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SENADO FEDERAL

PARECER
N2 319, DE 2011

Da COMISSAO DE AGRICULTURA E REFORMA
AGRARIA, sobre o projeto de Lei do Senado n° 190, de
2010, do Senador Herdclito Fortes, que altera a Lei n°
7.802, de 11 de julho de 1989, para dispor sobre o
defensivo agricola genérico,

RELATOR: Senador: WALDEMIR MOKA
I- RELATORIO:

Em exame, para decisdo terminativa, na Comissdo de Agricultura e Reforma Agraria
(CRA), o Projeto de Lei do Senado (PLS) de n° 190, de 2010, de autoria do Senador
Hericlito Fortes, que altera a Lei n° 7.802, de 11 de julho de 1989, para dispor sobre o
defensivo agricola genérico.

O art. 1° da proposigdo modifica os arts. 2° ¢ 3° da Lei n° 7.802, de 11 de julho de
1989 para:

a)- instituir o conceito de defensivo agricola genérico;

b)- determinar a observancia dos critérios de equivaléncia da Organizagio das Nages
Unidas para a Agricuitura e alimentagéic — FAO para fins de registro do defensivo agricola
genérico;

c)- estabelecer que o produto técnico registrado como defensivo agricola genérico
ndo poderd ser indicado como produto técnico de referéncia;

d)- atribuir ao interessadc no registro do defensivo agricola genérico a
responsabilidade pela observincia dos eventuais direitos de propriedade intelectual.

O art. 2° da proposta impde a adogio da nomenclatura do principio ativo do produto
técnico no receitndrio agrondmico e por ocasido das compras realizadas pelo Poder Publico,
que deverd dar preferéncia ao defensivo agricola genérico nas aquisi¢es em que houver
igualdade de pregos.



- ANALISE

Preliminarmente, cabe informar que, no final da legislaturi passada, esta comisséo de
Agricultura e Reforma Agréria recebeu Relatério sobre a proposicdo em analise, da lavra do
ilustre Senador Gerson Camata. No documento, que ndo chegou a ser votado, o relator
acolheu sugestdo de emenda do Senador Herdclito Fortes, autor do Projeto, que aprimora a
proposta no sentido de conferir maior efici€ncia ao processo de registro dos defensivos
agricolas genéricos.

Nos termos das disposigées constantes do inciso VI do art. 104-B do Regimento
Interno do Senado Federal (RISF), compete & CRA apreciar as proposiges atinentes a
comercializacdo e fisculizacdo de produtos e insumos, inspecdo e fiscaliza¢do de alimentos,
vigilancia e defesa sanitdria animal ¢ vegetal.

A apreciagdo do PLS n® 190, de 2010, se di em decisfio terminativa, o que torna
necessdria a andlise da proposta sob os aspectos relativos A constitucionalidade, ao mérito, 4
técnica legislativa e 4 juridicidade.

Encontram-se observades. quanto 4 constitucionalidade da matéria, os requisitos da
competéncia legisiativa da Unido, prescrita no art. 22, da Constituicdo Federal (CF/38), e do
Congresso Nacional, nos termos dos arts. 48 ¢ 49, caput, da Carta Magna. Ademals, o
projeto respeita também a reserva & iniciativa de leis ordinérias, tratada no art. 61 da Lei
Maior,

No que tange & juridicidade, a proposicdo apresenta-sc adequada, haja vista a
inovacdo do ordenamento juridico e a generalidade e coercitividade das disposi¢des,
contempladas em instrumento gerador de lei ordindria.

Quanto a técnica legislativa, nfio cabe reparo ao projeto de Lei em foce, que se apdia
nas diretrizes tracadas na Lei Complementar n® 95, de 26 de fevereiro de 1998, e na Lei
Complementar n° 107, de 26 de abril de 2001.

Sobre o mérito, ¢ importante assinalar que o Brasil utiliza anualmente mais de 600
(seiscentos) mil toneladas de agrotéxicos para protegdo de nossas lavouras.

O PLS 1902010, propiciara a producio de agrotéxico por um prego mais barato e
acessivel, de modo a servir de estimulador & concorréncia entre fabricantes, e incentivari a
produgéo no campo.

Neste prisma, tem-se o fato de que o PLS 190/2010, propiciard as empresas nacionais
melthores condighes para competirem com as empresas nacionais do setor; e,
consequentemente, os consumidores terdo oportunidade de adquirirem agrotéxicos genéricos
com o mestno principio ativo daqueles de marca, por um prego mais acessivel.

A comercializacio do primeiro agrotéxico genérico no Pais foi do Rodazin, que tem
como principio ativo o Carbendazin (fungicida utilizado nas lavouras de soja e feijdio). O
agroquimico Redozin j4 possufa equivalentes no mercado, mesmo assim houve redugdo no
valor em torno de R$2.000,00 (dois reais).

Em conformidade com o disposto na Lei 7.802, de 1989, o registro de um agrotéxico
original tem seu trimite com a apresentagic de uma documentagdo que descreva os efeitos



do produto na agricultura, no meio ambiente e na saiide humana ¢ animal a curto, médio e
longo prazo. Em geral, a tramitagdo do processo de registro, ocorre em um prazo que varia
entre 03 (trés) a 10 (dez) anos. Por outro lade, a patente da empresa expira em. 20(vinte)
anos depois desse registro. Nesse interim, outros fabricantes podem, pois, registrar produtos
genéricos ou similares.

Dentro de um enfoque conceitual, tem-se que os produtos genéricos sdo substincias
idénticas ao original; ja os produtos similares, sdo produtos com uma pequena variagéo, mas
com a maioria dos mesmos compostos € com as mesmas indicagdes e reagdes.

Para procedimentc do registro do agrotdxico, far-se-4 necessdrio o trimite do
processo no &mbito do Ministério do Meio Ambiente, do Ministérioc da Satde e do
Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento, com andlise e avaliagdo se os produtos
sdo de fato equivalentes aos originais. Em caso afirmativo, o produto € registrado. Em caso
de dividas, s#o solicitadas mais informacgfes para mais testes.

A Lideranga do Governo no Senado Federal, promoveu reunido enfre representantes
do nossc Gabinete Parlamentar, do Ministério do Meio Ambiente, do Ministério da Sande,
do Ministério da Agricultura, Pecudria ¢ Abastecimento e da CNA, para discussdo em torno
do PLS 190/2010.

Ressalto ainda, que em data de 26 de abril de 2011, representante da Lideranca do
Governo encaminhou a este Gabinete Parlamentar sugestdo ao PLS de n® 190/2010, fruto da
reunifio supra referida, com respectiva Nota Técnica scbre avaliagio da equivaléncia,
elaborada pelo Comité Técnico de Assessoramento para Agrotdxicos, formado por
representantes do Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento, Ministério da Satide
¢ Ministério do Meio Ambiente, que fazemos juntar nesta oportunidade nestes autos
processuais e acatarnos, pois aprimora a proposta inicial no sentido de conferir maior
eficiéncia ao processo alusivo ao registro dos agrotdxicos genéricos.

Por fim, para que o PLS n° 190, de 2010, se coadune com a terminologia utilizada na
Lei n® 7.802, de 1989, apresentamos emenda & sua ementa, para substituir o termo
“defensivo agricola” pelo termo “agrotéxico”, efetivamente utilizado na Lei. Outra emenda ¢
apresentada no sentido de aperfeicoar as alteragtes propostas pelo Projeto em andlise.

II1-voTO

Em razéo do exposto, votamos pela aprovagdo do Projeto de lei do Senado de
n° 190, de 2010, com a emenda a seguir:

EMENDA N21-CRA
(20 PLS n® 190, de 2010)
Substitua-se na ementa do PLS N° 190, DE 2010 a expressdo “defensivo agricola”

por “agrotoxico”.

EMENDA N22 - CRA
{a0 PLS 1 190, de 2010)

Dé-se aos art. 1° ¢ 2° do PLS n° 190, de 2010, a seguinte redagio, renumerando-se os
demais:



Art. 1° Os arts. 2° e 3° da Lein® 7.802, de 11 de julho de 1989, passam a vigorar com
a seguinte redagéo:

............................................................................................................................

I1I- agrotéxico genérico: agrotéxico formulado a partir de produto técnico
equivalente, registrado com observincia de critérios definidos na
regulamentagio desta Lei”. (NR)

............................................................................................................................

§ 7° A avaliagdo para determinagio da equivaléncia entre produtos técnicos
serd realizada com observincia de critérios definidos em regulamento
especifico.

§8° Para fins de registro de produtos por equivaléncia, as informagdes sobre
produto técnico de referéncia serfio mantidas nos 6rgdos federais competentes
por prazo indeterminado.

§ 9° O produto técnico registrade por equivaléncia ndo poderd ser indicado
como produto técnico de referéncia.

§10° A observincia dos eventuais direitos de propriedade intelectual
protegidos no Pais € de responsabilidade exclusiva do beneficiado,
independentemente da concessdo do registro pela autoridade competente”.

(NR)

Art. 2° As aquisigdes de agrotdxicos pelo Poder Publico adotarfo obrigatoriamente a
nomenclatura do ingrediente ativo, a concentracdo e o tipo de formulag3o e o receitudrio
agrondmico serd disciplinado por regulamento especifico.

Sala da Comissdo, 12 de maio de 2011.

, Presidente

T

, Relator
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TEXTO FINAL DA COMISSAO DE AGRICULTURA E REFORMA
AGRARJA, AO PROJETO DE LEI DO SENADO N° 190, DE 2010,
NOS TERMOS DAS EMENDAS, N° 01 ¢ 02 - CRA, APROVADO
EM REUNIAQO REALIZADA EM 12 DE MAIO DE 20611.

PROJETO DE LEI DO SENADO N* 190, DE 2010.

Altera a Lei n° 7.802, de 11 de jultho de 1989,
para dispor sobre o agrotdxico genérico.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art, 1° Os arts. 2° ¢ 3° da Lei n® 7.802, de 11 de jutho de 1989, passam a vigorar com a
seguinte redagio:

------------------------------------------------------------------------------------------------------

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

I1I - agrotéxico genérico: agrotdxico formulado a partiv de produto
técnico equivalente, registrado com observéncia de critérios definidos na
regulamentacio desta Lei™ (NR)

..........................................................................................................

......................................................................................................................

§ 7° A avaliagio para determinagdo da equivaléncia entre produtos
técnicos serd realizada com observincia de critérios definidos em
regulamento especifico.

§ 8° Para fins de registro de produtos por equivaléncia, as informagdes
sobre produto técnico de referéncia serdo mantidas nos 6rgdos federais
competentes por prazo indeterminado.

§ 9° O produto técnico registrado por equivaléncia ndo podera ser
indicade como produto técnico de referéncia.

§ 10 A observincia dos eventuais direitos de propriedade intelectual
protegidos no Pais ¢ de responsabilidade exclusiva do beneficiado,

independentemente da concessio do registro pela autoridade
competente”, (NR)
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Axt, 2° As aquisi¢des de agrotdxicos pelo Poder Publico adotarfio obrigatoriamente a
nomenclatura do ingrediente ativo, a concentragio e o tipo de formulagdo ¢ o receitudrio
agrondmico serd disciplinado por regulamento especifico.

Art. 3° Esta Lei entra em vigor na data de sua publica¢fo.

Sala da Comissfo, 12 de maio de 2011.

, Presiden

AN
, Relator

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA SECRETARIA-GERAL DA MESA
CONSTITUICAO DA REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL DE 1988

Art. 22. Compete privativamente a Unido legislar sobre:

I - direito civil, comercial, penal, processual, eleiteral, agrario, maritimo, aeronautico, espacial e do
trabatho;

i} - desapropriagao;

th - requisicées civis e militares, em casc de iminente perigo € em tempo de guerra;
IV - daguas, energia, informatica, telecomunicagdes e radiodifusio;

V - servigo postal;

Vi - sistema monetario e de medidas, titulos e garantias dos metais;

Vi - politica de crédito, cambio, seguros e transferéncia de valores;

Vili - comércio exterior e interestadual;

IX - diretrizes da politica nacional de transportes;

X - regime dos portas, navegacéo lacustre, fiuvial, maritima, aérea e aeroespacial;
X! - transito e transporte;

XN - jazidas, minas, outros recursos minerais e metalurgia;

XHl - nacionalidade, cidadania ¢ naturalizagdo;

XIV - populagdes indigenas;

XV - emigrago e imigracdo, entrada, extradicdo e expulsdo de estrangeiros;
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XVI - organizagao do sistema nacional de emprego e condigbes para o exercicio de profissées;

XVI - organizagdo judiciéria, do Ministério Publico e da Defensoria Publica do Distrito Federal e
dos Territorios, bem como organizagéo administrativa destes;

XV - sistema estatistico, sistema cartografico e de geologia nacionalis;
XIX - sistemas de poupanga, captacao e garantia da poupanga popular;
XX - sistemas de consoércios e sorteios;

XXI - normas gerais de organizacgio, efetivos, material bélico, garaniias, convocagéo e mobilizagao
das policias militares e corpos de hombeiros militares;

XXII - competéncia da policia federal e das policias rodoviaria e ferroviaria federais;

XX - seguridade social;

XXIV - direfrizes e bases da educagao nacional;
XXV - registros publicos;

XXVI - atividades nucleares de qualguer natureza;

XXVl - normas gerais de licitaghdo e contratagdo, em todas as modalidades, para as
administracBes publicas diretas, autarquicas e fundacionais da Unido, Estados, Distrito Federal e
Municipios, obedecido o disposto no art. 37, XXI, e para as empresas piblicas e sociedades de
economia mista, nos termos do art. 173, § 1°, lli; (Redacéo dada pela Emenda Constitucional n® 19,

de 1998)

XXVl - defesa territorial, defesa aeroespacial, defesa maritima, defesa civil e mobilizagio
nacional;

XXIX - propaganda comercial,

Paragrafo Onico. Lei complementar poderd autorizar os Estados a legislar socbre questées
especificas das matérias relacionadas neste artigo.

orbiea Are mo maatheiao A bBn mim A BMoiE
SUDIE 0Uas s MMatelias ue Cupelervia da uniao,

............................................................................................................................................

Art. 1. A iniciativa das leis complementares e ordinarias cabe a qualquer membro ou Comissao
da Camara dos Deputados, do Senado Federal ou do Congressc Nacional, ac Presidente da
Republica, a0 Supremo Tribunal Federal, aos Tribunais Superiores, ac Procurador-Geral da
RepUblica e aos cidad&os, na forma e nos casos previstes nesta Constituicdo.

.............................................................................................................................................




LEI COMPLEMENTAR N° 95, DE 26 DE FEVEREIRO DE 1998

Dispde sobre a elaboragdo, a redagao, a alteragao
e a consolidagdo das leis, conforme determina o
paragrafo Gnico do art. 59 da Constituigao Federal,
e estabelece normas para a consolidagao dos atos
normativos que menciona.

LEI COMPLEMENTAR N° 107, DE 26 DE ABRIL DE 2001

Altera a Lei Complementar n® 95, de
26 de fevereijro de 1998.

LE1I N° 7,802, DE 11 DE JULHO DE 19889.

Dispde sobre a pesquisa, a experimentacio, a
produgdo, a embalagem e rotulagem, o transporte,
0 armazenamento, a comercializagdo, a
propaganda comercial, a utilizagéo, a importagao,
a exportagdo, o destino final dos residuos e
embalagens, o registro, a classificagio, o controle,
a inspecdo e a fiscalizagdo de agrotdxices, seus
componentes e afins, e da outras providéncias.

Art. 2° Para os efeitos desta Lei, consideram-se:
| - agrotoxicos e afins;

a) os produtos e os agentes de processos fisicos, quimicos ou bialdgicos, destinados ao uso nos
setores de produgéo, no armazenamento e beneficiamente de produtos agricolas, nas pastagens, na
protecao de florestas, nativas ou implantadas, e de outros ecossisiemas e tambem de ambientes
urbanos, hidricos e industriais, cuja finalidade seja alterar a composigio da flora ou da fauna, a fim de
preserva-las da acéo danosa de seres vivos considerados nocivos;

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

Il - componentes: os principics ativos, os produtos técnicos, suas matérias-primas, os
ingredientes inertes e aditivos usados na fabricagdo de agrotdxicos e afins.

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

& 1° Fica criado o registro especial temporaric para agrotéxicos, seus compenentes e afins,
quando se destinarem a pesquisa e a experimentacao.

§ 2° Os registrantes e titulares de registro fornecer&o, obrigatoriamente, & Unido, as inovagbes
concernentes aos dados fornecidos para o registro de seus produtos.

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

§ 4° Quando organizagbes internacionais responséaveis pela saade, alimentagdo ou meio
ambiente, das quais o Brasii seja membro integrante ou signatario de acordos e convénios, alertarem
para riscos ou desaconselharem o uso de agrotdxicos, seus componentes e afins, cabera a
autoridade competente tomar imediatas providéncias, sob pena de responsabilidade.



13

§ 5° O registro para novo produto agrotdxico, seus compenentes e afins, serd concedido se a
sua acdo toxica sobre o ser humano e o meio ambiente for comprovadamente igual ou menor do que

a daqueles ja registrados, para o mesmo fim, segundo os pardmetros fixados na regulamentacgéo
desta Lei.

§ 6° Fica proibido o registro de agrotéxicos, seus componentes e afins:

a) para os quais o Brasil nfo disponha de métedos para desativagdo de seus compenentes, de
modo a impedir que os seus residuos remanescentes provoquem riscos ao meio ambiente & a saude
publica;

b) para os quais ndo haja antidote ou tratamente eficaz no Brasil:

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

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

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

f) cujas caracteristicas causem danos ao meio ambiente.

OF.- PRES N° 003/2011-CRA

Brasilia, 12 de maio de 2011.

Senhor Presidente,
Comunico a Vossa Exceléncia, nos termos do § 2° do art. 91 do

Regimento Interno do Senado Federal, que esta Comissdo aprovou, em 12 de maio do
corrente, o Projeto de Lei do Senado n° 190, de 2010, que “Altera a Lei n® 7.802, de 11 de
julho de 1989, para dispor sobre o defensivo agricola genérico”, de autoria do Senador
Heraclito Fortes, com as Emendas n°s 1 e 2 - CRA.

Atenciocsamen

Senador A€ir Gurcacz
Presidente da Comisséo de Agricultura e Reforma Agraria

Exmo. Sr.

Senador José Samey

MD. Presidente do Senado Federal
NESTA
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DOCUMENTOS ANEX4ADOS PELA SECRETARIA-GERAL DA MESA4, NOS TERMOS
DO ART. 250, PARAGRAFO UNICO DO REGIMENTO INTERNO.

RELATORIO

RELATOR: Senador GERSON CAMATA

1-RELATORIO

Em exame, para decisdo terminativa, na Comissdo de Agricultura
¢ Reforma Agraria (CRA), o Projeto de Lei do Senado (PLS) n® 190, de 2010,
da autoria do Senador Herdclito Fortes, que altera a Lei n® 7.802, 11 de julho
de 1989, para dispor sobre o defensivo agricola genérico.

O art. 1° da proposi¢do modifica a mencionada Lei para:
a) instituir o conceito de defensivo agricola genérico;

b) determinar a observancia dos critérios de equivaléncia da
Organizacdo das Nagdes Unidas para a Agricultura e
Alimentagdo — FAO para fins de registro do defensiver
agricola genérico;

c) estabelecer que o produto técnico registrado como
defensivo agricola genérico n3o podera ser indicado como
produto técnico de referéncia;

d) atribuir ao interessado no registro do defensivo agricola
genérico a responsabilidade pela observincia dos eventuais
direitos de propriedade intelectual;

O art. 2° da proposta impﬁe a ado¢do da nomenclatura do
principio ativo do produto técnico no receituério agrondmico e por ocasido das
compras realizadas pelo Poder Publico, que devera dar preferéncia ao
defensivo agricola genérico nas aquisigbes em que houver igualdade de
pregos.

Nio hi regisiro de emendas ao Projeto, que tem no
estabelecida sua clausula de vigéncia.

20
arn. >

11 - ANALISE

Nos termos das disposi¢des constantes do inciso VI do art. 104-B
do Regimento Interno do Senado Federal (RISF), compete 3 CRA apreciar as
proposicdes atinentes 4 comercializagdo e fiscalizagdo de produtos e insumos,
inspegio ¢ fiscalizagio de alimentos, vigildncia e defesa sanitdria animal e
vegpetal.
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A apreciagdo do PLS n® 190, de 2010, se dd em decisdo
terminativa, o que torna necessdria a andlise da proposta sob os aspectos
relativos 4 constitucionalidade, ao mérito, & técnica legislativa e a juridicidade.

Encontram-se observados, quanto A constitucionalidade da
matéria, os requisitos da competéncia legislativa da Unido, prescrita no art. 22,
da Constituigdo Federal (CF), e do Congresso Nacional, nos termos dos arts.
48 e 49, caput, da Carta Magna. Ademais, 0 projeto respeita também a reserva
a iniciativa de leis ordindrias, tratados no art. 61 da Lei Maior.

No que tange a juridicidade, a proposicdo apresenta-se adequada,
haja vista a inovagdo do ordenamento juridico e a generalidade e
coercitividade das disposicdes, contempladas em instrumento gerador de lei
ordindria.

Quanto a técnica legislativa, ndo cabe reparo ao Projeto de Lei em
foco, que se apoia nas diretrizes tragadas na Lei Complementar n® 95, de 26 de
fevereiro de 1998, e na Lei Complementar n® 107, de 26 de abril de 2001.

Sobre o meérito, é importante assinalar que o Brasil utiliza
anualmente mais de 600 mil toneladas de defensivos agricolas para a protegéio
de mnossas lavouras. Assim, & suficiente, para nos posicionarmaos
favoravelmente ao PLS em exame, a expectativa dos efeitos positivos
advindos da redugdo dos custos de produgdo pela disponibilidade de mais
produtos defensivos concorrentes, do aumento da oferta de produtos agricolas
¢ da redugdo do prego dos alimentos.

1 -voTo

Em razdo do exposto, votamos pela aprovagdo do Projeto de Lei
do Senado n® 190, de 2010.

Sala da Comissdo,

, Presidente

‘/k_/k‘-/ JP b Re lator
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RELATORIO

RELATOR: Senador GERSON CAMATA

1-RELATORIO

Em exame, para decisdo terminativa, na Comissdo de Agricultura
e Reforma Agraria (CRA), o Projeto de Lei do Senado (PLS) n° 190, de 2010,
da autoria do Senador Heraclito Fortes, que altera a Lei n® 7.802, de 11 de
jutho de 1989, para dispor sobre o defensivo agricola genérico.

O art. 1° da proposigdo modifica os arts. 2° € 3° da mencionada
Lei para:

a) instituir o conceito de defensivo agricola genérico;

b) determinar a observincia dos critérios de equivaléncia da
Organizagdo das Nagdes Unidas para a Agricuitura e
Alimentagdo — FAQ para fins de registro do defensivo
agricola genérico;

c) estabelecer que o produto técnico registrado como
defensivo agricola genérico nfio podera ser indicado como

P E N e Ao raforian:
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d) atribuir ao interessado no registro do defensivo agricola
genérico a responsabilidade pela observancia dos eventuais

direitos de propriedade intelectual.

O art. 2° da proposta impde a ado¢do da nomenclatura do
principio ativo do produto técnico no receitudrio agrondémico e por ocasido das
compras realizadas pelo Poder Publico, que devera dar preferéncia ao
defensivo agricola genérico nas aquisi¢des em que houver igualdade de
pregos.

Nido ha registro de emendas ao Projeto, que tem no art. 3°
estabelecida sua clusula de vigéncia.

M - ANALISE

Nos termos das disposi¢des constantes do inciso VI do art. 104-B
do Regimento Interno do Senado Federal (RISF), compete a CRA apreciar as
proposigdes atinentes a comercializagio ¢ fiscalizagdo de produtos € insumos,
inspegdo e fiscalizacdo de alimentos, vigilancia e defesa sanitdria animal e
vegetal.
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A apreciagdo do PLS n° 190, de 2010, se dad em decisfo
terminativa, o que torna necessdria a andlise da proposta sob os aspectos
relativos a constitucionalidade, ao mérito, a técnica legislativa e 3 juridicidade.

Encontram-se observados, quanto a constitucionalidade da
matéria, os requisitos da competéncia legislativa da Unido, prescrita no art. 22,
da Constitui¢do Federal (CF), e do Congresso Nacional, nos termos dos arts.
48 e 49, caput, da Carta Magna. Ademais, o projeto respeita também a reserva
a iniciativa de leis ordindrias, tratada no art. 61 da Lei Mator.

No que tange a juridicidade, a proposi¢do apresenta-se adequada,
haja vista a inovagdo do ordenamento juridico € a generalidade e
coercitividade das disposi¢des, contempladas em instrumento gerador de lei
ordinaria.

Quanto a técnica legislativa, ndo cabe reparo ao Projeto de Lei em
foco, que se apoia nas diretrizes tragadas na Lei Complementar n° 95, de 26 de
fevereiro de 1998, e na Lei Complementar n° 107, de 26 de abril de 2001.

Scbre o mérito, ¢ importante assinalar que o Brasil utiliza
anualmente mais de 600 muil toneladas de defensivos agricolas para a protegdo
de nossas lavouras. Assim, & suficiente, para nos posicionarmos
favoravelmente ao PLS em exame, a expectativa dos efeitos positivos
advindos da redugdo dos custos de produgdo pela disponibilidade de mais
produtos defensivos concorrentes, do aumento da oferta de produtos agricolas
¢ da reducgfo do preco dos alimentos.

Ressalto, ainda, que recebi do Senador Heraclito Fortes, autor do
Projeto, sugestdo de emenda que aprimora a proposta no sentido de conferir
maior eficiéncia ao processo de registro dos defensivos agricolas genéricos.

m-~voToO

Em razdo do exposto, votamos pela aprovagio do Projeto de Lei
do Senado n® 190, de 2010, com a emenda a seguir:

EMENDAN® -CRA
(ao PLS n° 190, de 2010)

Dé-se aos arts. 1° e 2° do PLS n® 190, de 2010, a seguinte
redagdo, renumerando-se os demais:

~ Art. 1° Os arts. 2° e 3° da Lei n° 7.802, de 11 de julho de 1989, passam a
vigorar com a seguinte redago:



.............................................................................................................

Il — defensivo agricola genérico ou agrotéxico genérico: produto
equivalente a outro agrotdxico ja registrado”. (NR)

.............................................................................................................

§ 1°-A. Para o defensivo agricola genérico, o registro de que trata o
§ 1° serd avaliado e concedido pelo Orgédo registrante.

.............................................................................................................

§ 7° A avaliagdo para determinagio da equivaléncia de defensivo
agricola genérico serd realizada pelo 6rgio registrante com
observincia dos critérios de equivaiéncia da Organizagio das
Nagdes Unidas para Agricultura ¢ Alimentagio — FAO.

§ 8% Para fins de registro de defensivo agricola genérico, as
informagdes do produto técnico de referéncia serfio mantidas no
orgdo registrante por prazo indeterminado,

§ 9° O produto técnico registrado como defensivo agricola genérico
ndo poderd ser indicado como produto técnico de referéncia.

§ 10. A observincia dos eventuais direitos de propriedade
intelectual protegidos no Pais € de responsabilidade do interessado
no registro do defensivo agricola genérico™. (NR)

Art. 2° As aguisigbes de agrotéxicos pelo Poder Pablico e o receituario
agronémico adotardo obrigatoriamente a nomenclatura do ingrediente ativo.

Sala da Comissédo,

, Presidente

Q/(___-——————]

~ ,}Relator
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RELATORIO

RELATOR: Senador WALDEMIR MOKA

1-RELATORIOQ

Em exame, para decisdo terminativa, na Comissdo de Agricultura
¢ Reforma Agriria (CRA), o Projeto de Lei do Senado (PLS) n° 190, de 2010,
da autoria do Senador Heraclito Fortes, que altera a Lei n° 7.802, de 11 de
Jutho de 1989, para dispor sobre o defensivo agricola genérico.

O art. 1° da proposi¢fio modifica os arts, 2° e 3° da mencionada
Lei para:

a) instituir o conceito de defensivo agricola genérico;

b) determinar a observancia dos critérios de equivaléncia da
Organizagdo das Nagbes Unidas para a Agricultura e
Alimentagdo ~ FAO para fins de registro do defensivo
agricola genérico;

c) estabelecer que o produto téenico registrado como
defensivo agricola genérico nfio podera ser indicado como
produto técnico de referéncia;

d) atribuir ao interessado no registro do defensivo agricola
genérico a responsabilidade pela observéncia dos eventuais
direitos de propriedade intelectual.

O art. 2° do PLS imp&e a adogdo da nomenclatura do principio
ativo do produto técnico no receituario agronémico e por ocasido das compras
realizadas pelo Poder Publico, que deverd dar preferéncia ao defensivo
agricola genérico nas aquisigdes em que houver igualdade de pregos.

Nao ha registro de emendas ao Projeto, que tem no art. 3°
estabelecida sua cldusula de vigéncia.

II - ANALISE

Preliminarmente cabe informar que, no final da legislatura
passada, esta Comissdo recebeu Relatdrio sobre a proposicdo em andlise, da
lavra do ilustre Senador Gerson Camata. No documento, que ndo chegou a ser
votado, o relator acolheu sugestdo de emenda do Senador Hericlito Fortes,
autor do Projeto, que aprimora a proposta no sentido de conferir maior
eficiéncia ao processo de registro dos defensivos agricolas genéricos.
Concordado com os termos do Parecer anterior, passo a analisar o Projeto.
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Nos termos das disposi¢des constantes do inciso VI do art. 104-B
do Regimento Interno do Senado Federal (RISF), compete 8 CRA apreciar as
proposicdes atinentes 4 comercializagdo e fiscalizagdo de produtos e insumos,
inspecdo e fiscalizago de alimentos, vigildncia e defesa sanitiria animal e
vegetal.

A apreciagdo do PLS n® 190, de 2010, se dd em decisdo
terminativa, 0 que torna necessdria a andlise da proposta sob os aspectos
relativos a constitucionalidade, ao mérito, a técnica legislativa e a juridicidade.

Encontram-se observados, quanto & constitucionalidade da
matéria, os requisitos da competéncia legislativa da Unido, prescrita no art. 22,
da Constitui¢do Federal (CF), ¢ do Congresso Nacional, nos termos dos arts.
48 ¢ 49, caput, da Carta Magna. Ademais, o projeto respeita também a reserva
A iniciativa de leis ordindrias, tratada no art. 61 da Lei Maior.

No que tange a juridicidade, a proposigdo apresenta-se adequada,
haja vista a inovagio do ordenamento juridico ¢ a genecralidade ¢
coercitividade das disposigdes, contempladas em instrumento gerador de lei
ordinaria,

Quanto a técnica legislativa, ndo cabe reparo ao Projeto de Lei em
foco, que se apoia nas diretrizes tragadas na Lei Complementar n° 95, de 26 de
fevereiro de 1998, e na Lei Complementar n° 107, de 26 de abril de 2001.

Sobre o mérito, ¢ importante assinalar que o Brasil utiliza
anualmente mais de 600 mil toneladas de defensivos agricolas para a protecdo
de nossas lavouras. Assim, ¢ suficiente, para nos posicionarmos
favoravelmente ao PLS em exame, a expectativa dos efeitos positivos
advindos da reducdo dos custos de produgdio pela disponibilidade de mais
produtos defensivos concorrentes, do aumento da oferta de produtos agricolas
e da reducdo do preco dos alimentos.

A emenda proposta pelo Autor e acatada pelo Relator anterior
ajusta o texto do projeto a terminologia técnica utilizada na legisiagio atual, ¢
acrescenta dispositivo que facilita o acesso das empresas interessadas na
produgdo dos defensivos genéricos as informagdes dos produtos de referéncia
apds o fim do periodo de protegdo da patente.

I1-voTO

Em razdo do exposto, votamos pela aprovagdo do Projeto de Lei
do Senado n° 190, de 2010, com a emenda a seguir:



EMENDA N° - CRA
(20 PLS n° 190, de 2010)

Dé-se aos arts. 1° ¢ 2° do PLS n® 190, de 2010, a seguinte
redagdo, renumerando-se os demais:

Art. 1° Qs arts. 2° ¢ 3° da Lei n°® 7.802, de 11 de julho de 1989, passam a
vigorar com a seguinte redagfo:

.............................................................................................................

0I — defensivo agricola genérico ou agrotdxico genérico: produto
equivalente a oufro agrotdxico ja registrado”. (NR)

.............................................................................................................

§ 1°-A. Para o defensivo agricola genérico, o registro de que trata o
§ 1° serd avaliado e concedido pelo 6rgdo registrante.

.............................................................................................................

§ 7 A avaliagio para determinagfio da equivaléncia de defensivo
agricola genérico sera realizada pelo Orgdo registrante com
observincia dos critérios de equivaléncia da Organizagio das
Nagdes Unidas para Agricultura ¢ Alimentagdo — FAO.

§ 8° Para fins de registro de defensivo agricola genérico, as
informagtes do produto técnico de referéncia serfo mantidas no
drgio registrante por prazo indeterminado.

§ 9° O produto técnico registrado como defensivo agricola genérico
nio podera ser indicado como produto técnico de referéncia.

§ 10. A observincia dos eventuais direitos de propriedade
intelectual protegidos no pais é de responsabilidade do interessado
no registro do defensivo agricola genérico”. (NR)

Art. 2° As aquisicdes de agrotdxicos pelo Poder Publico e o receituario
agrondmico adotardo obrigatoriamente a nomenclatura do ingrediente ativo.

Sala da Comisséo,
, Presidente
T

e

, Relator
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RELATORIO

RELATOR: Senador: WALDEMIR MOKA

I- RELATORIO;

Em exame, para decisdo terminativa, na Comissio de Agricultura e Reforma Agraria
(CRA), o Projeto de Lei do Senado (PLS) de n® 190, de 2010, de autoria do Senador
Heraclito Fortes, que altera a Lei n°® 7.802, de 11 de julho de 1989, para dispor sobre o
defensivo agricola genénco.
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a)- instituir o conceito de defensivo agricola genérico;

b)- determinar a observancia dos critérios de equivaléncia da Organizago das Nagdes
Unidas para a Agricultura e alimentagio ~ FAQ para fins de registro do defensivo agricola
genérico;

¢)- estabelecer que o produto técnico registrade como defensivo agncola geneérnco
ndo podera ser indicado como produto téenico de referéncia,;

d)- atribuir ao interessado no registro do defensivo agricela genérico a
responsabilidade pela observéancia dos eventuais direitos de propriedade intelectual.

O art. 2° da proposta impde a adogio da nomenclatura do principio ativo do produto
técnico no receituario agronémice e por ocasiio das compras realizadas pelo Poder Piablico,
que deverd dar preferéncia ao defensivo agricola genérico nas aquisigdes em que houver
igualdade de pregos.

II- ANALISE

Preliminarmente, cabe informar que, no final da legislitura passada, esta comisséo de
Agnicultura ¢ Reforma Agraria recebeu Relatdrio sobre a proposigdo em analise, da lavra do
ilustre Senador Gerson Camata. No documento, que nfio chegou a ser votado, o relator
acolheu sugestio de emenda do Senador Heraclito Fortes, autor do Projeto, que aprimora a
proposta no sentido de conferir maior eficiéncia ao processo de registro dos defensivos
agricolas genéricos.

Nos termos das disposigdes constantes do incise VI do art. 104-B do Regimento
Interno do Senado Federal (RISF), compete a CRA apreciar as proposi¢bes atinentes a
comercializagdo e fiscalizagio de produtos e insumos, mspegao e fiscalizagdo de alimentos,
vigilincia e defesa sanitiria animat e vegetal.

A apreciagic do PLS n° 190, de 2010, se da em decisfo terminativa, o que torna
necessana a analise da proposta sob os aspectos relativos & constitucionalidade, ao mérito, a
técnica legislativa e a juridicidade.
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Encontram-se observados, quanto a constitucionalidade da maténia, os requisitos da
competéncia legislativa da Unifio, prescrita no art. 22, da Constituigdo Federal (CF/88), e do
Congresso Nacional, nos termos dos arts. 48 e 49, capwt, da Carta Magna. Ademais, ©
projeto respeita também a reserva a miciativa de leis ordinarias, tratada no art. 61 da Lei
Maior. '

No que tange a jundicidade, a proposi¢io apresenta-se adequada, haja vista a
movagdo do ordenamento juridico e a generalidade e coercitividade das disposigdes,
contempiadas em instrumento gerador de lei ordinana.

Quanto a técnica legislativa, ndo cabe reparo ao projeto de Lei em foco, .que sg apoia
nas diretnzes tragadas na Lei Complementar n® 95, de 26 de fevereiro de 1998, e na Lel
Complementar n°® 107, de 26 de abnl de 2001,

Sobre o mérito, € importante assinalar que o Brasil utiliza anualmente mais de 600
(seiscentos) mil toneladas de defensivos agricolas para prote¢do de nossas lavouras.

O PLS 190/2010, propiciara a produglo de agrotdoxico por um prego mais barato e
acessivel, de modo a servir de estimulador 4 concorréncia entre fabricantes, e incentivara a
producdo no campo.

Neste prisina, tem-se o fato de que o PLS 190/2010, propiciara 4s empresas nacionais
melhores condigbes para compefirem com as empresas nacionals do setor, e,
consequentemente, os consumidores terfo oportunidade de adquirirem defensivos/
agrotoxicos agricolas genéricos com o mesmo prncipio ativo daqueles de marca, por um
pre¢o mais acessivel.

A comercializagio do primeiro agrotoxico genérico no Pais foi do Rodazin, que tem
como principio ativo o Carbendazin (fungicida utilizado nas lavouras de soja e feyjdo). O
agroquimico Rodozn j4 possuia equivalentes no mercado, mesmo assim houve redugdo no
valor em torno de R$2.000,00 (dois reais).

Fm conformidade com o disposto na Lei 7.802/89. o registro de um agrotoxico

original tem seu tramite com a apresentagdo de uma documentagdo que descreva os efeitos
do produto na agricultura, no meio ambiente e na safide humana e animal a curto, médio e
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longo prazo. Em geral, a tramitagio do processo de registro, ocorre em um prazo que varia
entre 03 (trés) a 10 (dez) anos. Por outro lado, 2 patente da empresa expira em 20(vinie)
anos depois desse registro. Nesse interim, outros fabricanies podem, pois, regisirar produios
genéricos ou similares.

Dentro de um enfoque conceitual, tem-se que os produtos genéricos sdo substincias
1dénticas ao onginal; ja os produtos sinulares, sdo produtos com uma pequena variagio, mas
com a maioria dos mesmos compostos e com as mesmas mdicagdes e reagles.

Para procedimento do registto do agrotoxico, far-se-d necessario o trmite do
processe no ambitos do Ministénio do Mgio Ambiente, do Ministério da Salde e do
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, com andlise e avahagdo se os produtos
sao de fato equivalentes aos oniginais, Em caso afirmativo, o produto € registrado. Em caso
de dividas, 530 solicitadas mais informagdes para mais testes.
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A Lideran¢a do Governo no Senado Federal, promoveu reunido entre representantes
do nosso Gabinete Parlamentar, do Ministéno do Meio Ambiente, do Minstério da Saude,
do Ministério da Agricultura, Pecuana e Abastecimento € da CNA, para discussio em tomo
do PLS 190/2010.

Ressalio ainda, que em data de 26 de abril de 2011, representante da Lideranga do
Governo encaminhou a este Gabinete Parfamentar sugestdo ao PLS de n® 190/2010, fruto da
reunifio supra referida, com respectiva Nota Técnica sobre avaliagio da equivaléncia,
elaborada pelo Comité Técnico de Assessoramento para Agrotdxicos, formado por
representantes do Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento, Ministério da Saide
e Ministério do Meio Ambiente, que fazemos juntar nesta oportunidade nestes autos
processuais € acatamos, pois aprimora a proposta inictal no sentido de confernir maior
eficiéncia 2o processo alusivo 20 registro dos agrotoxicos genericos.

IHI-VOTO

Em razZo do exposto, votamos pela aprovagio do Projeto de Let do Senado de
n® 190, de 2010, com a emenda a seguir:

EMENDA N*  -CRA

{an PLS n? 190, de 2010)

Dé-se aos art. I° e 2° do PLS p° 190, de 2010, a seguinte redagio, renumerando-se os
demais:

Art, 1° Os arts. 2° ¢ 3° da Lei n° 7.802, de 11 de julho de 1989, passam a vigorar com
a seguinte redagéo:

I0- agrotoxico genérico: agrotoxico formulado a partir de produto técnico
equivalente, registrado com observancia de critérios definidos em
regulamento especifico”. (NR)

§ 7° A avaliagdo para determinagdo da equivaléncia entre produtos técnicos
sera realizada com observancia de critérios definidos em regulamento
espectfico.

§8° Para fins de registro de produtos por equivaléncia, as informagdes sobre
produto tecnico de referéncia serdo mantidas nos 6rgios federais competentes
por prazo indeterminado.
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§ 9° O produto técnico registrado por equivaléncia ndo poderéd ser indicado
como produto técnico de referéncia.

§ 10 a observancia dos eventuais direttos de propriedade intelectual protegidos
no Pais ¢ de responsabilidade exclusiva do beneficiado, independentemente da
concessdo do registro pela autoridade competente” {INR)

Art. 2° As aquisigdes de agrotéoxicos pelo Poder Publico adotardo obrigatoriamente a

nomenclatura do ingrediente ativo, a concentragdo e o hpo de formulagdo e o receituano
agrondmico serd disciplinado por regulamento especifico.

Sala da Comissio,

, Presidente

e —

, Relator

Publicado no DSF, de 25/05/2011.

Secretaria Especial de Editoragiio e Publicacdes do Senado Federal - DF
08:12345/2011
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