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DEFENSIVOS AGRICOLAS

Apds quase 24 anos de discussao no Congresso Nacional, finalmente, em 28 de dezembro de 2023, o

Projeto de Lei de n®1.459/2022 foi convertido em lei, criando o novo marco legal dos defensivos agricolas

(“Lei n°® 14.785 de 27 de dezembro de 2023”).

A nova lei dispde sobre a pesquisa, a experimentacao, a producao,

a embalagem, a rotulagem, o transporte, 0 armazenamento, 4

a comercializagdo, a utilizagao, a importacao, a exportacao, o
registro, a classificacdo, o controle, a inspecao, a fiscalizacdo e o
destino final dos residuos e das embalagens de agrotodxicos, de ‘?’

produtos de controle ambiental, de seus produtos técnicos e afins.

A nova lei revoga:

() Asleisn®7.802,dende @) Ositens2.2.1a2.2.5 0s itens 2.3 a 2.7 € Os itens 4.2
julho de 1989, € n® 9.974, a 4.4 da parte Il da Tabela de Precos dos Servigos
de 6 de junho de 2000. e Produtos Cobrados pelo Instituto Brasileiro

@ Oitem8do Anexo Il da do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais
Lei n® 9.782, de 26 de Renovaveis (Ibama) do Anexo da Lei n® 6.938, de 31
janeiro de 1999. de agosto de 1981.

v O novo marco legal dos defensivos agricolas traz avancos e

alteracdes importantes para o agronegdcio brasileiro, ja que
moderniza uma legislacao vigente desde 1989, que ao longo dos
anos teve poucas alteragdes. Além disso, a nova lei endereca

problemas antigos do setor, tais como a burocracia e demora no

processo de registro de produtos, a imprevisibilidade dos processos

de reavaliagdo, e as travas do principio de precaucao adotado para

a aprovacao dos insumos.

' Considerando que o presidente da Republica sancionou com 14 vetos o projeto de lei (PL 6299/02), os vetos deverao ser analisados

pelo Congresso Nacional, em sessao conjunta de Camara e Senado a ser agendada apds o recesso. Para derrubar um veto presidencial,

sao necessarios, no minimo, os votos de 257 deputados e de 41 senadores (computados separadamente). Desta forma, este material serd
atualizado ou revisto em caso de alteragao. 3


https://www25.senado.leg.br/web/atividade/materias/-/materia/153396
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2023-2026/2023/lei/L14785.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l9782.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l9782.htm
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TOP 10 NOVIDADES

Destacamos abaixo as Top 10 novidades e mudancas trazidas pelo novo marco legal, selecionadas pela

nossa equipe de Regulatério - Life Sciences.

Reduc¢ao do prazo maximo de andlise dos produtos

O Ministério da Agricultura e Pecudria (MAPA) precisa concluir os pleitos de registro e suas
alteragdes dentro dos seguintes prazos, contados a partir do protocolo do pedido:

Produtos para fabricantes (produto técnico):

Novo (principio ativo inédito, um ingrediente
novo): 2 anos.

||
- Equivalente (cépia de ingrediente ativo

registrado): 1ano.

Produtos usados pelo agricultor (produtos formulados):

Novo (defensivo inédito): 2 anos.

Genérico (ingredientes exclusivamente, “cépias”
de principios ativos ja registrados): 1ano.
|déntico (mesma composicao qualitativa e
quantitativa de outro ja registrado): 2 meses.

Outros tipos de registros:

Produtos para agricultura organica: 1ano.
Defensivos bioldgicos: 1ano.

Produto atipico (agrotéxico feito a base de cobre,
de enxofre e de 6leos vegetais ou minerais): 1ano.

Registro tempordrio (RET) para pesquisa e
experimentacao: 30 dias.

Pré-misturas: 12 meses.
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Dessa forma, o prazo maximo de andlise € de 24 meses, 0 que representa um avango
comemorado pelo setor, ja que anteriormente a aprovacdo de um produto poderia demorar até
8 anos.

No entanto, a lei estabelece que a contagem do prazo sera suspensa caso qualquer um dos
orgdos avaliadores solicite por escrito e fundamentadamente documentos ou informacées
adicionais, e sera reiniciada a partir do atendimento dessa exigéncia.

Alteracoes

O MAPA tera o prazo de 180 dias, contado a partir do recebimento do pedido de
alteracao, para autorizar ou indeferir o pleito relacionado as seguintes alteracdes, que
serao avaliadas tecnicamente: processo produtivo; especificagdes do produto técnico e
formulado; alteragdo de matérias-primas, de outros ingredientes ou de aditivos; inclusao
de fabricante; e adequacao relacionada a atualizacdo de residuo nas culturas ja indicadas
nas monografias.

J

Proibicao s6 em caso de “risco inaceitavel”

Fica proibido o registro de defensivos agricolas que, nas
condi¢cdes recomendadas de uso, apresentem risco inaceitavel
para os seres humanos ou para o meio ambiente, por
permanecerem inseguros, mesmo com a implementacao das
medidas de gestao de risco.

Dessa forma, a nova lei ndo utiliza mais nas regras de proibicao
” o«

termos como “caracteristicas teratogénicas”, “carcinogénicas”,
“mutagénicos” ou que “provocam disturbios hormonais”.

As exigéncias para o registro de defensivos agricolas, produtos de
controle ambiental e afins deverao seguir o Sistema Globalmente
Harmonizado de Classificagao e Rotulagem de Produtos
Quimicos (GHS), o Acordo sobre a Aplicacdo de Medidas
Sanitdrias e Fitossanitarias (SPS), e o Codex Alimentarius.
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Registro unico do estabelecimento para
o compartilhamento de informacoes ===

As pessoas juridicas que desempenham as seguintes

atividades: producdo, importacao, exportacao, @
comercializagdo, aplicagdo de defensivos, produtos
de controle ambiental e afins, sdo obrigadas a
realizar registro unico no MAPA.

Esse registro permitira a identificacdo da empresa e de todas as
atividades desempenhadas por ela, bem como o compartilhamento
de informacdes entre as instituicées participantes e os 6rgaos
competentes dos estados ou municipios.

Criacao de dois sistemas de informacgoes

—— Sistema Unificado de Cadastro e de Utilizacao de Agrotéxicos e de
s Produtos de Controle Ambiental Informatizado, de abrangéncia nacional,
- que sera implementado, mantido e atualizado pelos érgaos registrantes, no
ambito de suas competéncias.

Deverao ser cadastrados no sistema os estabelecimentos produtores,
manipuladores, importadores e exportadores; as instituicdes dedicadas a
pesquisa e a experimentacao; os distribuidores; os engenheiros agronomos
ou florestais; os agricultores usudrios; e as prestadoras de servicos para
terceiros na aplicacdo de agrotoxicos e de produtos de controle ambiental.

Essa medida visa garantir agilidade e transparéncia ao processo de aprovacao
desses produtos, por meio da implementagdo de um sistema eletrénico
unico, em que qualquer um dos érgaos e agentes interessados possa
acompanhar o andamento de um processo.

Sistema Unificado de Informacao, Peticao e Avaliacao Eletronica (Sispa),
Q coordenado pelo MAPA e que devera ser instituido no prazo de 360 dias
contados da publicacao da lei.
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Novidades no processo de reanalise dos riscos

""""" Reducdo do prazo: as reandlises dos defensivos agricolas, produtos de controle
sooo | ambiental e afins deverao ser realizadas e concluidas pelo MAPA no prazo de
até um ano, prorrogavel por seis meses mediante justificativa técnica.

:C)% A reandlise ndo prejudicara outros processos/analises: o processo nao

— prejudicara a andlise de pleitos e alteragdes de registro ja em tramitacao,
bem como da manutenc¢ao da comercializagado, da producao, da importagédo e
do uso do produto a base do ingrediente ativo em reandlise.

Vedacao ao tratamento diferenciado: ndo havera tratamento diferenciado
@ entre as empresas com requerimentos ou com alteracao de registro

em tramitacdo e as empresas com registro ou com permissao para

comercializagado, producao, importagado, exportacao e uso do produto a base

do ingrediente ativo em reandlise.

Documentos para a reanalise: é 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.

Definicao de prazo para
iniciar a producao

A partir da emissao do registro do produto, o
titular do registro terd até dois anos para iniciar
sua producédo e comercializagdo, sob pena de
cancelamento do registro concedido.

As empresas terdo que informar o érgao
registrante do inicio da producao e da
comercializagcdo do produto registrado.

Na legislagdo até entdo vigente, ndo havia
indicacdo de prazo para o inicio da producao.
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Agora, os recursos do FFAP direcionados aos
Destinacao dos recursos do projetos de desenvolvimento deverao ser

Fundo Federal Agropecuario  aplicados, prioritariamente, em projetos de

(FFAP) a entidades do ramo desenvolvidos por entidades publicas, de pesquisa
e de difusdo de tecnolégica. As entidades privadas

sem fins lucrativos também poderao receber os
subsidios do FFAP.

cientifico

Prazos maiores para o titular do registro alterar
embalagens, rétulos e bulas

Agora, o titular do registro terd 12 meses para alterar as
embalagens, rétulos e bulas quando houver alteragdes que
devem ou nao ser avaliadas tecnicamente pelo MAPA (Ex.: marca
comercial, razdo social e transferéncias de titularidade, alteragao
do endereco, inclusao de fabricante e etc).

O prazo anterior era de apenas 180 dias.

Durante esses 12 meses, é permitido o uso das embalagens,
dos rétulos e das bulas remanescentes na producéo, dentro do
referido prazo.

Exclusao de certos crimes que eram previstos na
legislacao anterior, e tipificacao de novo crime

A nova lei tipifica apenas dois crimes:

1) Produzir, armazenar, transportar, importar, utilizar ou comercializar
agrotoxicos, produtos de controle ambiental ou afins nao registrados ou nao
autorizados (nova tipificacdo): reclusao de trés a nove anos e multa.

2) Produzir, importar, comercializar ou dar destinacdo a residuos e a embalagens
vazias de agrotoxicos, de produtos de controle ambiental ou afins em desacordo
com a nova lei: reclusao de dois a quatro anos e multa.

Entédo, foram revogados os crimes relativos aos casos de transporte; aplicagdo ou prestacao

de servico relacionados as embalagens; e de deixar de promover as medidas necessarias de
protecdo a satide e ao meio ambiente por parte do empregador, do profissional responsével ou
do prestador de servico.
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Aumento do valor das multas e a possibilidade de aplicacao de multa
para infracao continuada

Agora, o valor das multas pode variar entre R$ 2 mil e R$ 2 milhdes, e podera ser aplicada
proporcionalmente a gravidade da infracdo (o limite anterior era de R$ 20 mil).

No caso de infragdo continuada, caracterizada pela permanéncia da agdo ou da omissao
inicialmente punida, a respectiva penalidade sera aplicada diariamente até cessar sua causa,
sem prejuizo da paralisagao imediata da atividade ou da interdicao do laboratério ou da
instituicdo ou empresa responsavel.

PRINCIPAIS CONTATOS

A equipe de Life Sciences do Demarest Advogados estd a disposicao para prestar quaisquer
esclarecimentos adicionais que se facam necessarios.

BRUNO AURELIO MONIQUE GUZz0O
SOCIO ADVOGADA
BAURELIO@DEMAREST.COM.BR MGUZZO@DEMAREST.COM.BR
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