, se
converteu na Lei n? 14.785, de 27 de dezembro de 2023.

Atenciosamente,

RUI COSTA
Ministro de Estado

Documento assinado eletronicamente por Rui Costa dos Santos, Ministro de Estado da Casa Civil da
.| Presidéncia da Republica, em 27/12/2023, as 21:58, conforme horario oficial de Brasilia, com
*/ fundamento no § 32 do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020.

= A autenticidade do documento pode ser conferida informando o c6digo verificador 4862009 e o codigo
+ CRC 29C82C93 no site:

https://super.presidencia.gov.br/controlador_externo.php?

o acao=documento_conferir&id orgao_acesso_externo=0
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