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RESUMO

A partir do estudo da legislacdo referente ao processo de registro de agrotoxico brasileiro, a
presente pesquisa trata do seu papel na promocgdo dos interesses da coletividade, mais
especificamente o0s relativos a protecdo do meio ambiente, da salde humana e do
desenvolvimento sustentavel. Pode-se dizer que essa regulacdo publicamente interessada
acontece quando ha a previsdo de técnicas precaucionais nesse processo de tomada de decisdo
acerca do registro de uma nova substancia quimica. 1sso porque os danos desencadeados por
essa atividade, além de terem uma extensdo transfronteirica, muitas vezes s6 sao conhecidos
apos um longo periodo. Nesse contexto de risco de danos graves e irreversiveis, €
imprescindivel que haja uma atuagéo antecipada e precavida dos Estados no sentido de proteger
0 meio ambiente e a satde humana. Dessa forma, o presente trabalho analisara a legislacéo
regulatoria brasileira e, a partir dela, do estudo das recomendacdes da FAO/ONU e de
instrumentos juridicos de outros paises, propora o aperfeicoamento das técnicas precaucionais
ja existente e que, no entanto, sdo insuficientes, no que tange a promoc¢do dos interesses

publicos, isso tudo sob a perspectiva da teoria do processo administrativo da regulacéo.

Palavras-chave: agrotoxicos; processo de registro; principio da precaucéo; teoria processual

administrativa da regulacao; regulacdo publicamente interessada.



ABSTRACT

Based on the study of the legislation related to the Brazilian pesticide registration process, this
research deals with its role in promoting the interests of the community, more specifically those
related to the protection of the environment, human health and sustainable development. One
can say that this public interest regulation happens when precautionary techniques are
anticipated in this decision-making process about the registration of a new chemical. This is
because the damage triggered by this activity, in addition to having a cross-border extent, are
often only know after a long period. In this context of risk of serious and irreversible damage,
it is essential that there be an advance and cautious action of the States in order to protect the
environment and human health. In this way, the present work will analyze the Brazilian
regulatory legislation and, based on it, on the study of the recommendations of the FAO / UN
and on legal instruments of other countries, will propose the improvement of the already
existing precautionary techniques, with regard to the promotion of public interests, all from the

perspective of the theory of the administrative process of regulation.

Keywords: pesticides; registration process; precautionary principle; administrative process

theory; public interest regulation.
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INTRODUCAO

Os riscos de danos causados pelo uso de agrotdxicos enquadram-se no cenario dos
riscos modernos, retratado por Ulrich Beck, no qual a producéo de riqueza é acompanhada
pela producdo social de riscos’. Os riscos ndo sdo uma invengdo moderna, no entanto,
antigamente, possuiam dimensdo pessoal, agora assumem um carater de ameaca global
(e sera essa perspectiva adotada no presente trabalho)?. Esses riscos modernos
desencadeiam danos sistematicamente definidos, por vezes irreversiveis e invisiveis;
baseiam-se em interpretac0es causais; apresentam-se tdo somente no conhecimento
(cientifico ou anticientifico) que se tenha deles, podendo ser alterados no ambito do
conhecimento; e estdo, em certa medida, abertos a processos sociais de definicéo®.

Apesar dessa complexidade e extensdo dos danos advindos da utilizacdo de
agrotoxicos, o que se percebe, na regulacdo brasileira, € que ndo ha instrumentos juridicos
suficientemente promotores do principio da precaucdo. Ademais, esse principio pode ser
entendido como a adocdo de medidas economicamente viaveis, por parte dos Estados,
para prevenir a degradacdo ambiental, mesmo diante da auséncia de certeza cientifica
acerca das ameagas de danos graves ou irreversiveis®.

Diante dessa insuficiéncia do processo de registro de agrotdxicos na promogéo
dos interesses da coletividade, por meio de uma regulacdo pautada no principio da
precaucdo, o presente trabalho propde a insercdo de novas técnicas precaucionais no
arcabouco de normas regulatorias brasileiro. Para isso, partir-se-a do estudo dos
dispositivos presentes na legislacdo regulatoria brasileira sobre o assunto, da analise de
recomendacdes da Organizacdo das Nacdes Unidas para a Alimentacdo e a Agricultura
(FAO/ONU) e da sistematica regulatoria de outros paises que, em alguma medida,
mostre-se mais afeicoada ao principio da precaucdo, quando comparada a realidade
brasileira.

Quanto a origem da disseminacdo dos produtos quimicos, que posteriormente
deram origem aos agrotoxicos, tem-se que ela ocorreu por motivos bélicos, durante as
duas primeiras Grandes Guerras. José Lutzenberger relata que os adubos nitrogenados
soluveis em sintese foram utilizados primeiramente na fabricacdo de explosivos. Ao fim

dos conflitos armados, as empresas quimicas, que despenderam vultuosos investimentos

1 BECK, Ulrich. Sociedade de risco: rumo a uma outra modernidade. Sdo Paulo: Editora 34, 2010, p. 24.

2 BECK, Ulrich. Sociedade de risco: rumo a uma outra modernidade. Sdo Paulo: Editora 34, 2010, p. 25.
3 BECK, Ulrich. Sociedade de risco: rumo a uma outra modernidade. Sdo Paulo: Editora 34, 2010, p. 27.
4 Essa definicdo de principio da precaucéo foi baseada no enunciado do Principio 15 da Declaragdo do Rio
sobre Meio Ambiente e Desenvolvimento.
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em suas instalacbes de sintese de amoniaco, por exemplo, viram-se obrigadas a procurar
novos mercados para fornecer seus produtos: a agricultura mostrou-se ideal para tanto®.

Nesse contexto, na década de 1950, surge a Revolucdo Verde, financiada pelas
novas tecnologias desenvolvidas por grandes empresas quimicas que possibilitaram o
surgimento de maquinarios mais modernos e eficientes; sementes selecionadas capazes
de aumentar a produtividade das areas agricolas; e, é claro, dos agrotoxicos, que
prometiam acabar com as grandes pragas que assolavam as plantagdes. Com essa
revolucdo, acreditava-se que a disputa entre a comida e a populacéo estava encerrada, que
as novas tecnologias agricolas eram cornucopias em prol do desenvolvimento do mundo
e que a vitdria na guerra travada contra a fome era iminente®.

Apesar dos avan¢os em relacdo ao aumento da producdo alimenticia, o que, no
entanto, ndo solucionou o problema da fome’, uma vez que esse é causado por fatores que
vao além das tecnicas de cultivo, como aspectos politicos, sociais e de mudangas
climéticas, a larga utilizacdo dos agrotoxicos introduziu novos problemas relacionados a
salde dos consumidores e dos agricultores e a degradacdo do meio ambiente. Quem
primeiro fez esse alerta foi a biéloga norte-americana Rachel Carson, em 1962, com a
publicagdo da obra ‘“Primavera Silenciosa”. No livro, a autora relata as repercussoes
negativas causadas principalmente pela ampla utilizacdo do diclorodifeniltricloroetano
(DDT):

O inteiro processo do borrifamento ou de pulverizacdo de
substancias quimicas parece que foi colhido por uma espiral sem
fim. A partir de quando o DDT foi colocado a disposi¢do do uso
civil, um processo de escalacdo tem estado em marcha, pelo qual
materiais cada vez mais toxicos devem ser encontrados. Isto
aconteceu porgue os insetos, numa reivindicacdo triunfante do
principio de Darwin, relativo a sobrevivéncia dos mais fortes e
mais adequados, desenvolveram super-racas imunes aos efeitos
do inseticida em particular usado contra eles; dai resultou a
necessidade de se prepararem substancias quimicas ainda mais

> LUTZENBERGER, José. A problematica dos agrotoxicos. 1985. Disponivel em: <
http://www.fgaia.org.br/texts/A%20PROBLEMATICA%20D0S%20AGROTOXICOS%20-
%20J0sé%20Lutzenberger,%20maio%201985.pdf> Acesso em: 12 de abr. 2019, p. 1.

6 Tradugdo livre de: “(...) some observers now believe that the race between food and population is over,
that the new agricultural technology constitutes a cornucopia for the developing world, and that victory is
in sight in the “War on Hunger”.” (WHARTON, Clifton. R. Jr. The Green Revolution: cornucopia or
pandora’s box? Foreign Affairs, 1969, p. 464. Disponivel em:
<https://heinonline.org/HOL/Page?public=true&handle=hein.journals/fora47&div=43&start page=464
&collection=journals&set as cursor=2&men_tab=srchresults>. Acesso em: 12 abr. 2019)

7 Segundo a FAO/ONU , em 2017, a fome mundial aumentou para 821 milhdes de pessoas e para 39,3
milhes na América Latina e no Caribe. (ESCRITORIO REGIONAL DA FAO PARA A AMERICA
LATINA E O CARIBE. Fome aumenta no mundo e na América Latina e no Caribe pelo terceiro ano
consecutivo. Disponivel em: <http://www.fao.org/americas/noticias/ver/pt/c/1152189/>. Acesso em: 10
abril de 2019)



http://www.fgaia.org.br/texts/A%20PROBLEMÁTICA%20DOS%20AGROTÓXICOS%20-%20José%20Lutzenberger,%20maio%201985.pdf
http://www.fgaia.org.br/texts/A%20PROBLEMÁTICA%20DOS%20AGROTÓXICOS%20-%20José%20Lutzenberger,%20maio%201985.pdf
https://heinonline.org/HOL/Page?public=true&handle=hein.journals/fora47&div=43&start_page=464&collection=journals&set_as_cursor=2&men_tab=srchresults
https://heinonline.org/HOL/Page?public=true&handle=hein.journals/fora47&div=43&start_page=464&collection=journals&set_as_cursor=2&men_tab=srchresults
http://www.fao.org/americas/noticias/ver/pt/c/1152189/
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mortiferas — cada vez mais letais — e, depois, outras, ainda mais
propiciadoras de morte.®
Quanto aos danos provenientes dos agroquimicos, percebe-se uma perpetuacao

por longos periodos, sem que medidas efetivas sejam tomadas, uma vez que se tratam de
danos (seja a salide ou ao meio ambiente®) que s6 se tornam conhecidos com o passar do
tempo. Isso porque determinadas atividades se mostram como nocivas apenas
gradativamente, o que acaba demandando que os Estados ajam na incerteza para que tais
danos sejam evitados'®, o que, muitas vezes néo é feito.

E justamente nesse tipo de atividade que o principio da precaucdo ganha
relevancia, ou seja, quando ela ¢ capaz de proporcionar o chamado “risco sistémico”
inerente a sociedade moderna, caracterizado por ser de um conhecimento cientifico
limitado e incerto, pela sua natureza coletiva e involuntéria e pelo fato de seus danos
serem de baixa probabilidade, mas potencialmente irreversiveis®.

Diante do que foi exposto, o presente trabalho tem como objeto a analise do
processo de registro de agrotoxicos, mais especificamente dos aspectos precaucionais
presentes na regulacdo dessas substancias. Propde-se, entdo, o estudo dessas técnicas
precaucionais existentes e em que medida outras podem ser incluidas nesse processo
administrativo, de forma a promover uma regulacdo publicamente interessada, pautada

na protecdo do meio ambiente, da satide humana e do desenvolvimento sustentavel 2.

8 CARSON, Rachel. Primavera Silenciosa. Sdo Paulo: Editora Portico, 22 ed., 1962, p. 18.

° A auséncia de certeza cientifica quanto ao dano por uso de agrotéxicos deve-se principalmente pelo seu
carater cumulativo, seja quanto a salide, em virtude da capacidade de os agrotdxicos se bioacumularem nos
organismos, podendo causar varias doencas como canceres, mas-formagdes congénitas e distlrbios
neuroldgicos; seja também quanto aos danos que podem causar ao meio ambiente: em relacéo a fauna, por
exemplo, podem se bioacumular nos peixes, de forma a afetar toda a cadeia alimentar, bem como produzem
impacto diretamente sobre a diversidade bioldgica a partir da gradual transformacéo do ecossistema em um
agrossistema, principalmente quando se trata de monoculturas. Informagdes retiradas do Dossié Abrasco,
p. 58, 146 e 147 (ABRASCO. Dossié ABRASCO: Um alerta sobre 0s impactos dos agrotéxicos na saude.
Disponivel em: <https://www.abrasco.org.br/dossieagrotoxicos/wp-
content/uploads/2013/10/DossieAbrasco 2015 web.pdf>. Acesso em: 12 abr. 2019, p. 58, 146 e 147) e
(RIBEIRO, Bianca Alves Lima; CAMELLO, Thereza Cristina Ferreira. Reflex8es sobre o uso de
agrotdxicos e suas consequéncias. Sustinere: Revista de Salde e Educacao, v. 2, n. 2, pp. 27-35, 2014.
Disponivel em: <http://web-b-
ebscohost.ez54.periodicos.capes.gov.br/ehost/pdfviewer/pdfviewer?vid=1&sid=36fe608f-6e9d-4475-
b697-7b36816499a8%40sessionmgrl104>. Acesso em: 13 de abril de 2019, p. 32)

10 KLOEPFER, Michael. A Caminho do Estado Ambiental? A transformacdo do sistema politico e
econdmico da Republica Federal da Alemanha atraves da protegdo ambiental especialmente desde a
perspectiva da ciéncia juridica. Traducdo de Carlos Alberto Molinaro. Disponivel em: <
http://files.camolinaro.net/200000077-
93d7a94561/A%20Caminh0%20d0%20Estado%20Ambiental.pdf>. Acesso em: 12 de abril de 2019, p. 4.
11 OECD. Emerging risks in the 21st Century: an agenda for action. Disponivel em:
<https://www.oecd.org/governance/risk/37944611.pdf>. Acesso em: 15 abr. 2019, p. 32.

12 De acordo com o Relatério Brundtland, o desenvolvimento sustentavel é o desenvolvimento que encontra
as necessidades atuais sem comprometer a habilidade das futuras geracdes de atender suas préprias
necessidades. Tradugdo livre de: “Believing that sustainable development, wich implies meeting the needs



https://www.abrasco.org.br/dossieagrotoxicos/wp-content/uploads/2013/10/DossieAbrasco_2015_web.pdf
https://www.abrasco.org.br/dossieagrotoxicos/wp-content/uploads/2013/10/DossieAbrasco_2015_web.pdf
http://web-b-ebscohost.ez54.periodicos.capes.gov.br/ehost/pdfviewer/pdfviewer?vid=1&sid=36fe608f-6e9d-4475-b697-7b36816499a8%40sessionmgr104
http://web-b-ebscohost.ez54.periodicos.capes.gov.br/ehost/pdfviewer/pdfviewer?vid=1&sid=36fe608f-6e9d-4475-b697-7b36816499a8%40sessionmgr104
http://web-b-ebscohost.ez54.periodicos.capes.gov.br/ehost/pdfviewer/pdfviewer?vid=1&sid=36fe608f-6e9d-4475-b697-7b36816499a8%40sessionmgr104
http://files.camolinaro.net/200000077-93d7a94561/A%20Caminho%20do%20Estado%20Ambiental.pdf
http://files.camolinaro.net/200000077-93d7a94561/A%20Caminho%20do%20Estado%20Ambiental.pdf
https://www.oecd.org/governance/risk/37944611.pdf
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Essa anélise é relevante em virtude do ritmo acelerado em que vem ocorrendo 0
registro dos agrotdxicos, sendo que o0 ano de 2019 corresponde ao que teve o maior indice
de liberacdo ja registrado. Até meados de maio, foram 169 (cento e sessenta e nove)
registros de produtos. Desses, mais da metade (52%) séo cdpias de principios ativos ja
utilizados!3, denominados produtos técnicos equivalentes, 0s quais possuem um processo
de registro simplificado, isso porque a analise da molécula principal que compbe o
agrotoxico ja foi feita anteriormente pelas entidades reguladoras competentes.

Nesse contexto, 0 processo de registro de novo ingrediente ativo de agrotdxico
(ora analisado neste trabalho) possui relevancia impar. Como a grande maioria dos
registros atuais é de produtos equivalentes e que, em virtude de seus ingredientes ativos
ja terem sido analisados, possuem um processo de registro menos exigente, €
imprescindivel que as etapas do processo de liberacdo dos ingredientes ativos ineditos
seja feita com a observancia do principio da precaucéo e dos interesses da coletividade
referentes a protecdo do meio ambiente e da saide humana. Isso porque, indiretamente,
essa analise também acabara subsidiando a tomada de decisdo do processo registro de
produtos equivalentes.

De inicio, é necessario entender o que € o processo de registro de agrotdxico.
Trata-se de um processo administrativo* que culminara na atribuicdo ou nio do “direito
de produzir, comercializar, exportar, importar, manipular ou utilizar um agrotoxico,
componente ou afim*®”. Ou seja, ¢ um conjunto de atos coordenados que cuja finalidade
é o proferimento de decisdo final da Administracdo acerca da autorizacdo de uso ou ndo
de determinado agrotdxico.

Como dito acima, a liberacdo de uso de um pesticida pode acarretar danos ao meio
ambiente e a satde humana de dificil dimensionamento, de forma que é possivel falar em

um contexto de incerteza cientifica. E nesse aspecto que reside a importancia de se

of the presente without compromising the ability of future generations to meet their own needs (...)” (ONU.
Report of the World Comission on Environment and Development. Disponivel em:
<https://www.un.org/documents/ga/res/42/ares42-187.htm>. Acesso em: 19 de abril de 2019)

13 G1. Ritmo de liberagdo de agrotoxicos em 2019 é o maior ja registrado. Disponivel em:
<https://g1.globo.com/economia/agronegocios/noticia/2019/05/26/ritmo-de-liberacao-de-agrotoxicos-
em-2019-e-0-maior-ja-registrado.ghtm|>. Acesso em: 19 de junho de 2019.

140 processo administrativo é uma série de atos preparatorios cuja finalidade é proferir uma decisao final
da Administracdo. (DI PIETRO, Maria Sylvia Zanella. Direito Administrativo. 322 ed. Rio de Janeiro:
Forense, 2019, p. 795)

15 BRASIL. Decreto n° 4.074, de 4 de janeiro de 2002. Regulamenta a Lei n°® 7.802, de 11 de julho de 1989,
que disple sobre a pesquisa, a experimentacdo, a producdo, a embalagem e rotulagem, o transporte, o
armazenamento, a comercializagdo, a propaganda comercial, a utilizacdo, a importacdo, a exportacdo, o
destino final dos residuos e embalagens, o registro, a classificacdo, o controle, a inspecéo e a fiscalizacéo
de agrotoxicos, seus componentes e afins, e da outras providéncias. Art. 1°, XLII.



https://www.un.org/documents/ga/res/42/ares42-187.htm
https://g1.globo.com/economia/agronegocios/noticia/2019/05/26/ritmo-de-liberacao-de-agrotoxicos-em-2019-e-o-maior-ja-registrado.ghtml
https://g1.globo.com/economia/agronegocios/noticia/2019/05/26/ritmo-de-liberacao-de-agrotoxicos-em-2019-e-o-maior-ja-registrado.ghtml
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preverem técnicas precaucionais no seu processo de registro, uma vez que assim a decisao
administrativa pode ser tomada em um contexto de deteccdo e avaliacdo efetiva do risco
inerente a atividade, bem como de sua reducdo e até mesmo eliminacéo.

Nesse sentido, quando presentes técnicas precaucionais no processo
administrativo de registro, hd falar em promocdo dos interesses da coletividade,
principalmente aqueles concernentes a prote¢do do meio ambiente e da saide humana.
Isso porque uma tomada de deciséo, tal qual a concessdo ou nao do registro, pautada na
precaucdo, é aquela que é capaz de determinar o risco advindo da atividade, bem como,
na decisdo final, consegue abarcar diferentes perspectivas, sejam elas econémicas,
politicas, culturais e sociais'®. Destarte, um processo administrativo que segue essas
determinagdes tem maior probabilidade contemplar os interesses publicos.

Entre criticas e possibilidades de incluséo de dispositivos no processo de registro
capazes de incrementar o seu Vviés precaucional, a atual sistematica do licenciamento dos
agrotoxicos possui algumas técnicas de precaucdo promotoras de uma regulacdo
publicamente interessada. Essa andlise pode ser feita pela teoria do processo
administrativo da regulacéo, proposta por Steven P. Croley.

O autor prop6e uma regulacdo estatal com énfase em mecanismos processuais-
legais (procedimento administrativo e neutralidade do processo administrativo) e
aspectos institucionais-legais (ambiente juridico-institucional administrativo)!’, sendo
que é por meio desses que 0s agentes estatais realizam efetivamente a sua incumbéncia
regulatoria. Nesse sentido, a partir de determinados aspectos do processo administrativo
em si, seria possivel promover o interesse plblico®®.

Essa teoria é relevante uma vez que confere um carater benéfico a regulacéo, que,
sob a otica da Public Choice, era vista como uma forma de promocao de interesses de
grupos especificos, em detrimento dos interesses da coletividade. Ou seja, a regulacéo,
para a Public Choice, nada mais ¢ do que uma troca de vantagens entre 0s agentes
reguladores estatais e grupos com interesses especificos e diversos dos coletivos, de

maneira que a captura do ente regulador pelo regulado mostrava-se inevitavel.

16 RAFFENSPERGER, Carolyn; TICKNER, Joel. Protecting Public Health & the Evironment:
implementing the Precautionary Principle. Washington: Island Press, 1999, p. 165.

17 CROLEY, Steven P. Regulation and public interests: the possibility of good regulation government.
Princeton: Princeton University Press, 2008, p. 3.

18 CROLEY, Steven P. Regulation and public interests: the possibility of good regulation government.
Princeton: Princeton University Press, 2008, p. 4.
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No entanto, Croley salienta que os interesses publicos podem ser tutelados por
meio das previsdes constantes nos processos administrativos das autoridades reguladoras,
sendo que a inevitabilidade da captura ndo configura uma verdade absoluta. Isso porque
0S mMmecanismos processuais-legais e o ambiente juridico-institucional conferem
autonomia ao regulador na tomada de deciséo.

A partir do exposto acima, pretende-se constatar, por meio da teoria do processo
administrativo de Croley, se as técnicas precaucionais existentes no processo
administrativo de registro de agrotoxico sdo suficientes no que concerne a promogao dos
interesses da coletividade. Vale ressaltar que a conclusdo pela insuficiéncia e,
consequentemente, a proposicao de melhorias nesse processo de tomada de deciséo néo
impedem o estudo dos mecanismos de precaucao ja presentes. Trata-se, na verdade, de
um requisito para a insuficiéncia, uma vez que essa pressupde que haja éxito em alguma
medida, ou seja, necessariamente deve haver técnicas precaucionais no licenciamento dos
agrotoxicos que, no entanto, ndo sdo suficientes para garantir, na integralidade, os
interesses da coletividade.

Quanto a abordagem das técnicas precaucionais existentes na atual sistematica do
registro de pesticidas, de inicio, sera feito um estudo das fases desse processo
administrativo de registro, a saber: avaliacdo técnico-cientifica e concesséo do registro.
Bem como, discorrer-se-a sobre a triade competente para tanto (Anvisa, Ibama e MAPA).
Feitas as consideracdes sobre as etapas do processo e sobre as autoridades reguladoras
competentes, analisar-se-ao as técnicas precaucionais comuns a todos os entes da triade
e, por fim, 0s mecanismos precaucionais presentes no processo administrativo especifico
de cada autoridade reguladora.

Depois de feito o estudo dos dispositivos que promovem a precaucdo dentro do
processo de registro, o qual é necessario para se chegar a conclusdo acerca da
insuficiéncia dessas técnicas precaucionais, serdo propostas melhorias capazes de
incrementar o bem-estar da coletividade por meio de mecanismos promotores do
principio da precaucdo. Essa propositura de um aperfeicoamento da regulacéo sera feita
considerando 0s parametros propostos por organismos internacionais, tais como a
FAO/ONU, que sejam promotores de uma regulacdo pautada na protecdo ao meio
ambiente e a saude. Além disso, serdo analisados aspectos da regulacdo dos Estados

Unidos da América (EUA), que foi escolhido por possuir um perfil de uso de agrotdxicos
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muito semelhante ao brasileiro’®. Ademais, para o aprimoramento desse processo
administrativo de tomada de decisdo acerca da autorizagdo de uso ou ndo de determinado
pesticida, serdo estudadas ndo apenas as experiéncias internacionais, também serdo
abordadas técnicas que promovem a precaucdo ja constantes no ordenamento pétrio, tal
qual as previsdes de medidas mitigadoras e de participacdo social por ocasido do
licenciamento ambiental.

A metodologia utilizada foi a analise da legislacdo nacional e internacional
pertinente, bem como de trabalhos académicos sobre o tema. Com isso, este trabalho visa
comprovar que existem técnicas precaucionais no processo de registro de agrotoxico que,
no entanto, ndao sdo suficientes no que concerne a promocdo de uma regulacdo
publicamente interessada. Dessa forma, mostra-se imprescindivel uma mudanca na
sistematica atual, no sentido de promover melhorias na tomada de decisdo administrativa.

Para tanto, no primeiro capitulo, tratar-se-a da parte exitosa do processo de
registro, ou seja, daquela que promove uma regulacdo publicamente interessada. 1sso
porque, para se falar em insuficiéncia, em alguma medida, devem existir aspectos da
regulacdo capazes de proporcionar uma protecdo do meio ambiente e da saide humana.
No segundo capitulo, abordar-se-&o 0s aspectos do processo de registro que podem ser
aprimorados, de maneira que serdo feitas propostas de melhoria no sentido de

aperfeicoamento da precaucéo.

19 De acordo com o relatdrio da Public Eye, Brasil e EUA, no ano de 2017, foram os paises que mais fizeram
uso de pesticidas, chegando a marca de 18%, cada um, de toda a quantidade de agrotoxico utilizada no
mundo. (PUBLIC EYE. Highly hazardous profits: how Syngenta makes billions by selling toxic pesticides.
A Public Eye Report. Disponivel em: <
https://www.publiceye.ch/fileadmin/doc/Pestizide/2019 PublicEye Highly-hazardous-

profits Report.pdf>. Acesso em: 19 de junho de 2019, p. 8)



https://www.publiceye.ch/fileadmin/doc/Pestizide/2019_PublicEye_Highly-hazardous-profits_Report.pdf
https://www.publiceye.ch/fileadmin/doc/Pestizide/2019_PublicEye_Highly-hazardous-profits_Report.pdf
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CAPITULO 1 - O PROCESSO DE REGISTRO DE AGROTOXICO COMO
PROMOTOR DE UMA REGULAC}AO PRECAUCIONAL

O processo de registro de agrotdxico, que culminard em um ato do poder publico
para a liberacdo de uma nova substancia a ser comercializada no mercado, pode funcionar
como um importante instrumento na implementacdo do principio da precaucdo. Esse
principio surge para nortear agdes dos atores reguladores, em face da auséncia de certeza
cientifica®.

Nesse sentido, entre tais acdes é possivel incluir justamente a analise de risco que
permeia o licenciamento dos pesticidas, a cargo das autoridades reguladoras, uma vez que
a liberacdo de um agrotoxico esta inserida em um contexto de incerteza cientifica quanto
aos danos que tais substancias podem causar a salde e ao meio ambiente. Assim, a
insercdo de técnicas precaucionais no processo de registro de agrotoxico permite que, por
um custo econdmica e socialmente suportavel, seja possivel detectar e avaliar os riscos e
reduzi-los a um nivel aceitavel e, quando possivel, até elimina-los®.

Neste capitulo, analisar-se-do as disposi¢cOes do processo de registro dos
agroquimicos que oportunizam uma regulacdo publicamente interessada® dessas
substancias baseada no principio da precaucdo, como forma de realizar os direitos
fundamentais a saude, ao meio ambiente ecologicamente equilibrado e ao
desenvolvimento sustentavel. Isso porque, conforme serd explicitado, ha aspectos da
avaliacdo técnico-cientifica e da concessdo do registro de agrotdxicos que permitem
evitar a liberacdo de determinados produtos quando ha incerteza cientifica e
probabilidade de dano a satde humana ou ao meio ambiente.

Cabe ressaltar que o fato de existir técnica precaucional no processo de registro

ndo impede a conclusdo de que a conformacéo atual € insuficiente no quesito de promover

20 SILVA, Solange Teles da. Principio da precaucdo: uma nova postura em face dos riscos e incertezas
cientificas. In: VARELLA, Marcelo Dias; PLATIAU, Ana Flavia Barros (org.). Principio da Precaucéo.
Editora Del Rey e Escola Superior do Ministério Pablico da Unido, ndo paginado.

21 KOURILSKY, Philippe; VINEY, Geneviéve. Le principe de précaution. Rapport au Premier ministre.
Paris: Editions Odile Jacob, 2000, p. 151.

22 A regulacdo publicamente interessada foi idealizada por Steven P. Croley. Segundo o autor, essa
regulacdo acontece quando os agentes reguladores, em suas tomadas de decisdo, empenham-se em
concretizar os interesses da coletividade, quando esses sdo opostos aos interesses especificos de grupos
bem organizados e financiados. Croley salienta que uma regulacdo publicamente interessada € viabilizada
pela existéncia de processos administrativos no &mbito das autoridades reguladoras, principalmente aqueles
de tomada de decisdo. A partir disso, fala-se na Teoria Processual Administrativa, a qual considera que o
processo administrativo, por meio do procedimento administrativo, da sua neutralidade e do ambiente
juridico-institucional, fornece mecanismos capazes de afastar das autoridades reguladoras a pressao
exercida por grupos de interesse especificos. (CROLEY, Steven P. Public Interest Regulation. Florida:
Florida State University Law Review, v. 28, 2000, p. 7)
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uma regulacdo baseada no principio da precaucdo. Trata-se de um pressuposto para tal
desfecho, uma vez que a insuficiéncia pressupde éxito em alguma medida que, por sua
vez, ndo é capaz de viabilizar o maximo alcance do objetivo precipuo que, no caso em
analise, é uma regulacdo dos agrotoxicos baseada no principio da precaucéo.

Em linhas gerais, uma regulacdo publicamente interessada € aquela que promove
os interesses da coletividade, e ndo de grupos especificos. No caso da regulacdo dos
agrotoxicos, pode-se dizer que os interesses coletivos sdo alcancados por meio da
existéncia de previsdes precaucionais no ambito do processo de registro dessas
substancias. Isso porque um processo de tomada de decisdo baseado na precaugédo tem
como caracteristicas (i) a tentativa de determinacdo do risco durante esse processo
decisério, bem como, (ii) na decisdo final do agente regulador, o fato de se levar em
consideracdo multiplos aspectos, sejam eles econémicos, sociais, politicos e culturais, de
forma a corroborar para que os interesses da coletividade estejam contemplados na
decisédo a ser proferida®.

Os riscos ensejados pelo uso de agrotoxicos no longo prazo ndo podem ser
reconhecidos, com razoavel certeza®. Ademais, como o Estado ndo pode adiar medidas
economicamente viaveis para prevenir a degradacdo ambiental, quando se esta diante da
auséncia de certeza cientifica®, a precaucdo na regulacdo dessas substancias é
imprescindivel.

O fato de haver disposi¢fes no processo administrativo de registro de agrotdxico
capazes de viabilizar em alguma medida uma regulacdo que promove 0s interesses da
coletividade, principalmente os relativos a saide e ao meio ambiente equilibrado,
demonstra que ha acBes do Estado no sentido de precaver a ocorréncia de sérios danos.
Assim, a regulacdo publicamente interessada necessariamente conduz a concluséo de que

existem técnicas precaucionais no processo administrativo e vice-versa.

23 As caracteristicas de um modelo de processo de tomada de decisdo baseado na precaucéo foram retiradas
da figura 9.1, disponivel em: RAFFENSPERGER, Carolyn; TICKNER, Joel. Protecting Public Health &
the Evironment: implementing the Precautionary Principle. Washington: Island Press, 1999, p. 165.

24 FERRER, Gabriel Real; CRUZ, Paulo Mércio. Direito, Sustentabilidade e a Premissa Tecnolégica como
Ampliacdo de seus Fundamentos. In: SOUZA, Maria Claudia da Silva Antunes de; REZENDE, Elcio Nacur
(org.). Revista Sustentabilidade e Meio Ambiente: efetividades e desafios. Belo Horizonte: Editora
D’Placido. pp. 15-62, 2017, p. 48.

25 CONFERENCIA DAS NACOES UNIDAS SOBRE MEIO AMBIENTE E DESENVOLVIMENTO.
Declaracao do Rio sobre Meio Ambiente e Desenvolvimento. Principio n° 15.
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Desta feita, neste primeiro capitulo, serdo abordadas as disposi¢cdes do processo
de registro de agrotéxico que promovem o principio da precaucdo (1.1), levando-se em
consideracédo a teoria processual administrativa de Croley (1.1.1). Ademais, apreciar-se-
40 as principais técnicas precaucionais existentes na fase de avaliacdo técnico-cientifica
do registro de agrotoxico (1.1.2) e na fase de consolidacdo das avaliacdes e emissdo do
registro (1.1.3).

1.1. DisposicOes do processo de registro de agrotdxico promotoras da precaucao
Entre limites, criticas e possibilidades, o processo administrativo de registro de
agrotoxico pode funcionar como mecanismo promotor de uma regulacdo publicamente
interessada, por meio da presenca de técnicas precaucionais. A partir da teoria do processo
administrativo da regulacdo, de Steven P. Croley, este trabalho, em um primeiro
momento, discorrerd sobre o processo administrativo como mecanismo capaz de
promover o principio da precaucdo (1.1.1). Para, em seguida, abordar as técnicas
precaucionais existentes nas duas fases desse processo de licenciamento de pesticidas
(1.1.2 e 1.1.3), que funcionam como mecanismo de promocdo dos interesses da

coletividade.

1.1.1 O processo administrativo como instrumento promotor da precaucao

O objetivo deste trabalho é fazer uma analise acerca da insuficiéncia da
sistematica atual de registro de agrotdéxico como forma de promover uma regulacdo
publicamente interessada, ou seja, dotada de precaucao. Como dito anteriormente, quando
se fala em insuficiéncia, necessariamente, deve existir éxito em alguma medida, logo é
imprescindivel analisar 0s mecanismos precaucionais que ja existem no processo de
registro de agrotoxicos atual.

Dessa forma, este primeiro capitulo visa justamente analisar 0s mecanismos

precaucionais constantes no processo de registro de agrotdxicos que promovem uma
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regulacdo publicamente interessada dessas substancias. Isto €, essa parte do trabalho
dedica-se ao éxito parcial da sistematica atual de registro.

A possiblidade de o processo administrativo funcionar como instrumento
viabilizador de uma regulacdo publicamente interessada é possivel de ser estudada na
perspectiva de Steven P. Croley. O autor faz da Teoria do Processo Administrativo uma
critica a teoria da Public Choice?, cuja crenga precipua era a de que a captura do agente
regulador pelo regulado é inevitavel, de forma que a atuacdo estatal sempre seria no
sentido de beneficiar e promover os interesses privados de setores da politica e de setores
economicamente influentes.

Segundo o Croley, tal desconfianca em relagdo ao regulador emerge como
consequéncia das regras que conformam a politica moderna, quais sejam: (i) a
combinagdo entre um Legislativo eleito que precisa de recursos econdémicos para se
perpetuar no poder e (ii) o fato de as agéncias reguladoras dependerem de leis para obter
recursos politicos e financeiros. Por esses motivos, a Public Choice acredita que haveria
uma tendéncia de que o Estado regulador operasse em favor de determinados grupos de
interesse bem organizados e especificos como moeda de troca para auferir recursos
politicos e econdmicos?.

A partir do cenério acima exposto, Croley propde a existéncia de uma alternativa
a inevitabilidade da captura do regulador pelo regulado, defendida pela Public Choice.
Para isso, ele parte do estudo do processo decisério das autoridades reguladoras, sendo
essa a razdo para a teoria ser denominada processual administrativa da regulagdo. A
principal consequéncia da existéncia de um processo no ambito desses agentes estatais é
a autonomia que ele proporciona na tomada de decisdo regulatéria®.

Ou seja, para Croley existem mecanismos processuais-legais, quais sejam o
procedimento administrativo em si e a neutralidade do processo administrativo, e aspectos
institucionais-legais, correspondente ao ambiente juridico-institucional administrativo,

que funcionam como forma de promocao do interesse publico no contexto da regulacédo

% Segundo Aranha, a teoria econémica da public choice afirma que o processo de tomada de decisdo
regulatéria necessariamente representa uma troca de vantagens politicas entre os representantes eleitos,
grupos com interesses especificos e autoridades reguladoras. Com base em estudos econdmicos sobre a
democracia e a deciséo politica, a public choice conclui pela impossibilidade de se alcangar o interesse
publico por meio da intervencdo e regulacdo estatal. (ARANHA, Marcio lorio. Manual de Direito
Regulatorio: Fundamentos de Direito Regulatério. Londres: Laccademia Publishing, 42 ed, 2018, nédo
paginado)

2" CROLEY, Steven P. Regulation and public interests: the possibility of good regulation government.
Princeton: Princeton University Press, 2008, p. 9.

28 ARANHA, Marcio lorio. Manual de Direito Regulatério: Fundamentos de Direito Regulatério. Londres:
Laccademia Publishing, 42 ed. 2018, ndo paginado.
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estatal.®. A partir deles, seria possivel afastar os incentivos que fariam do regulador uma
espécie de peca no jogo de trocas politicas®.

O autor contrapde basicamente dois tipos de regulagdo: (i) uma regulagdo do
“Interesse especial”, a qual entrega beneficios para grandes e poucos em detrimento da
sociedade — unico tipo possivel segundo a Public Choice; e (ii) uma regulacdo
publicamente interessada, capaz de promover o bem-estar social, ao levar em
consideracdo os interesses da coletividade. Este segundo tipo de regulacédo, para Croley,
é viabilizado por meio do processo administrativo, que possibilita que as agéncias
reguladoras atuem com autonomia suficiente para promover 0s interesses da
coletividade®.

Cabe ressaltar que, para ele, o processo administrativo inclui ndo apenas as regras
legais por meio das quais sdo tomadas as decisdes administrativas, mas também as normas
informais que compdem as decisdes regulatorias — como o comportamento administrativo
— e os efeitos da supervisdo dos 6rgdos pelo Congresso, Presidente e Tribunais®.

Diante do exposto e fazendo as devidas ressalvas em razdo das diferengas
existentes entre o contexto norte-americano e brasileiro, pretende-se, a partir da Teoria
do Processo Administrativo da Regulacdo, proceder a analise de como 0 processo
administrativo de registro de agrotoxico viabiliza uma regulacdo publicamente
interessada, entendida como aquela que promove os interesses da coletividade, e ndo de
grupos especificos.

A seguir serdo elencados os mecanismos do processo de registro que permitem a
existéncia de uma regulacdo publicamente interessada do setor por meio da previsdo de

técnicas precaucionais.

% CROLEY, Steven P. Regulation and public interests: the possibility of good regulation government.
Princeton: Princeton University Press, 2008, p. 3-4.

30 ARANHA, Mércio lorio. Manual de Direito Regulatério: Fundamentos de Direito Regulatério. Londres:
Laccademia Publishing, 42 ed., 2018, ndo paginado.

31 CROLEY, Steven P. Regulation and public interests: the possibility of good regulation government.
Princeton: Princeton University Press, 2008, p. 238.

%2 Traducdo livre de: “Its own dimensions include only not the legal rules according to which administrative
decisions are made — administrative law — but also the informal norms that inform regulatory decisions —
administrative behaviour — and the effects of agency oversight by Congress, the President, and the courts
(...)”. (CROLEY, Steven P. Theories of Regulation: Incorporating the Administrative Process. Columbia:
Columbia Law Review, v. 98, n. 1, 1998, p. 28)
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1.1.2. Técnicas precaucionais da fase | do processo de registro de agrotdxico:
avaliacao técnico cientifica

A andlise do processo de registro e das respectivas técnicas precaucionais tém aqui
trés pontos essenciais a serem abordados: as duas fases e a competéncia (a), as técnicas
precaucionais comuns as autoridades competentes (b) e, por fim, as técnicas
precaucionais especificas a cada uma das entidades pertencentes a triade responsavel pelo

registro dos agrotdxicos (c).

a) Fases e autoridades competentes do processo de registro de agrotoxico

De inicio, cumpre salientar que o processo de registro de agrotdxico pode ser
dividido em duas fases, a saber: (i) avaliacdo técnico-cientifica; e (ii) concessdo do
registro. No fluxograma a seguir estdo demonstradas essas duas fases e cada uma das

etapas mais relevantes:

Requerimento do registro pela empresa

Feito em 3 vias, enderecado para cada uma das { < simultaneamente

H ] I
I Avaliacdo toxicologica (IAT) l | Avaliacdo de periculosidade ambiental (PPA) " Avaliacdo de risco ambiental (ARA) I l Avaliacdo de eficacia agronémica (EPA) |

Ainda em fase de implementacio

Competéncia fixada a partir da finalidade do agrotoxico

Emissdo do Certificado de Registro

Por meio dessa primeira fase (avaliacdo técnico-cientifica), avaliam-se os estudos
apresentados por empresas que pleiteiam o registro de um determinado agrotoxico. A
finalidade da avaliacdo técnico-cientifica € justamente tornar conhecidas as
caracteristicas toxicologicas, ecotoxicoldgicas e a eficacia de produto que eventualmente
podera ser utilizado no territorio nacional. Com base nesse conhecimento, serdo
estabelecidas as medidas necessarias a protecdo do meio ambiente e da saude de
trabalhadores e consumidores, quanto aos possiveis efeitos nocivos relacionados a esses
produtos, seja por meio de condicionantes, que estarao estabelecidas no registro, seja por
meio de recomendacdes nos rétulos e bulas do agrotoxico.

Os entes competentes para avaliar as informacdes fornecidas pelas empresas

registrantes estédo dispostos no art. 3° da Lei 7.802/89:
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Art. 3°, Lei 7.802/89. Os agrotoxicos, seus componentes e afins,
de acordo com definicdo do art. 2° desta Lei, s6 poderdo ser
produzidos, exportados, importados, comercializados e
utilizados, se previamente registrados em orgdo federal, de
acordo com as diretrizes e exigéncias dos Orgdos federais
responsaveis pelos setores da saude, do meio ambiente e da
agricultura.

Os arts. 5° 6° e 7° do Decreto 4.074/02 fixam mais pormenorizadamente tal
competéncia:

Art. 5° Cabe ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento:

| — avaliar a eficiéncia agron6mica dos agrotoxicos e afins para
uso nos setores de producdo, armazenamento e beneficiamento
de produtos agricolas, nas florestas e nas pastagens;

(.)

Art. 6°. Cabe ao Ministério da Saude:
I — avaliar e classificar toxicologicamente os agrotdxicos, seus
componentes e afins;

(.)

Art. 7°. Cabe ao Ministério do Meio Ambiente:

(.)

Il — realizar a avaliagdo ambiental, dos agrotoxicos, seus
componentes e afins, estabelecendo suas classificagcdes quanto ao
potencial de periculosidade ambiental.

Como se V&, o legislador entendeu por bem que a avaliagcdo ocorresse no ambito
de uma triade, representada por entidades responsaveis pelos setores da salide (Anvisa®),
do meio ambiente (Ibama®) e da agricultura (MAPA®), sendo que cada uma delas sera
responsavel pela avaliagdo técnico-cientifica na respectiva area de atuacdo. A analise das
informacGes pela triade competente enseja a elaboracdo de trés relatdrios: Informe de
Avaliacdo Toxicoldgica (IAT — realizado pela Anvisa), Avaliacdo do Potencial de
Periculosidade Ambiental (PPA — elaborado pelo Ibama) e Parecer de Eficiéncia e
Praticabilidade Econdmica (PEP — produzido pelo MAPA).

33 O Regimento Interno da Anvisa prevé expressamente que é de competéncia da Geréncia de Avaliagdo de
Seguranca Toxicologica elaborar parecer circunstanciado e conclusivo nos processos referentes ao registro
de agrotoxico novo e seu respectivo produto técnico, produtos bioldgicos, bioquimicos, semioquimicos
fitossanitérios para agricultura orgénica, produtos ndo agricolas e preservativo de madeira (art. 151, Il1).

34 De acordo com Regimento Interno do Ibama, compete a Coordenagdo de Avaliagdo Ambiental de
Substéncia e Produtos Perigosos realizar as avaliag@es para fins de registro dos produtos agrotoxicos, seus
componentes e afins, de natureza quimica destinados ao uso em ambientes terrestres, estabelecendo as
condi¢Bes de uso autorizadas, adverténcias, orientacfes e procedimentos para utilizacdo segura desses
produtos (art. 71, ).

3% Conforme consta no Regimento Interno do MAPA, compete a Coordenacdo-Geral de Agrotdxicos e
Afins (CGAA/DFIA) conceder, alterar, prorrogar, restringir, suspender e cancelar o registro, inclusive o
Registro Especial Temporario - (RET) e 0 Registro de Exportacdo - (REX), de agrotoxicos, produtos
técnicos, pré-misturas e afins, para uso nos setores de produgdo, armazenamento e beneficiamento de
produtos agricolas, nas florestas plantadas e nas pastagens (art. 95, IV).
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Essa regulacdo dos agroquimicos pautada em uma politica mais aberta, ou seja,
que sai do dominio exclusivo dos 6rgaos governamentais ligados a agricultura, empresas
e agricultores®, e passa a contar com o olhar de outros atores governamentais que
possuem informacBes complexas e relevantes de outras searas, como salde e meio
ambiente, surge com o advento da Lei n° 7.802/89. Antes dela, a regulagéo era feita pelo
Decreto n° 24.114/34, o qual conferia apenas as autoridades ligadas ao setor agricola a
incumbéncia de autorizar a utilizagdo de agrotdxicos no pais.

Art. 52 do Decreto n° 24.114/34. Os fabricantes, importadores ou
representantes de inseticidas e fungicidas, com aplicacdo na
lavoura, ndo poderdo vende-los ou expé-los a venda, sem o
registro e licenciamento dos respectivos produtos ou preparados
no Servico de Defesa Sanitaria Vegetal, nos termos dos artigos
subsequentes.

A seqguir, sera feita a analise das técnicas precaucionais existentes no processo de
registro de agrotdxico, mais especificamente na fase da avaliagdo técnico-cientifica.
Como dito anteriormente, elas podem ser comuns a todos os entes da triade (b) ou
inserem-se no ambito do processo administrativo especifico de cada uma dessas

autoridades (c).

b) Teécnicas precaucionais comuns a todas as entidades da triade

A sistematica da avaliacdo técnico-cientifica do processo de registro permite
elencar as seguintes técnicas precaucionais comuns aos entes da triade: o 6nus da prova
conferido a empresa pleiteante do registro (b.1), a vinculagéo as hipdteses de néo registro

(b.2) e a atuacdo autbnoma de cada entidade responsavel pelo registro (b.3).

b.1) Onus da prova da empresa registrante como técnica precaucional

Quanto a existéncia de técnicas precaucionais na avaliacdo técnico-cientifica do
processo de registro de agrotoxico, de inicio, é necessario ponderar em que medida a
producdo das informacdes que subsidiardo os relatérios que fundamentam a tomada de
decisdo baseia-se em técnicas precaucionais. Nesse sentido, conforme salientado no

topico acerca das fases do processo de registro, é possivel observar que o responsavel

3% Essa mudanca na regulacdo dos agrotoxicos pode ser vista com o advento da Lei n® 7.802/89, que
transformou a antiga sistematica da regulagdo do setor (Decreto n® 24.114/34), que conferia apenas as
autoridades ligadas ao setor agricola a incumbéncia de autorizar a utilizacdo de tais substancia no pais. Com
a nova legislagdo, o processo de registro, por exemplo, passou a contar com a atuagdo imprescindivel de
autoridades ligadas a saide, a0 meio ambiente e a agricultura.
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pelo fornecimento dos estudos que contém os efeitos que a eventual liberagdo do
agrotoxico sob andlise pode causar é a empresa que pleiteia o registro.

Essa sistemética, de atribuir o 6nus de provar que determinada atividade ndo é
maléfica aquele que pode vir a causar o dano, deve ser entendida como uma técnica
precaucional. Aplicavel a seara ambiental, a inversdo do 6nus da prova foi prevista
inicialmente no Codigo de Defesa do Consumidor (Lei n° 8.078/1990) e no Cddigo de
Processo Civil (CPC/2015)*". De acordo com o art. 6°, VIII, da Lei n° 8.078/1990, é
direito basico do consumidor “a facilitagdo da defesa de seus direitos, inclusive com a
inversdo do 6nus da prova, a seu favor, no processo civil, quando, a critério do juiz, for
verossimil a alegacdo ou quando for ele hipossuficiente”.

Sobre a aplicacdo dessa sistematica probatdria ao direito ambiental, a Declaracdo
de Wingspread sobre o principio da precaucao, realizada em 1998, salienta que:

Quando uma atividade causa prejuizo a salide humana e a0 meio
ambiente, medidas de precauc¢do devem ser tomadas, mesmo que
algumas relacbes de causa e efeito ndo sejam cientificamente
estabelecidas.

Neste contexto, o 6nus da prova deve ser daquele que
desempenha a atividade potencialmente danosa, € ndo do poder
publico.

O processo de aplicagdo do principio da precaucao precisa ser
aberto, informado e democratico e deve incluir as partes
potencialmente afetadas. Também deve envolver o exame de
todas as alternativas, incluindo a de “ndo acio”.

A fixacdo dos danos ambientais e a salde humana ndo € matéria trivial, uma vez
gue, em muitos casos, 0s efeitos colaterais so6 sdo sentidos ao longo prazo (aqui reside a
incerteza cientifica inerente ao principio da precaucdo). Nessas matérias, percebeu-se ser
pertinente ndo sobrecarregar a coletividade e o Estado com a incumbéncia de provar, por

meio de estudos complexos, que determinado empreendimento ndo gera prejuizos ao

37 Art. 373, 81°, do CPC/2015. Nos casos previstos em lei ou diante de peculiaridades da causa relacionadas
a impossibilidade ou & excessiva dificuldade de cumprir o encargo nos termos do caput ou a maior
facilidade de obtencdo da prova do fato contrério, podera o juiz atribuir o 6nus da prova de modo diverso,
desde que o faca por decisdo fundamentada, caso em que deverd dar & parte a oportunidade de se
desincumbir do 6nus que Ihe foi atribuido.

38 Tradugdo livre de: “Therefore, itis necessary to implement the Precautionary Principle: When an activity
raises threats of harm to human health or the environment, precautionary measures should be taken even
if some cause and effect relationships are not fully established scientifically. In this context the proponent
of an activity, rather than the public, should bear the burden of proof. The process of applying the
Precautionary Principle must be open, informed and democratic and must include potentially affected
parties. It must also involve an examination of the full range of alternatives, including no action.”
(CONFERENCIA DE WINGSPREAD. Declaragio de Wingspread sobre o Principio da Precaucéo, de
20 de janeiro de 1998)
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meio ambiente e a salde. Dessa forma, cabe as autoridades reguladoras apenas a analise
dos dados gerados pelos particulares que pretendem exercer a atividade.

No caso do registro de agrotoxicos, sdo as empresas pleiteantes que auferirdo
lucros por meio da atividade que oferece riscos aos interesses da coletividade. Logo, sdo
elas quem devem arcar com 0s custos desses estudos complexos que balizam a tomada
de decisdo de competéncia da triade. Sobre a aplicabilidade dessa técnica precaucional ao
processo de registro de agrotdxico:

O principio da precaucdo traz na inversdo do 6nus da prova, tanto
na fase administrativa de estudos de viabilidade, como na esfera
judicial, a sua mais importante funcdo pratica. Cabe a quem
pretende exercer uma atividade comprovar que os riscos a ela
associados sdo aceitaveis. Incumbe ao degradador do meio
ambiente comprovar que a sua atividade, questionada em juizo,
ndo ¢ efetiva ou potencialmente poluidora®.

A inversdo do 6nus da prova € um mecanismo procedimental precaucional
inerente ao direito ambiental que esta presente na avaliagdo técnico-cientifica do processo
de registro de agrotoxico. Logo, pode-se dizer que se trata de técnica precaucional
existente na regulacdo dessas substancias capaz de promover o0s interesses da
coletividade, ao dificultar a exposicdo a produtos potencialmente lesivos ao meio
ambiente e a salde, cujos efeitos, muitas vezes, sdo conhecidos apenas apds longos

periodos.

b.2) Atuacdo independente das entidades responsaveis na avaliacdo técnico-
cientifica

Como dito no tépico 1.1.1, para Croley, o ambiente juridico-institucional nos
quais os agentes reguladores estéo inseridos € um dos aspectos do processo administrativo
capaz de promover o interesse publico no contexto regulatorio. A independéncia entre
entidades responsaveis pelo registro de agrotdxico pode ser vista justamente como uma
das caracteristicas inerentes ao ambiente juridico-institucional que possuem tal condao.

Quando se fala em independéncia, pensa-se no fato de que, no processo de registro
de agrotdxico, cada ente da triade é soberano no que tange a respectiva area de atuacéo.
Nesse sentido, conforme explicitado no topico “a”, do item 1.1.2, cada um dos agentes da
triade elabora um relatério contendo as conclusbes da avaliacdo técnico-cientifica

realizada pela entidade. Para tanto, Anvisa, Ibama e MAPA sédo livres para fixar as

39 VAZ, Paulo Afonso Braz. O Direito Ambiental e os Agrotoxicos: responsabilidade civil, penal e
administrativa. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2006, p. 98.
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respectivas etapas desses processos administrativos avaliativos e o registro s sera
concedido nos termos em que cada um desses agentes se manifestou em suas avaliacdes.

Feita essas consideragOes iniciais sobre a independéncia das entidades
competentes para a realizacdo da avaliacdo técnico-cientifica, para uma melhor
compreensdo de como ela se da, analisar-se-do algumas etapas do processo de registro.
De inicio, a empresa pleiteante protocolard requerimento de registro de agrotoxico,
simultaneamente, no MAPA, Anvisa e Ibama, e, em prazo ndo superior a cinco dias Uteis,
a contar do primeiro protocolo, devera apresentar, nos setores da agricultura, saide e meio
ambiente, os relatérios dos estudos, dados e informacgbes exigidas por normas
complementares de cada setor®® (art. 10, do Decreto 4.074/02)%L.

Logo apos esse protocolo, da-se inicio a avaliacdo técnico-cientifica em si, que,
como ressaltado nesse topico, é feita de forma independente em cada uma das entidades
da triade. Nessa avaliacdo levam-se em conta as informacdes fornecidas pelos estudos
realizados pela empresa pleiteante do registro®?.

Para determinar a natureza juridica da avaliagcdo técnico-cientifica, composta
pelos relatorios redigidos pela triade, é necessario analisar o ato de registro em si. O
registro, conforme o art. 1°, XLII, do Decreto 4.074/02, consiste em “ato privativo de
orgao federal competente, que atribui o direito de produzir, comercializar, exportar,
importar, manipular ou utilizar um agrotéxico, componente ou afim”. Assim, conclui-se
que o processo administrativo de registro, desde que observados 0s requisitos previstos

nas normas regulatérias, culmina na decis@o administrativa denominada “registro”.

40 MILKIEWICZ, Larissa; LIMA, José Edmilson de Souza. Analise do registro de agrotoxico no direito
ambiental brasileiro. Revista Brasileira de Direito, v. 14, n. 2, 2018, p. 8.

41 O requerente de registro de agrotoxico, por sua vez, deve conhecer extensivamente as caracteristicas
intrinsecas de seu produto e ter condi¢bes de comprovar a eficiéncia e as razdes para as indicaces de uso,
0 comportamento ambiental, os possiveis perigos ao meio ambiente, a toxicidade e os riscos a salde
humana, os métodos de desativagdo do produto e as a¢bes em caso de emergéncias ou intoxicagdes, entre
outras explicitadas na legislagcdo. Em outras palavras, cabe aquele que requer o registro de um agrotéxico
conhecer e demonstrar os beneficios e a seguranga do uso de seu produto. (IBAMA. Manual de
procedimento de registro do Ibama. Disponivel em:
<https://www.ibama.gov.br/sophia/cnia/livros/ManualparaRequerimentodeAvaliacaoAmbiental.pdf>.
Acesso em 05 de maio de 2019)

42 S30 parametros prioritarios que devem ser considerados pelas entidades reguladoras quanto aos critérios
de avaliacdo que serdo estabelecidos em suas instru¢des normativas complementares, sdo eles: i) toxicidade;
ii) presenca de problemas toxicoldgicos especiais, tais como: neurotoxicidade, fetotoxicidade, acdo
hormonal e comportamental e acdo reprodutiva; iii) persisténcia no ambiente; iv) bioacumulacéo; v) forma
de apresentacdo; e vi) método de aplicacdo (BRASIL. Decreto n° 4.074, de 4 de janeiro de 2002.
Regulamenta a Lei n27.802, de 11 de julho de 1989, que dispde sobre a pesquisa, a experimentacdo, a
producdo, a embalagem e rotulagem, o transporte, 0 armazenamento, a comercializacdo, a propaganda
comercial, a utilizag¢do, a importacdo, a exportacdo, o destino final dos residuos e embalagens, o registro, a
classificacdo, o controle, a inspec¢do e a fiscalizagdo de agrotoxicos, seus componentes e afins, e dé outras
providéncias. Art. 20, pardgrafo Gnico)
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Depreende-se da leitura do art. 8° do Decreto 4.074/02 que os registros concedidos
pelo 6rgdo federal competente devem atender “as diretrizes ¢ exigéncias dos orgdos
federais responsaveis pelos setores de agricultura, saide e meio ambiente”. Ou seja, deve
obedecer as conclusdes presentes no PEP, IAT e PPA, de forma que, para que haja
concessdo do registro, os trés pareceres devem ser em sentido favoravel ao deferimento.

Conclui-se, assim, que o registro é ato administrativo complexo, ou seja, resulta
da manifestacdo de vontade de dois ou mais érgdos (no caso em andlise, da manifestacao
da Anvisa, Ibama e MAPA) cuja vontade se funde para formar um ato inico*® (o registro
em si). Dessa forma, é possivel dizer que o PEP, IAT e PPA (que juntos formam a
avaliacdo técnico-cientifica) sdo pareceres de carater obrigatdrio, ou seja, a lei 0s exige
como pressuposto para a pratica do ato final — concessao do registro —, e vinculante, uma
vez que a Administragio é obrigada a solicita-los e a acatar as suas concluses**.

O fato de o registro ser um ato administrativo complexo exarado por autoridades
regulatorias independentes permite que haja um debate plural e com a consideracdo de
pontos de vista de diferentes areas do conhecimento, de forma que é possivel contrapor
posicbes e defender multiplos interesses da coletividade, e ndo apenas de grupos
especificos ligados ao setor agricola, tal qual acontecia no regramento anterior. Vale
lembrar que, conforme visto no inicio deste capitulo, essa multidisciplinariedade, que
abarca aspectos econémicos, sociais, politicos e culturais nos processos administrativos
decisorios, é considerada um dos requisitos inerentes a uma tomada de decisdo pautada
na precaucao.

Um exemplo de que diferentes interesses da coletividade s&o tutelados quando se
tem a participacdo independente de entes representantes de setores distintos € o
posicionamento dispare que Anvisa, Ibama e MAPA possuem acerca do Projeto de Lei
(PL) 6.299/02, também conhecido por “PL do veneno”. Essa proposta visa atualizar a
legislacdo dos agrotoxicos no Brasil, concedendo mais celeridade ao processo de registro.

De um lado, 0 MAPA manifesta-se de maneira favoravel as mudancas defendidas
pelo PL 6.299/02. Em Nota Técnica divulgada no dia 28 (vinte e oito) de junho de 2018
(dois mil e dezoito), salienta que as propostas conferirdo mais celeridade e simplificacdo

aos processos de registro, como forma de assegurar eficiéncia e aumento da

43 DI PIETRO, Maria Sylvia Zanella. Direito administrativo. Rio de Janeiro: Ed. Forense, 322 ed, 2019, p.
501.
4 DI PIETRO, Maria Sylvia Zanella. Direito administrativo. Rio de Janeiro: Ed. Forense, 322 ed, 2019, p.
512.
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competitividade do agricultor brasileiro no mercado interno e externo®®. Atuam junto ao
MAPA, no sentido de pressionar os entes envolvidos no processo de registro a adotarem
métodos de concessdo de registro mais celeres e simplificados, atores como a
Confederacdo Nacional da Agricultura (CNA), representacGes ligadas aos setores de
agrotoxicos (Aenda, ANDEF, SINDAG e Abifina) e parlamentares pertencentes a Frente
Parlamentar da Agropecuaria®®.

Em orientagdo inversa, encontram-se Anvisa e Ibama, que sdo as autoridades
responsaveis pela regulacdo dos setores da salde e do meio ambiente no processo de
registro. Para elas, as alteracdes propostas pelo PL 6.299/02 sdo prejudiciais a
coletividade, porquanto suas medidas desmerecem o papel das entidades ligadas a
protecdo da salde e do meio ambiente. Isso porque a proposta intenta criar a Comissao
Técnica Nacional de Fitossanitarios (CTNFito), composta por membros indicados
exclusivamente pelo chefe do MAPA, que tera a finalidade de apresentar pareceres
técnicos conclusivos aos pedidos de registro de agrotoxico*’.

Por meio da Nota Técnica n° 15/2018/DICOL, a Anvisa rebate o projeto de lei
dizendo que a conformacdo atual trazida pela Lei 7.802/89, que compartilha a
responsabilidade da regulacdo de agrotoxicos, garante uma regulacdo mais qualificada,
isonémica e equilibrada. Isso porque perfaz o ambito das areas de agricultura, do meio
ambiente e da saude, de forma que, por meio dessa legislacéo, é possivel o envolvimento
de diversos segmentos afetados pela tematica dos agrotdxicos. Salienta também que a
proposta do substitutivo acaba por desmerecer o papel dos setores da salde e do meio
ambiente, de forma que o resultado essa desregulamentacao recaira sobre a populacéo e
0 meio ambiente, cujos interesses ndo estao sendo representados.

O Ibama, por ocasido da Nota Técnica 2/2018/Diqua, também se mostrou
contrario ao projeto de lei, porquanto a sua aprovacao significaria a diminuicdo das

garantias para defesa e protecdo a salde e ao meio ambiente em prol do interesse

4% MAPA. Revisdo da legislagdo brasileira de  agrotoxicos.  Disponivel  em:
<http://www.agricultura.gov.br/noticias/revisao-da-legislacao-brasileira-de-agrotoxicos>. Acesso em: 05
de maio de 2019.

46 CAMPOS, Luiz Claudio Marques. Burocracias em acdo: multiplos atores, estratégias e conflitos na
regulacdo federal de agrotéxicos. Disponivel em: <
https://bibliotecadigital.fgv.br/dspace/bitstream/handle/10438/9724/Tese Luiz Campos versao final
REFORMULADA 050320131.pdf?sequence=5&isAllowed=y>. Acesso em: 08 de maio de 2019, p. 73.

47 SENADO FEDERAL. Parecer proferido pela Comissdo Especial destinada a proferir parecer ao PL n°
6.299/2002. Disponivel em:
<https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/prop mostrarintegra;jsessionid=34818AAFA2DF6BA2DA
56CFD16970F924.proposicoesWebExternol?codteor=1654426&filename=Tramitacao-PL+6299/2002>.
Acesso em: 08 de maio de 2019, p. 7.



http://www.agricultura.gov.br/noticias/revisao-da-legislacao-brasileira-de-agrotoxicos
https://bibliotecadigital.fgv.br/dspace/bitstream/handle/10438/9724/Tese_Luiz_Campos_versao_final_REFORMULADA_050320131.pdf?sequence=5&isAllowed=y
https://bibliotecadigital.fgv.br/dspace/bitstream/handle/10438/9724/Tese_Luiz_Campos_versao_final_REFORMULADA_050320131.pdf?sequence=5&isAllowed=y
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/prop_mostrarintegra;jsessionid=34818AAFA2DF6BA2DA56CFD16970F924.proposicoesWebExterno1?codteor=1654426&filename=Tramitacao-PL+6299/2002
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/prop_mostrarintegra;jsessionid=34818AAFA2DF6BA2DA56CFD16970F924.proposicoesWebExterno1?codteor=1654426&filename=Tramitacao-PL+6299/2002
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econdmico, uma vez que confere exclusivamente ao MAPA o poder decisorio quanto a
concessdo e manutencdo de registro.

Assim, por meio da técnica precaucional de atuacdo independente da triade ha a
defesa de interesses coletivos diversos, de forma que € possivel falar, nesse quesito, da
existéncia de uma regulagé@o publicamente interessada. Isso porque afasta-se a ingeréncia
de grupos com interesses especificos diversos e prejudiciais a coletividade no ambito das
entidades reguladoras.

Ademais, esse afastamento da captura das autoridades reguladoras pelos agentes
regulados por meio da independéncia de atuacdo da triade, é potencializado, no ambito
da Anvisa, por outro aspecto inerente ao ambiente juridico-institucional da agéncia
reguladora: o regime juridico diferenciado que lhe foi conferido. Por meio dele, garante-
se maior autonomia normativa, administrativa e financeira.

Como foi dito no pardgrafo acima, a Anvisa foi instituida sob a forma de um
regime juridico diferenciado: trata-se de uma agéncia reguladora em regime juridico
especial. O que acaba Ihe conferindo forte autonomia normativa, administrativa e
financeira“®.

Quanto a autonomia normativa, as agéncias reguladoras podem editar atos
normativos de conteddo técnico, dotados de generalidade e abstracdo, desde que
respeitados os parametros legais. Com essa medida, pretende-se despolitizar o respectivo
setor, retirando da esfera politica e transferindo para um corpo autdbnomo dotado de
expertise técnica a atribuicdo de normatizar a atividade regulada®®, bem como conferir
agilidade as politicas publicas setoriais que se deparam com o desafio que é a velocidade
das inovacdes tecnologicas.

Dessa forma, uma atuacdo dotada de autonomia normativa no ambito dessas
entidades, no que tange ao processo de registro de agrotoxico, oportuniza uma regulacao
pautada no interesse publico pelo fato de afastar, em alguma medida, a possibilidade de
captura do agente regulador pelo regulado. Isso porque aquele pode atuar de forma
desvinculada das pressdes dos setores econdmicos interessados, bem como em virtude do
seu corpo técnico especializado poder se adequar mais rapidamente as inovacoes

tecnoldgicas do setor e as demandas da coletividade. Consequentemente, tem maiores

48 OLIVEIRA, Rafael Carvalho Rezende. Novo perfil da regulacdo estatal: Administracdo pulblica de
resultados e analise de impacto regulatorio. Rio de Janeiro: Ed. Forense, 2015, ndo paginado.
49 OLIVEIRA, Rafael Carvalho Rezende. Novo perfil da regulacdo estatal: Administragdo publica de
resultados e analise de impacto regulatério. Rio de Janeiro: Ed. Forense, 2015, ndo paginado.
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possibilidades de conseguir produzir normas que acompanhem as mudancas do setor
regulado.

A autonomia administrativa é outra caracteristica inerente ao ambiente juridico-
institucional das agéncias reguladoras. Ela é representada pela estabilidade® diferenciada
conferida aos seus dirigentes, caracterizada pelo exercicio de mandato a termo, ndo
coincidente com o mandato do agente politico que os designou e pela impossibilidade de
exoneragio ad nutum®L,

Apesar de algumas vozes da doutrina defenderem a inconstitucionalidade®? da ndo
coincidéncia dos mandatos, por caracterizar prorrogacao indireta e disfargada do mandato
do governante que nomeou o dirigente da autarquia, entende-se pertinente adotar a
posicdo defendida por Oliveira®, que € no sentido da sua constitucionalidade, uma vez
que os dirigentes prolatam decisdes técnicas, e ndao politicas, além de que o objetivo da
regulacdo € justamente afastar a influéncia politica e de grupos com interesses especificos
da area regulada.

No que concerne a autonomia financeira, nas agéncias reguladoras, ela é
constatada pelo fato de possuirem titularidade das chamadas “taxas regulatorias” e por
meio do envio da proposta de orcamento ao Ministério ao qual é vinculada®. Sabe-se que
essa autonomia € requisito essencial para que qualquer autonomia se efetive na pratica,
porquanto minimiza a influéncia de setores especificos afetados pela regulacéo.

O mesmo ndo pode ser dito em relacdo ao Ibama que, apesar de ser instituido sob
a forma de uma autarquia em regime juridico especial, semelhante a Anvisa, 0 que Vé é

que a sua autonomia em nada difere das demais autarquias. Trata-se, portanto, de um

%0 O Presidente ou o Diretor-Geral ou o Diretor-Presidente (CD I) e os demais membros do Conselho Diretor
ou da Diretoria (CD Il) serdo brasileiros, de reputacéo ilibada, formagéo universitaria e elevado conceito
no campo de especialidade dos cargos para os quais serdo nomeados, devendo ser escolhidos pelo
Presidente da Republica e por ele nomeados, ap6s aprovagao pelo Senado Federal, nos termos da alinea f
do inciso Il do art. 52 da Constituicdo Federal. O Presidente ou o Diretor-Geral ou o Diretor-Presidente
serd nomeado pelo Presidente da Republica dentre os integrantes do Conselho Diretor ou da Diretoria,
respectivamente, e investido na funcéo pelo prazo fixado no ato de nomeacdo. (BRASIL. Lei n° 9.986, de
18 de julho de 2000. Disp®e sobre a gestdo de recursos humanos das Agéncias Reguladoras e da outras
providéncias. Art. 5° e paragrafo Unico).

1 OLIVEIRA, Rafael Carvalho Rezende. Novo perfil da regulacio estatal: Administracdo plblica de
resultados e analise de impacto regulatério. Rio de Janeiro: Ed. Forense, 2015, ndo paginado.

52 Nesse sentido, conforme Rafael Carvalho Rezende Oliveira, estdo nomes como Celso Bandeira de Mello.
(OLIVEIRA, Rafael Carvalho Rezende. Novo perfil da regulacdo estatal: Administracdo publica de
resultados e analise de impacto regulatério. Rio de Janeiro: Ed. Forense, 2015, ndo paginado)

53 Nesse sentido, Marcos Juruena Villela Souto e Floriano de Azevedo Marques Neto (OLIVEIRA, Rafael
Carvalho Rezende. Novo perfil da regulacdo estatal: Administracdo publica de resultados e andlise de
impacto regulatério. Rio de Janeiro: Ed. Forense, 2015, ndo paginado)

% ARAGAO, Alexandre Santos de. Agéncias Reguladoras e a evolugdo do Direito Administrativo
Econdmico. Rio de Janeiro: Ed. Forense, 2013, p. 352.



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Constituicao/Constituicao.htm#art52iiif
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Constituicao/Constituicao.htm#art52iiif
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regime especial meramente formal, desvestido de maiores consequéncias praticas®. 1sso
faz com que a entidade seja mais vulnerdvel a ingeréncias politicas, principalmente em
virtude da auséncia de mandato do seu presidente, 0 que acarreta a possibilidade de sua
exoneracgdo ad nutum.

O mesmo empecilho da falta de autonomia e, consequentemente, da maior
facilidade de sofrer influéncia de grupos econdmicos com interesses especificos, é
observado na conformacéo institucional do MAPA. O 6rgdo faz parte da Administragdo
Direta do Executivo Federal, cujo chefe é nomeado pelo Presidente da Republica e
encontra-se subordinado a esse.

A partir dessas consideracdes acerca do ambiente juridico-institucional onde se da
a acdo da triade, percebe-se que a atuagdo independente de cada uma das entidades, no
que tange a fase de avaliacdo técnico-cientifica do processo de registro de agrotdxico,
permite que a elaboracdo dos pareceres que subsidiardo a concessao do registro seja feita,
em alguma medida, sem ceder as investidas de grupos cujos interesses nao coincidem
com os da coletividade. Isso porque a independéncia confere um carater soberano as
conclusdes que cada ente da triade, na sua respectiva area do conhecimento, chegou, por
ocasido da avaliagdo técnico-cientifica.

Além disso, tem-se que essa multidisciplinariedade proporcionada pela atuagédo
independente confere mais qualidade as decisfes tomadas no processo de registro. Ao
considerar diferentes opinides na sua avaliacdo de risco, aspecto que deve estar presente
em uma tomada de decisao precaucional, ha uma maior chance de convergéncia com 0s

reais danos que o desempenho da atividade em questao pode causar.

b.3) Taxatividade das hipoteses de ndo registro como técnica precaucional

Apos analisar a segunda técnica precaucional identificada na fase de avalia¢éo do
processo de registro (a atuacdo independente das entidades da triade), estudando as
demais etapas desse processo, € possivel observar o carater precaucional inerente a
taxatividade das hipoteses de ndo registro. Nesse sentido, se um dos entes da triade se
deparar com alguma dessas situacGes durante a fase avaliativa, a substancia ndo podera

ser encaminhada para o registro.

5% ARAGAO, Alexandre Santos de. Agéncias Reguladoras e a evolugdo do Direito Administrativo
Econdmico. Rio de Janeiro: Ed. Forense, 2013, p. 280.
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Em relacdo ao tema, além da existéncia de produto similar menos tdxico no
mercado®®, sdo hipOteses de ndo registro aquelas elencadas no art. 31 do Decreto
4.074/02:

Art. 31. E proibido o registro de agrotoxicos, seus componentes
e afins:

| - para 0s quais no Brasil ndo se disponha de métodos para
desativagéo de seus componentes, de modo a impedir que os seus
residuos remanescentes provoquem riscos ao meio ambiente e a
salde publica;

Il - para os quais ndo haja antidoto ou tratamento eficaz no
Brasil;

111 - considerados teratogénicos, que apresentem evidéncias
suficientes nesse sentido, a partir de observacdes na espécie
humana ou de estudos em animais de experimentacao;

IV - considerados carcinogénicos, que apresentem evidéncias
suficientes nesse sentido, a partir de observacdes na espécie
humana ou de estudos em animais de experimentagéo;

V - considerados mutagénicos, capazes de induzir mutacGes
observadas em, no minimo, dois testes, um deles para detectar
mutacdes génicas, realizado, inclusive, com uso de ativagédo
metabdlica, e o outro para detectar mutaces cromossémicas;

VI - que provoguem disturbios hormonais, danos ao aparelho
reprodutor, de acordo com procedimentos e experiéncias
atualizadas na comunidade cientifica;

VII - 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; e

VIII - cujas caracteristicas causem danos ao meio ambiente.

Tratam-se de conceitos juridicos determinados, sendo que, nesses casos, segundo
Marques, “a lei prevé especificamente o0 ambito da realidade fatica, limitando a aplicacédo
as constatacdes dela delimitadas, sem espacos para indagacdes ou interpretacfes

”57 Na presenga de tais conceitos a atuagdo administrativa encontra-se

subjetivas
vinculada, de forma que o ato pode ser impugnado perante o Judiciario integralmente,

pois qualquer conduta administrativa contréria ao disposto em lei torna-se ilegal®®.

%6 O registro de novo produto agrotéxico, seus componentes e afins somente sera concedido se a sua agéo
toxica sobre o ser humano e o meio ambiente for, comprovadamente, igual ou menor do que a daqueles ja
registrados para 0 mesmo fim. (BRASIL. Decreto n° 4.074, Decreto n° 4.074, de 4 de janeiro de 2002.
Regulamenta a Lei n° 7.802, de 11 de julho de 1989, que dispde sobre a pesquisa, a experimentacao, a
producdo, a embalagem e rotulagem, o transporte, o armazenamento, a comercializagdo, a propaganda
comercial, a utiliza¢do, a importacdo, a exportacdo, o destino final dos residuos e embalagens, o registro, a
classificacdo, o controle, a inspeg¢do e a fiscalizagdo de agrotoxicos, seus componentes e afins, e da outras
providéncias. Art. 20)

5" MARQUES, Meira A. Furbino. Conceitos juridicos indeterminado e atos administrativos discricionarios:
possibilidade de revisdo jurisdicional no Estado Democrético de Direito. Belo Horizonte: Arraes Editores,
2017, p. 39.

% MARQUES, Meira A. Furbino. Conceitos juridicos indeterminado e atos administrativos discricionarios:
possibilidade de revisdo jurisdicional no Estado Democrético de Direito. Belo Horizonte: Arraes Editores,
2017, p. 40.
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O mesmo ndo poderia ser dito se as hipdteses de vedacao ao registro consistissem
em conceitos juridicos indeterminados, os quais, segundo Queird, pertencem “ao mundo
da sensibilidade, ao mundo da razdo préatica, onde domina a incerteza, o parecer de cada
um, onde nio existe uma légica de valor universal”®®. A utilizacdo de tais conceitos
acarreta uma diminuicdo de vinculagdo legal®® e, consequentemente, um aumento da
discricionariedade do administrador:

Onde os parlamentos criam textos legais com pouco densidade
regulativa, usando conceitos abertos e vagos, ou concedem
amplos espacos de decisdo para escolher 0s meios adequados
para a solucdo dos casos concretos, diminui a vinculacdo da
atuacdo da Administragdo Publica®.

De acordo com Krell, quando se tratar de areas sensiveis, ou seja, aquelas que
interferem nos direitos fundamentais dos cidaddos (tal qual o uso de agrotdxicos) e
perante as quais o Estado Social efetua prestacdes, as normas que atribuem poderes a
Administracdo Publica devem ser especificas, e ndo somente genéricas e baseadas em
regras pouco claras®?. Justifica-se essa conduta pelo fato de que, nesses casos, concede-
se uma consideravel margem deciséria ao administrador, de forma que esse poderia tanto
dificultar quanto incrementar a concretizacéo de direitos fundamentais da coletividade de
acordo com os interesses econdémicos, pessoais e politicos dos administradores.

E é justamente isso que o PL 6.299/02 pretende fazer no que tange as hipoteses de
nao registro de agrotoxico: por meio do conceito juridico indeterminado “risco
inaceitavel” aumentar a discricionariedade do administrador. Isto é, somente seria vedado
0 registro de substancia capaz de acarretar risco inaceitavel a populacdo, de forma que o
que poderia ser abarcado por esse conceito estaria a critério da autoridade.

Destarte, 0 que se percebe é que o fato de as hipdteses de ndo registros serem
conceitos juridicos determinados € uma técnica precaucional do processo de registro ao
favorecer a existéncia de uma regulacdo publicamente interessada. 1sso porque impede

que o administrador relativize os interesses coletivos, principalmente os relativos a saude

5 QUEIRO, Afonso Rodrigues. Reflexdes sobre a teoria do desvio de poder em direito administrativo.
Coimbra: Coimbra Editora, 1940, p. 29.

8 QUEIRO, Afonso Rodrigues. Reflexdes sobre a teoria do desvio de poder em direito administrativo.
Coimbra: Coimbra Editora, 1940, p. 182.

61 KRELL, Andreas. Discricionariedade administrativa e protecdo ambiental — o controle dos conceitos
juridicos indeterminados e a competéncia dos 6rgdos ambientais. Porto Alegre: Livraria do Advogado,
2004, p. 20.

82 KRELL, Andreas. Discricionariedade administrativa e protecio ambiental — o controle dos conceitos
juridicos indeterminados e a competéncia dos 6rgdos ambientais. Porto Alegre: Livraria do Advogado,
2004, p. 20.
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e ao meio ambiente equilibrado, seja em razdo de seus interesses subjetivos, seja em

virtude da maior possibilidade de sofrer presséo por parte dos agentes regulados.

c) Técnicas precaucionais da avaliacdo técnico-cientifica especifica de cada entidade
da triade

Depois de discorrer sobre as técnicas precaucionais e as respectivas implicacdes,
comuns a todos os entes da triade, na fase de avaliacdo técnico-cientifica do processo de
registro, é necessario dispor sobre como a precaucao se insere no ambito do processo
administrativo especifico de cada uma das entidades da triade. Assim, de inicio, analisar-
se-ao as técnicas precaucionais no que concerne a avaliacdo técnico-cientifica na Anvisa
(c.1), no Ibama (c.2) e, por fim, no MAPA (c.3).

c.1) Técnicas precaucionais da avaliagio técnico-cientifica na Anvisa

No ambito da Anvisa, procede-se a avaliacdo toxicologica do produto, que é
disciplinada pela Portaria n° 3/92 do Ministério da Saude (MS), alterada pela Resolucéo
da Diretoria Colegiada (RDC) n° 244/02. O objetivo da avaliacdo toxicoldgica é estudar
0 risco para a satude humana proporcionado pela exposi¢do ao agrotdxico em analise.

A Portaria n® 3/92, em seu item 1.1, define avaliagdo toxicoldgica como “o estudo
acurado dos dados bioldgicos, bioquimicos e toxicologicos de uma substancia, com o
objetivo de conhecer sua atuacdo em animais de prova e inferir 0s riscos para a saude
humana”. As informagdes técnicas fornecidas pela empresa registrante devem possibilitar
que a Anvisa analise a acdo do agrotoxico quanto aos seus efeitos carcinogénicos (item
1.3.2), mutagénicos (item 1.3.3), teratogénicos (item 1.3.4) e quanto a respectiva acdo
hormonal (1.3.5)%.

83 Substancias com efeitos carcinogénicos sdo aquelas que provocam alteracdes responsaveis pelo inducio
do céncer (UFRGS. Glossario experimental de pneumopatias do trabalho. Disponivel em: <
http://www.ufrgs.br/textecc/pneumopatias/glossario fase2/files/FERNANDAMILCZAREK Carcinogenici
dade NOVO.pdf> Acesso em: 06 de maio de 2019, p. 2). Quanto aos efeitos mutagénicos, pode-se dizer
que sdo aqueles que induzem mutagdes génicas ou cromossdmicas (item 1.3.3 da Portaria 3/92/MS). J& as
substancias com efeitos teratogénicos sdo aquelas que, estando presentes durante a vida embrionéria ou
fetal, produzem uma alteracdo na estrutura ou na fun¢do da descendéncia (FEBRASGO. Manual de
Teratogénese em Humanos, 2011, FEBRASCO. Disponivel em: <
https://www.febrasgo.org.br/images/arquivos/manuais/Manuais Novos/manual teratogenese.pdf>.
Acesso em: 06 de maio de 2019, p. 16). Por fim, possui acdo hormonal a substancia que acarreta alteracéo
hormonal em todas as doses testadas e cujo efeito ndo é reversivel com a interrupgao da administragdo ou
exposicao a substancia (MINISTERIO DA SAUDE. Portaria de Consolidag&o n° 3 de 1992. Item 1.3.5)



http://www.ufrgs.br/textecc/pneumopatias/glossario_fase2/files/FERNANDAMILCZAREK_Carcinogenicidade_NOVO.pdf
http://www.ufrgs.br/textecc/pneumopatias/glossario_fase2/files/FERNANDAMILCZAREK_Carcinogenicidade_NOVO.pdf
https://www.febrasgo.org.br/images/arquivos/manuais/Manuais_Novos/manual_teratogenese.pdf
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Os dados a serem fornecidos pela empresa pleiteante do registro, destinados a
subsidiar a avaliagdo toxicoldgica, constam no Anexo | da Portaria n°® 3/92, sendo que as
provas e ensaios geradoras dos dados, conforme exigéncia do item 17 do Anexo | da
Portaria n°® 3/92, devem ter sido efetuadas de acordo com as especificacdes publicadas
pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS), Programa Internacional de Seguranca de
Substancias Quimicas (IPCS/OMS), Agéncia Internacional de Pesquisas Sobre o Cancer
(IARC/OMS), Centro Pan Americano de Ecologia Humana e Saude (ECO/OPS),
Organizacdo das Nacdes Unidas para a Agricultura e Alimentacdo (FAO), Registro
Internacional de Substéncias Potencialmente Téxicas do Programa das Nagdes Unidas
para 0 Meio Ambiente (IRPTC/UNEP), Organizacdo para Cooperacdo Econdmica e
Desenvolvimento da Comunidade Econdmica Europeia (OECD/CEE) e Agéncia de
Protegdo Ambiental dos Estados Unidos da América (EPA).

Esse é um aspecto que, quando presente no processo administrativo, é capaz de
promover uma regulacdo publicamente interessada, principalmente quando se trata de um
processo decisorio acerca da autorizacao de uso de uma substancia nociva, como € 0 caso
dos agrotoxicos. 1sso porque a previsao de instrumentos capazes de assegurar a qualidade
dos dados que subsidiardo a tomada de decisdo do agente regulador por meio das
condicdes de suas producdes, segundo Hermitte e David, permite: i) assegurar a qualidade
dos resultados; ii) uma protecdo minima para 0s sujeitos de experimentacdo; e iii) a
harmonizagdo internacional das obrigagGes que pesam sobre a inddstria® (uma vez que é
a empresa registrante, no caso do registro de agrotoxicos, que deve arcar com o 6nus de
produzir os estudos que asseguram que a substancia por ela desenvolvida ndo gera riscos
a coletividade).

Como se sabe, um processo decisorio pautado na precaucdo é aquele que intenta
avaliar os riscos produzidos pela atividade. De modo que a utilizacdo de instrumentos que
visem assegurar a qualidade dos dados fornecidos aos entes reguladores favorece
avaliacdo dos riscos mais eficaz no que concerne a previsibilidade dos danos causados

pelo uso de agrotdxicos.

8 HERMITTE, Marie-Angéle; DAVID, Virginie. Avaliacdo dos riscos e principio da precaucdo. In:
VARELLA, Marcelo Dias; PLATIAU, Ana Flavia Barros (org.). Principio da Precaucédo. Editora Del Rey
e Escola Superior do Ministério Pablico da Unido, ndo paginado.
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Dito isso, ap6s a avalia¢do toxicoldgica, nos termos acima descritos, procede-se a
classificacéo toxicologica®. Nessa etapa, a Anvisa emitira parecer quanto ao produto em
analise e o distribuird em alguma das seguintes classes (item 1.4.1 da Portaria 3/92):

Classe | — Produtos Extremamente Téxicos;
Classe Il — Produtos Altamente Téxicos;
Classe Il — Produtos Medianamente Téxicos;
Classe IV — Produtos Pouco Téxicos.

Feita a classificacdo toxicologica e antes de consolidar as informacdes técnicas e
cientificas apuradas na avaliacdo, que gerard o IAT, fixa-se o limite maximo de residuo
da substancia, de acordo com os requisitos dos Anexos IV e V da Portaria 3/92. O limite
maximo de residuos nada mais é do que a “quantidade maxima de residuo agrotoXico
legalmente aceita no alimento, em decorréncia da aplicacdo adequada numa fase
especifica, desde sua producdo até o consumo, expressa em partes (em peso) do
agrotoxico ou seus derivados por um milh&o de partes de alimento (em peso) (ppm ou
mg/kg)”, conforme item 1.1, “d”. da Portaria 3/92.

Depois do estudo das informagdes técnicas e cientificas pela Anvisa, o0 6rgdo
emitird um parecer consubstanciado (I1AT) quanto a avaliagéo toxicoldgica do agrotoxico,
denominado monografia técnica, que contera, conforme o item 1.6 da Portaria 3/92:

a) Nome técnico ou comum.

b) Sinonimia;

¢) Nomes quimicos;

d) Férmula bruta e estrutural;

e) Classe;

f) Classificacdo toxicologica do produto técnico;
g) Emprego agropecuério:

- Modalidade de emprego;

- Limite maximo de residuo

- Limite maximo de residuo estranho;
- Intervalo de seguranga;

h) Emprego domissanitario.

% para melhor elucidacao, tem-se a classificagdo toxicoldgica da substancia glifosato, conforme consta na
sua monografia técnica, o produto foi classificado toxicologicamente como pertencente ao nivel 1V, ou seja,
pouco toxico. Assim, conforme o item 6, do Anexo Ill, da Portaria 3/92/MS, conclui-se que, a partir dos
estudos apresentados pela empresa registrante, constatou-se, quanto ao glifosato: a) uma dose letal média,
para ratos, das formulagdes liquidas ministradas oralmente, de valor superior a 2000 mg/kg; b) uma dose
letal média, para ratos, das formulagdes solidas ministradas oralmente, de valor superior a 500 mg/kg; c)
uma dose letal média, para ratos, das formulag@es liquidas, ministradas na derme, de valor superior a 4000
mg/kg; d) uma dose letal média, para ratos, das formulages solidas, ministradas na derme, de valor superior
a 1000 mg/kg; €) a nao ocorréncia, de modo algum, de opacidade na cérnea e irritacdo leve que ndo tenha
sido revertida em até 24 horas; f) as formulagBes ndo provocaram irritacdes com escore superior a trés,
segundo 0 método Draize e Cols, na pele dos animais testados; e g) a dose letal média por inalagdo, para
ratos, superior a 20 mg/L de ar por hora de exposi¢éo.
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O resultado da avaliacdo toxicoldgica é publicado no Diério Oficial da Unido
(DOU) e encaminhado a entidade responsavel pelo deferimento ou ndo do registro.

c.2) Técnicas precaucionais da avaliagdo técnico-cientifica no Ibama

Quanto a avaliagdo técnico-cientifica realizada pelo Ibama, tem-se que ela tera o
conddo de estabelecer critérios que permitam a utilizacdo racional e segura dos
agrotoxicos de modo a preservar a qualidade dos recursos naturais. Para tanto, se faz
necessario conhecer as caracteristicas intrinsecas de cada produto bem como seu
comportamento e destino ambiental®.

As avaliagfes ambientais promovidas por essa entidade sdo disciplinadas pela
Portaria n° 84/96, quais sejam: Avaliacdo do Potencial de Periculosidade Ambiental
(PPA) e Avaliacio de Risco Ambiental®” (ARA).

A PPA é uma das exigéncias do art. 7°, 11, do Decreto 4.074/02. Nessa avaliacao,
procura-se saber o potencial de transporte da substancia entre os diferentes
compartimentos ambientais: ar, solo e agua. Nesse sentido, “o Ibama solicita ao
registrante de agrotoxicos, seus componentes e afins a conducéo de uma série de estudos
e testes fisico-quimicos, toxicoldgicos e ecotoxicologicos a serem realizados com o
produto que sera registrado e utilizado no campo®®”.

Tais estudos, da mesma forma que acontece no ambito da Anvisa, devem seguir
diretrizes que visam assegurar a qualidade dos dados que subsidiardo a tomada de decisao
do agente regulador por meio da regulacio das condicdes de suas producdes®®. Por isso,
o Ibama criou o programa de Boas Praticas de Laboratorios (BPL). Por meio da Portaria
Conjunta Ibama/Inmetro n° 66/97, foram estabelecidos os critérios para credenciamento

dos laboratorios que realizam estudos fisico-quimicos, toxicolégicos e ecotoxicoldgicos,

% IBAMA. Manual para requerimento de avaliagdo ambiental: agrotoxico e afins. Disponivel em: <
https://www.ibama.gov.br/phocadownload/agrotoxicos/avaliacao/2017/2017-07-25-

manual de procedimento agrotoxicos ibama 2009-11.pdf>. Acesso em 24 de abril 2019, p. 1.

57 A ARA, apesar de constar na Portaria 84/96 do Ibama, ainda ndo foi completamente implementada, por
isso, ela ndo seré abordada neste trabalho.

68 IBAMA. Quimicos e Bioldgicos: Agrotoxicos. Disponivel em:
<http://www.ibama.gov.br/agrotoxicos>. Acesso em: 25 de abril de 2019.

8 HERMITTE, Marie-Angéle; DAVID, Virginie. Avaliacdo dos riscos e principio da precaucdo. In:
VARELLA, Marcelo Dias; PLATIAU, Ana Flavia Barros (org.). Principio da Precaucédo. Editora Del Rey
e Escola Superior do Ministério Pablico da Unido, ndo paginado.



https://www.ibama.gov.br/phocadownload/agrotoxicos/avaliacao/2017/2017-07-25-manual_de_procedimento_agrotoxicos_ibama_2009-11.pdf
https://www.ibama.gov.br/phocadownload/agrotoxicos/avaliacao/2017/2017-07-25-manual_de_procedimento_agrotoxicos_ibama_2009-11.pdf
http://www.ibama.gov.br/agrotoxicos
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de acordo com as BPL, que tem como referéncia o documento “Series on Principles of
Good Laboratory Practice and Compliance Monitoring”, da OECD',

Dessa forma, tal como foi ressaltado no topico que versa sobre a avaliacdo técnico-
cientifica na Anvisa, essa obrigatoriedade de observancia dos principios das BPL pelos
laboratdrios é também um mecanismo para assegurar uma regulacdo publicamente
interessada. 1sso porque confere qualidade aos resultados dos estudos realizados pelas
empresas registrantes e, consequentemente, a avaliagdo técnica dos riscos.

Os dados que deverdo ser produzidos pelas empresas, observando as BPL, séo os
dispostos nos Anexos 1V e V da Portaria n°® 84/96, quais sejam: i) parametros fisico-
quimicos, entre eles, solubilidade, hidrdlise, fotolise, pH e impurezas (analise de cinco
bateladas, método de producdo e estudos preditivos); ii) estudos referentes a toxicidade
aos organismos aquaticos: algas, microcrustaceos e peixes; iii) estudos referentes ao
transporte do produto no solo, adsorcéao, dessorcao e mobilidade, realizados em trés tipos
de solos padrdes nacionais; iv) andlise da biodegradabilidade; v) exames de
bioconcentracdo; vi) diagnostico acerca da toxicidade a microrganismos do solo
envolvidos nos processos de ciclagem de carbono e nitrogénio; vii) estudos de toxicidade
a organismos do solo (minhocas); viii) exames de toxicidade a aves e abelhas ix) analise
da toxicidade oral, dérmica e inalatéria, irritacdo ocular e dérmica, e metabolismo em
mamiferos; e x) analises sobre mutagénese (eucariotos e procariotos), teratogénese,
reproducdo em mamifero e carcinogénese.

As informacdes acima serdo analisadas pelo Ibama e posteriormente proceder-se-
a a classificacdo do potencial de periculosidade ambiental do agrotoxico, de forma
semelhante ao que acontece na Anvisa. Para isso, serdo considerados 0s seguintes
parametros: i) transporte — avaliado com base nos parametros parciais mobilidade,
adsorcdo/dessorcdo e solubilidade em agua; ii) persisténcia — avaliagdo com base nos
parametros parciais biodegradabilidade no solo e hidrolise e fotolise; iii) organismos do
solo — a partir de microrganismos e minhocas; iv) organismos aquaticos — a partir de
microcrustaceos, algas e peixes; v) aves e abelhas; vi) toxicidade sistémica para
mamiferos — a partir da toxicidade oral, dérmica e inalatéria; vii) toxicidade topica para
mamiferos — a partir da irritacdo/corrosdo dérmica e ocular; e viii) bioacamulacdo — a

partir da bioconcentracéo.

0 IBAMA. Boas Praticas de Laboratérios (BPL). Disponivel em: < www.ibama.gov.br/agrotoxicos/bpl#o-
que-e
> Acesso em: 25 de abril de 2019.
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A cada um dos parametros serdo atribuidos valores, que variardo conforme a
periculosidade que o agrotoxico lhes oferece e serd a soma de todos os valores que
permitird estabelecer a classificagdo final do produto. Cabe ressaltar que se entendeu
pertinente, sob o ponto de vista ambiental, atribuir um peso maior aos parametros de
persisténcia e bioacumulacdo (peso 2), de forma que o somatorio de todos os valores
produzira um indice final de base 10"

Seré possivel categorizar o produto nas seguintes classes:

Classe | — produto altamente perigoso ao meio ambiente;
Classe Il — produto muito perigoso ao meio ambiente;
Classe 111 — produto perigoso ao meio ambiente;

Classe 1V — produto pouco perigoso ao meio ambiente.

Em planilha extraida do site oficial do Ibama, é possivel ver um exemplo dessa
sistematica de classificacdo. Nesse caso, a soma das pontuacoes atribuidas aos parametros
resultou em 36, o que fez com que o0 agrotoxico hipotético fosse enquadrado na Classe 1V

(produto pouco perigoso ao meio ambiente).

INSTITUTO BRASILEIRD DO MEIO AMBIENTE E DOS RECURSOS NATURAIS RENOVAVEIS
DIRETORIA DE QUALIDADE AMBIENTAL

COORDENACAD-GERAL DE AVALIACAD E CONTROLE DE SUBSTANCIAS QUIMICAS
COORDENACAD DE AVALIACAD AMBENTAL DE SUSBTANCIAS E PRODUTOS PERIGOSOS
Sistema de Classificacdo quanto ao Potencial de Periculosidade Ambiental - PPA

e

A
MO A

Transporte Persisténcia Bioconcentragdo|  Diversos organismos
Solubilidade Hidrdlise Log Kow Micro-organismos
4 4 4 4
Mabilidade Fotdlise FEC X2 Minhocas
4 4 4
Adsorcdo |Biodegradabilidade x 2 4 Microcrustaceos
4 4 4
Total Total (peso 2) Total (peso 2) Algas 4
4 4 4 4
Peixes
4
Aves
4
Abelhas 4
4
[ Classe - PPA | Oral (rato) 4
[ 36 CLASSE IV | 4

Planilha extraida do site do Ibama. Disponivel em: < https://www.ibama.gov.br/agrotoxicos/182-
quimicos-e-biologicos/agrotoxicos/1156-ppa>

Posteriormente, havera a divulgacdo do resultado da avaliacdo, a qual sera feita
conforme o Anexo VII da Portaria 84/96, que conterd a descricdo do produto,
caracteristicas fisico-quimicas, perfil ecotoxicolégico, comportamento no solo e medidas
para prote¢do ambiental. Por fim, o PPA sera encaminhado a autoridade competente para

elaboracdo do Parecer Final de Registro e consequente (in)deferimento do registro.

1 IBAMA. Manual para requerimento de avaliagdo ambiental: agrotdxicos e afins. Disponivel em: <
https://www.ibama.gov.br/phocadownload/agrotoxicos/avaliacao/2017/2017-07-25-
manual de procedimento agrotoxicos ibama 2009-11.pdf>. Acesso em: 25 de abril de 2019, p. 15.
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https://www.ibama.gov.br/agrotoxicos/182-quimicos-e-biologicos/agrotoxicos/1156-ppa
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c.3) Técnicas precaucionais da avaliagdo técnico-cientifica no MAPA

Para a avaliacdo da eficacia agrondmica (regulamentada pela Instru¢cdo Normativa
n® 36/2009 do MAPA), a ser realizada por Fiscais Federais de Agrotoxicos (FFA),
conforme consta na pagina 11 do Manual de Procedimentos para Registros de
Agrotoxicos do MAPA, leva-se em consideracdo as andlises técnicas dos laudos de
eficiéncia para cada cultura e residuos.

O art. 30, 82°, da Instrucdo Normativa (IN) n° 36/2009/MAPA dispbe que 0s FFAS
ndo poderdo elaborar parecer técnico (PEP), se tiverem laborado no desenvolvimento dos
laudos apresentados para sustentacao do registro. Essa disposicdo é semelhante a hipdtese
de impedimento do juiz, constante do CPC/2015, que veda o magistrado de exercer suas
funcdes no processo em que oficiou como perito’?.

O dispositivo do CPC/2015 pretende assegurar uma atuacdo do magistrado com
total independéncia, sem amarras ou vinculacdo a qualquer sujeito de direito, sem uma
pauta politica, enfim, sem qualquer outro objetivo que ndo o de aplicar corretamente o
ordenamento juridico’®. Permitir que um juiz decida em um processo que oficiou como
perito provavelmente culminaria em uma tomada de decisdo favoravel as conclusdes de
sua pericia, de forma que ndo conseguiria apreciar com isencao de espirito 0os argumentos
e provas trazidos por cada uma das partes, para, com a mesma isencéo, vir a decidir.

No processo de registro de agrotoxico, isso ndo € diferente. Como dito
anteriormente, a empresa registrante é a responsavel pelo fornecimento dos laudos que
subsidiardo o registro, essas informacbes serdo produzidas por entidade por ela
contratada. Dessa forma, possibilitar que profissional atrelado as pesquisas que
desenvolveram os laudos apresentados para sustentacdo do registro participe da
elaboracao do parecer desenvolvido por ocasido da avaliacdo técnico-cientifica ensejaria
0 comprometimento da tomada de decisdo no processo de registro de agrotdxico. Uma

vez que, de certa forma, estaria inclinado a valorizar as conclusfes dos estudos de sua

2 Art. 144, do CPC/15. Ha impedimento do juiz, sendo-lhe vedado exercer suas fungdes no processo: | —
em que interveio como mandatario da parte, oficiou como perito, funcionou como membro do Ministério
Publico ou prestou depoimento como testemunha;
S WAMBIER, Luiz Rodrigues; TALAMINI, Eduardo. Curso Avancado de Processo Civil. Sdo Paulo:
Revista dos Tribunais, 172 ed., v. 1, ndo paginado.
" WAMBIER, Luiz Rodrigues; TALAMINI, Eduardo. Curso Avancado de Processo Civil. Sdo Paulo:
Revista dos Tribunais, 172 ed., v. 1, ndo paginado.
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autoria, bem como a beneficiar a empresa registrante, que contratou a prestacdo dos
servicos da entidade de pesquisa.

Como se sabe, para que as avaliagdes de risco sejam feitas em prol dos interesses
da coletividade, e ndo sirvam de mecanismos para resguardar os interesses especificos
das empresas registrantes, deve haver uma neutralizacdo dos elos de dependéncia nos
quais se encontram os avaliadores’. Assim, o art. 30, §2°, da IN 36/09, do MAPA, vem
justamente nesse sentido, ou seja, visa a existéncia de uma regulacdo publicamente
interessada, evitando a captura do agente regulador pelo regulado, de forma a promover
uma regulagéo pautada na precaucao.

Esses laudos de eficiéncia e praticabilidade agronémica e de residuo, bem como
as informac0es sobre fitotoxicidade deveréo ser apresentados juntamente com um parecer
técnico assinado pelo responsavel técnico da empresa pleiteante do registro’®. Esse
parecer devera fornecer as seguintes informacdes: i) resumo de cada laudo; ii)
informacdes relativas ao RET’” que autoriza cada laudo; iii) indicagdo da cultura e alvo
biologico recomendado; iv) indicacbes de dose do agrotoxico, época da aplicacéo,
intervalo entre as aplicacdes e intervalo de seguranca proposto; v) parecer conclusivo para
fitotoxicidade; e vi) parecer quanto a compatibilizacdo das praticas agricolas dos laudos
de eficiéncia e residuos.

Apresentados o parecer tecnico e os laudos de eficiéncia e praticabilidade
agrondmica, proceder-se-4 a elaboracdo do Parecer Técnico Oficial de Eficiéncia e
Praticabilidade Econdmica’® (PEP), que é de competéncia dos Fiscais Federais
Agropecuéarios (FFA), designados pela Coordenacao-Geral de Agrotoxicos e Afins

(CGAA). O PEP sera o documento final de anlise técnica do pleito pelo MAPA e, assim

S Hermitte e David salientam a quarta emenda a disposicdo comum, em matéria de OGM, segundo a qual:
“é necessario que seja efetuada uma avaliagio sistematica ¢ independente de riscos; recursos suficientes
devem ser previstos para este fim e os pesquisadores independentes devem poder dispor de todo o material
necessario”. (HERMITTE, Marie-Angéle; DAVID, Virginie. Avaliagdo dos riscos e principio da
precaucdo. In: VARELLA, Marcelo Dias; PLATIAU, Ana Flavia Barros (org.). Principio da Precaucéo.
Editora Del Rey e Escola Superior do Ministério Pablico da Unido, ndo paginado)

76 BRASIL. Instrugdo Normativa n° 36, de 24 de novembro de 2009 do MAPA. Art. 30.

" Trata-se de Registro Especial Temporario para fins de pesquisa e experimentacéo de agrotoxicos. Por
meio dele, a empresa que deseja desenvolver atividades com agrotdxicos fica autorizada, pelo prazo de trés
anos (renovaveis por igual periodo), a utilizar determinado agrotdxico com a finalidade especifica de
pesquisa e experimentacdo. (ANVISA. Regularizacdo de Produtos: Agrotoxicos. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/agrotoxicos/produtos/registro>. Acesso em: 11 de
maio de 2019)

78 Nesta etapa, os FFAs deverdo avaliar a compatibilidade entre os ensaios de campo dos estudos de residuos
e estudos de eficiéncia e praticabilidade agrondmica, devendo analisar as boas préticas agricolas; o tipo de
formulagdo; a quantidade de ingrediente ativo aplicado por unidade de area, nimero de aplicacdes e volume
de calda utilizado; e as culturas e seu estagio de desenvolvimento. (BRASIL, Instrugdo Normativa n° 36,
de 24 de novembro de 2009 do MAPA. Art. 31, 81°)
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como o IAT e o PPA, devera ser utilizado para fins de elaboragéo e atualizacdo de rétulo
e bula pela empresa, atendendo ao disposto no art. 43 e Anexos VIII e IX do Decreto
4.074/02.

Feitas as principais consideracfes acerca das técnicas precaucionais no ambito da
primeira fase do processo de registro, a avaliagdo técnico-cientifica por cargo da triade,
passa-se & analise da Fase Il do processo de registro e de que forma ela propicia uma

regulacdo publicamente interessada.

1.1.3. Técnicas precaucionais da fase Il do processo de registro: parecer final e
emissao do certificado de registro

Se durante a fase avaliativa, a entidade competente ndo se deparar com essas
hipdteses de ndo registro, ela prosseguira com a avaliacdo, com o intuito de elaborar o
parecer técnico de sua incumbéncia. Depois disso, esse é enviado a autoridade competente
para proceder a consolidacdo dos pareceres e a emissdo do certificado de registro (etapas
da Fase Il do processo de registro).

Apos a avaliacdo dos dados fornecidos pelas empresas pleiteantes e depois da
emissdo das conclusbes da triade em trés pareceres (IAT, PPA e PEP), esses serdo
encaminhados a autoridade competente pelo registro do agrotoxico.

Essa competéncia serd fixada a partir da finalidade do uso da substancia. No
presente trabalho, analisa-se o0 registro de produto destinado a uso nos setores de
producdo, armazenamento e beneficiamento de produtos agricolas, nas florestas plantadas
e nas pastagens, de forma que a competéncia sera do MAPA.

Art. 5° do Decreto 4.074/02. Cabe ao Ministério da Agricultura,
Pecuéria e Abastecimento:

(...)

Il — conceder o registro, inclusive o RET, de agrotoxicos,
produtos técnicos, pré-misturas e afins para uso nos setores de
producdo, armazenamento e beneficiamento de produtos
agricolas, nas florestas plantadas e nas pastagens, atendidas as
diretrizes e exigéncias dos Ministérios da Salde e do Meio
Ambiente.

De posse dos trés pareceres, 0 MAPA procedera a primeira etapa da Fase Il do

registro: a consolidacdo das avaliacbes por meio da emissdo de um Parecer Final de
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Registro. Esse documento necessariamente refletird os aspectos mais restritivos das trés
avaliacGes’.

Essa técnica serve para que os interesses do Ministério ndo se sobreponham em
relagdo aos interesses da Anvisa e do Ibama, o registro deverd ser feito de acordo com as
exigéncias e diretrizes constantes nos relatorios elaborados por essas duas entidades.
Trata-se de verdadeiro mecanismo, presente no processo administrativo de registro,
promotor de uma regulacdo publicamente interessada, uma vez que obriga a observancia
das medidas elencadas por entidades que representam diferentes setores e interesses da
coletividade, quais sejam: direito a saude e direito ao meio ambiente equilibrado.

Esse aspecto do processo de registro ganha importancia em razdo da tramitacao
do PL 6.299/02, que visa criar a CTNFito, comissdo que centralizara a emissao dos
pareceres tecnicos relativos a toxicologia, a periculosidade ao meio ambiente e a eficacia
agrondmica, sob a justificativa de que assim haveria uma maior celeridade na concessao
do registro. Essa medida desvaloriza a atuagdo da Anvisa e do Ibama e dos interesses
defendidos por essas autarquias, uma vez que, apesar de a CTNFito contar com a
participacdo de especialistas na area de saide humana, toxicologia e meio ambiente, tais

representantes serdo escolhidos unicamente pelo Ministro da Agricultura.

 MAPA. Manual de Procedimentos para Registro de Agrotdxicos do MAPA. Disponivel em: <
http://www.agricultura.gov.br/assuntos/insumos-agropecuarios/insumos-

agricolas/agrotoxicos/arquivos/manual-de-procedimentos-para-registro-de-agrotoxicos.pdf>. AcCesso
em: 11 de maio de 20109.
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CAPITULO 2 — PROPOSTAS DE MELHORIA NO PROCESSO DE REGISTRO
DE AGROTOXICO PARA A PROMOGAO DE UMA REGULAGAO
PRECAUCIONAL

Depois de ressaltar as principais etapas do processo de registro de agrotoxico e 0s
respectivos mecanismos precaucionais e positivos, cabe analisar em que medida essa
tomada de decisdo pode ser aprimorada. Conforme dito anteriormente, entende-se que,
em relacdo a esse processo, ha uma insuficiéncia no que tange a promocao da precaucgao
e de uma regulacdo publicamente interessada. Assim sendo, esse capitulo abordara as
hipoteses que conferem tal carater insuficiente, bem como as respectivas propostas de
melhorias.

Novamente, cabe ressaltar que essa abordagem se mostra relevante uma vez que
o ritmo de liberacdo de agrotoxicos, neste ano de 2019, é o maior ja registrado. Dessa
forma, a propositura de melhorias, no que tange a regulacdo de pesticidas, €
imprescindivel para o aprimoramento da observancia do principio da precaucdo e do
interesse publico, no que se refere a protecdo do meio ambiente e da satde humana.

De acordo com a analise feita no primeiro capitulo, e considerando as orientacdes
de organismos internacionais e a regulacdo do uso de agrotdxicos de outros paises, foi
possivel constatar que a insercdo de algumas técnicas seria capaz de proporcionar uma
regulacdo precaucional mais acurada e publicamente interessada. Sao elas: i) a existéncia
de um prazo de validade dos registros; ii) previsibilidade de mecanismos de participacao
social; e iii) insercdo de tecnicas precaucionais do Estudo de Impacto
Ambiental/Relatorio de Impacto Ambiental (EIA/RIMA) como a realizacdo de audiéncia
publica e a previsdo de medidas mitigadoras de impacto. Cada uma dessas propostas de

melhoria sera analisada a seguir.

2.1. Necessidade de revalidacdo do registro de agrotoxico como forma de promocao
do principio da precaucao

Neste tdpico, abordar-se-a o fato de como o prazo indeterminado do registro de
agrotoxico impacta negativamente a promoc¢do de uma regulacdo precaucional. Nesse
sentido, defende-se a necessidade de prever uma revalidacdo da autorizacdo de uso dos
pesticidas, em consonancia com as diretrizes da FAO/ONU, tal qual a que é feita nos

EUA e na Unido Europeia (UE). Por fim, cabera ressaltar a experiéncia brasileira no que
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tange a tentativa de implementacdo desse requisito no seu processo de registro de
agrotoxico.

Uma vez concedido o registro pela entidade competente da triade, durante a
segunda fase do processo administrativo, seu prazo de validade é indeterminado. Dessa
forma, a sua cassacdo s6 podera ser feita mediante: i) instauracdo de um processo de
reavaliacdo de registro; e ii) pedido de impugnacdo/cancelamento.

O art. 2° do Decreto 4.074/2002 discorre sobre a reavaliacdo, que é de
competéncia das entidades da triade. Salienta o dispositivo que caberd ao MAPA, MS e
Ministério do Meio Ambiente (MMA), no ambito das respectivas competéncias:

VI — promover a reavaliacdo de registro de agrotdxicos, seus
componentes e afins quando surgirem indicios da ocorréncia de
riscos que desaconselhnem o uso de produtos registrados ou
quando o Pais for alertado nesse sentido, por organizacdes
internacionais responsaveis pela saude, alimentacdo ou meio
ambiente, das quais o Brasil seja membro integrante ou signatario
de acordos;

Quanto a impugnacéo e ao cancelamento do registro, conforme o art. 5°, da Lei
7.802/89, eles poderdo ocorrer em razao de prejuizos que determinado agrotoxico pode
causar ao meio ambiente, a saide humana e dos animais. Nesse caso, terdo legitimidade
para o pleito entidades de classe, representativas de profissdes ligadas ao setor; partidos
politicos, com representacdo no Congresso Nacional; e entidades legalmente constituidas
para defesa dos interesses difusos relacionados a protecdo do consumidor, do meio
ambiente e dos recursos naturais.

A retirada de um registro do cenéario nacional pelo processo de reavaliacdo e pelo
pedido de impugnacgdo/cancelamento possuem em comum a caracteristica de serem
procedimentos instaurados depois de ja ter havido um incremento na percepcao dos riscos
que o uso de um agrotdxico pode causar. Ou seja, 0s riscos advindos da sua utilizacéo ja
existiam, desde o processo de registro e das avaliacdes técnico-cientificas a ele inerentes,
s0 ndo foi possivel percebé-los a época.

O que se Vvé é que a conformacdo atual ndo prevé qualquer tipo de procedimento
que se antecipe aos alertas de outras organizacGes e paises, de maneira a abrandar
eventuais danos que podem ser causados pela utilizacdo dos agrotdxicos. Conclui-se que,
nesse quesito, ha uma auséncia de precaucdo do processo regulatério dessas substancias,
que pode ser mitigada pela previsao de um prazo de validade para os registros.

Sobre o tema:
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esse prazo de validade a ser incluido na legislacdo brasileira é
medida indispensavel para a operacionalizacdo dos principios da
prevencdo e da precaucdo, na medida em que permite um melhor
acompanhamento dos dados produzidos pela ciéncia e estimula a
criagdo de produtos menos toxicos pelo mercado®.
2.1.1. O exame periodico do registro dos agrotoxicos proposta pela FAO/ONU como
promotor de uma regulacdo precaucional e a sua implementagdo na regulagdo
estadunidense e europeia
O Cadigo Internacional de Conduta para a Gestdo de Agrotoxicos® da FAO/ONU
advoga pela existéncia de um prazo de validade para os registros dos agrotoxicos. Cabe
salientar que o objetivo desse Cddigo € justamente a promocao de praticas que diminuam
os riscos advindos dos ciclos de vida dos agrotoxicos. Ademais, também intenta reduzir,
ao minimo, os efeitos adversos para 0s seres humanos, animais e meio ambiente, bem
como prevenir o envenenamento acidental provocado pela manipulacdo dos agrotoxicos
ou pela presenca de residuos em alimentos®?.
Nesse sentido, conforme o seu art. 6°, 0s governos devem:

6.1.9. permitir a reavaliacdo e estabelecer um procedimento novo
de registro para assegurar o exame periédico dos agrotéxicos,
garantindo com ele que se possam adotar medidas imediatas e
eficazes em caso de novas informacGes e dados sobre o
comportamento ou sobre 0s riscos indiqguem a necessidade de
medidas reguladoras®.

Em consonancia com a orientacdo da FAO, esta a regulacdo dos EUA. A previsdo

de um prazo de validade para o registro deu-se com o advento do Federal Environmental

8 FERREIRA, Maria Eleonor Paes Cavalcanti. A regulacdo do uso de agrotéxicos no Brasil: uma proposta
para um direito de sustentabilidade. 2013. Tese de Doutorado. Programa de Pés-Graduagdo em Direito da
Universidade Federal de Santa Catarina, p. 193.

81 Apesar de possui carater voluntario, o Codigo de Conduta da FAO assume uma posigdo de destague no
que concerne a regulacdo dos agrotoxicos. Dinham ressalta que a associacdo de indUstrias de pesticidas
denominada CropLife International, cujos membros correspondem as grandes corporacdes de agrotoxicos,
fez a implementacdo do Cddigo de Conduta da FAO uma das condicfes para se tornar um associado.
(DINHAM, Barbara. Corporations and Pesticides. In: PRETTY, Jules (org.). The Pesticide Detox: towards
a more sustainable agriculture. London: Earthscan, 2005, p. 60)

82 Traducdo livre de “1.7.3. promover prdcticas que disminuyan los riesgos a lo largo del ciclo de vida de
los plaguicidas, con el objectivo de reducir al minimo los efectos adversos para los seres humanos, los
animales y el medio ambiente y de prevenir el envenenamiento accidental provocado por la manipulacién,
el almacenamiento, el transporte, la utilizacion o disposicion final, asi como por la presencia de residuos
de plaguicidas en alimentos y piensos, ” (FAO/ONU. Cadigo Internacional de Conducta para la Gestion de
Plaguicidas, 2005. Articulo 1, 1.7.3).

8 Traducdo livre de: “6.1.9. permitir la reevaluacion y estabelecer un procedimiento de nuevo registro
para asegurar el examen periodico de los plaguicidas, garantizando con ello que se puedan adoptar
medidas inmediatas y eficaces en caso de que nuevas informaciones o datos sobre el comportamiento o los
riesgos indiquen la necesidad de medidas de reglamentacion;” (FAO/ONU. Cddigo Internacional de
Conducta para la Gestion de Plaguicidas, 2005. Articulo 6, 6.1.9).



48

Pesticide Control Act (FEPCA), em 1972, que alterou o Federal Insecticide, Fungicide,
and Rodenticide Act (FIFRA).

Secéo 3, (g) Revisdo de registro

(1)(A) Regra geral —

(1) Em geral — Os registros de agrotoxicos devem ser
periodicamente revisados.

(i) — Regulamentos — De acordo com este subparéagrafo, o
Administrador devera, por regulamento, estabelecer um
procedimento para realizar a revisdo periddica dos registros.

O responsavel deverd concluir a revisdo dos registros de cada
pesticida, que pode ser composto por um ou mais ingredientes
ativos, e dos produtos associados aos ingredientes ativos, (I) até
1° de Outubro de 2022; ou (Il) até quinze anos apés a data em
que um primeiro pesticida contendo um novo ingrediente ativo €
registrado®.

Além da fixagdo de um prazo de validade do registro de quinze anos, sdo considerados
outros pontos cruciais da medida: i) o 6nus da prova das caracteristicas de desempenho e
toxicidade dos agrotoxicos passando a ser das empresas registrantes; e ii) a instituicdo da
Environment Protection Agency (EPA)®® como agente reguladora, o que acabou
fortalecendo a demanda por estudos de toxicologia humana e ambiental.

O FEPCA representa uma guinada para uma regulacdo social nos EUA, em
detrimento de uma regulagdo econdmica, conforme salientam Pelaez, Silva e Araujo®®.
Segundo os autores, uma regulacdo econémica € aquela que pressupde um conjunto de
dispositivos de controle de precos, producdo, concorréncia, condicdes de entrada e de

saida do mercado. Enquanto que a regulacdo social é aquela envolve dispositivos voltados

84 Traducdo livre de: “Section 3, (g) Registration Review.
(1)(A) GENERAL RULE -
(i) IN GENERAL.—The registrations of pesticides are to be periodically reviewed.

(i) REGULATIONS.—In accordance with this subparagraph, the Administrator shall by regulation
establish a procedure for accomplishing the periodic review of registrations.

tor shall complete the registration review of each pesticide or pesticide case, which may be composed of 1
or more active ingredients and the products associated with the active ingredients, not later than the later
of— (1) October 1, 2022; or (1) the date that is 15 years after the date on which the first pesticide containing
a new active ingredient is registered.” (EUA. Federal Environmental Pesticide Control Act. 1972).

8 Antes do FEPCA, o 6rgdo regulador era o United States Department of Agriculture (USDA), que
representava predominantemente os interesses econdmicos dos produtores. Assim, a institui¢do da EPA,
autoridade ambiental, como entidade responsavel pela regulacdo e registro de agrotdxicos, significou a
transicdo de uma regulagdo econémica para uma regulacéo social, ao atribuir um papel de destaque para
essa agéncia. A regulacdo econdmica € aquela que pressupde um conjunto de dispositivos de controle de
precos, producdo, concorréncia, condi¢des de entrada e saida do mercado. J& a regulagdo social € aquela
que envolve dispositivos voltados ao controle e monitoramento das a¢fes dos agentes no que tange a
preservacao da satde humana e do meio ambiente. Regulagdo de agrotdxicos: uma anélise comparativa.
(PELAEZ, Victor; SILVA, Leticia; ARAUJO, Eduardo. Regulacio de agrotoxicos: uma analise
comparativa, p. 1-2)

8 PELAEZ, Victor; SILVA, Leticia, ARAUJO, Eduardo. Regulagio de agrotoxicos: uma anélise
comparativa, p. 1.
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para o controle e monitoramento das acdes dos agentes de mercado, no que concerne a
preservacdo da salude humana e do meio ambiente. De forma que isso implicaria na
qualidade de vida do cidadao®’.

Diante do exposto, pode-se dizer, inclusive, que o objetivo da regulacdo social é
0 mesmo da regulacdo publicamente interessada, retratada neste trabalho: uma regulacéo
que priorize os interesses e direitos fundamentais da coletividade, e ndo os de grupos
economicamente influentes. Assim, o fato de a fixacdo de um prazo de validade para o
registro ter encontrado ressonancia quando inserida no contexto de uma regulagéo social
(ou publicamente interessada) reforca a tese de que essa é uma técnica precaucional, que
visa proteger os interesses coletivos.

O mesmo pode ser dito acerca do marco regulatério da UE, que é formado
fundamentalmente por dois Regulamentos (396/05 e 1107/09) e uma Diretiva (128/09).
A regulacdo europeia dos agrotoxicos também prevé um prazo de validade para os
registros. O art. 5° do Regulamento 1107/09 dispde que a primeira aprovacdo da
substancia ativa € valida pelo periodo maximo de dez anos, sendo que, transcorrido esse
prazo, o registro podera ser renovado por até quinze anos (art. 14, 2).

De acordo com Pelaez, Silva e Araujo, esses dispositivos surgem em um contexto
de discusséo sobre preservacdo ambiental e adocdo do Principio da Precaucao no processo
de tomada de decis&o®. Dispde o art. 1° do Regulamento 1107/09:

4. As disposi¢des do presente regulamento assentam no principio
da precaucdo, a fim de garantir que as substancias ativas ou 0s
produtos colocados no mercado ndo afetam negativamente a
salide humana ou animal ou o ambiente. Em particular, os
Estados-Membros ndo podem ser impedidos de aplicar o
principio da precaucdo se existir incerteza cientifica acerca dos
riscos para a salde humana ou animal ou para o ambiente
colocados pelos produtos fitofarmacéuticos a autorizar no seu
territorio.

Destarte, o Codigo de Conduta da FAO; o FEPCA, nos EUA; e 0 Regulamento
1107/09, na UE, possuem em comum a previsao de um prazo de validade para os registros
que sdo concedidos pelos agentes reguladores. 1sso porque, como foi dito anteriormente,

esses regramentos preocupam-se em proporcionar um abrandamento dos efeitos nocivos

8 PELAEZ, Victor; SILVA, Leticia, ARAUJO, Eduardo. Regulagio de agrotoxicos: uma anélise
comparativa, p. 2.
8 PELAEZ, Victor; SILVA, Leticia, ARAUJO, Eduardo. Regulagio de agrotoxicos: uma anélise
comparativa, p. 10.



50

dos agrotoxicos; bem como em proporcionar uma regulacao publicamente interessada, no

sentido de promover o principio da precaucéo.

2.1.2. A experiéncia brasileira no que tange a implementacao de uma validade para
0 registro de agrotoxico

A sistematica atual brasileira (de indeterminabilidade dos registros) ndo corrobora
para a existéncia de uma regulacdo pautada na precaucdo. Essa esta presente quando,
mesmo diante da incerteza sobre a existéncia ou extensdo dos riscos & salde e a0 meio
ambiente que determinada atividade pode causar, as instituicdes tomam medidas de
protecdo. Isto é, ndo esperam até que a realidade e a gravidade desses riscos se tornem
plenamente evidentes para a adogdo de providéncias efetivas®®.

A necessidade do pedido de renovacéo do registro as entidades reguladoras pelas
empresas registrantes ofereceria a possibilidade de um constante acompanhamento dos
riscos dessas substancias. De forma que haveria um estimulo a descoberta de produtos
menos toxicos, uma vez que estariam sendo constantemente avaliados, contribuindo-se,
assim, para a melhoria da prote¢do do meio ambiente e da satde humana®.

Vale ressaltar que antes do Decreto 4.074/02, era o Decreto 98.816/90 que
regulamentava a Lei 7.802/89. No regramento revogado, em seu art. 9°, previa-se um
prazo de validade de cinco anos para o registro.

Art. 9° do Decreto 98.816/90. O registro de agrotdxicos, seus
componentes e afins, terd validade de 5 (cinco) anos, renovavel
a pedido do interessado, por periodos sucessivos de igual
duracdo, através da apresentacdo de requerimento protocolado
até 180 (cento e oitenta) dias antes do término de sua validade.

Dessa forma, pode-se dizer que a revogacdo do decreto supracitado e a auséncia
de previsdo semelhante acerca da validade do registro no Decreto 4.074/02 configurou

retrocesso quando se pensa em uma regulacdo publicamente interessada. Como visto

8 Traducdo livre de: “Where there is uncertainty as to the existence or extent of risks to human health, the
institutions may take protective measures without having to wait until the reality and seriousness of those
risks become fully apparent. Consequently, in view of the seriousness of the risk and the urgency of the
situation, a temporary export ban cannot be regarded as a manifestly inappropriate measure and the
Commission displayed due caution by imposing a general ban on exports of bovine animals, bovine meat
and derived products pending the production of more detailed scientific information.” (REINO UNIDO.
Press Release n° 31/98 Judgments of the Court in Cases C-157/96 and C-180/96. The Queen v Ministry of
Agriculture, Fisheries and Food. Disponivel em:<
https://curia.europa.eu/en/actu/communiques/cp98/cp9831en.htm>. Acesso em: 15 de maio de 2019)
% FERREIRA, Maria Eleonor Paes Cavalcanti. A regulacio do uso de agrotéxicos no Brasil: uma proposta
para um direito de sustentabilidade. 2013. Tese de Doutorado. Programa de Pds-Graduagdo em Direito da
Universidade Federal de Santa Catarina, p. 209.
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acima, os regramentos que trazem em posicao de destaque as questdes relativas a saude
e ao meio ambiente tém em comum a previsdo de um prazo de validade para o registro
dessas substancias.

O regresso dessa alteracdo trazida pelo Decreto 4.074/02 pode ser melhor
compreendido quando se observa o contexto no qual a criacdo dessa norma estava
inserida. O Executivo Federal sofria diversas investidas de grupos oriundos do setor
agricola e da industria de agrotdxicos, 0s quais tentavam alterar o Decreto 98.816/90. Isso
porque, segundo eles, a norma atravancava a expansédo da oferta e a reducdo dos pregos
dos agrotdxicos. Foi nesse cenario que ocorreram tais modificagdes®’: em prol dos grupos
ligados aos setores agricolas e em detrimento dos interesses da coletividade a satde e ao
meio ambiente equilibrado.

Em contraposicdo a prevaléncia dos interesses especificos desses grupos presente
no regramento atual, no que concerne a indeterminabilidade do prazo de validade dos
registros, tramita no Congresso Nacional o PL 6.670/2016. Esse projeto institui a Politica
Nacional de Reducdo dos Agrotoxicos (PNARA) e, entre suas proposicoes, prevé a
implementacao de um processo de revisdo dos registros ja feitos.

Art. 6° PL 6.670/2016. Cabe ao Poder Executivo implementar as
seguintes iniciativas, visando aprimorar 0 controle, o0
monitoramento e a responsabilizac¢do, no gque tange a producéo,
comercializacdo e uso dos agrotdxicos:

111 — atualizar a cada 3 (trés) anos, os registros de agrotoxicos em
uso, reavaliando sua necessidade e as adequacdes as legislacbes
ambientais e de salde publica vigentes.

Dessa feita, a existéncia de disposicdo semelhante a do PL 6.670/2016 no
arcabouco regulatério brasileiro é imprescindivel para a tutela dos interesses da
coletividade, principalmente quanto a protecdo do meio ambiente e da saude humana.
Isso porque a indeterminabilidade do prazo de validade dos registros, por ocasido da sua
concessao, impede que os entes estatais adotem medidas imediatas e eficazes, em caso de
novas informacg6es ou dados sobre o desempenho dos produtos, bem como nao fomenta

que as empresas produtoras invistam em substancias menos nocivas®?. Por isso, entende-

9 TERRA, Fabio; PELAEZ, Victor; Silva, Leticia. A regulamentagio dos agrotéxicos no Brasil: entre o
poder de mercado e a defesa da satde e do meio ambiente. P. 14.

92 FERREIRA, Maria Eleonor Paes Cavalcanti. A regulacédo do uso de agrotoxicos no Brasil: uma proposta
para um direito de sustentabilidade. 2013. Tese de Doutorado. Programa de Pds-Graduagdo em Direito da
Universidade Federal de Santa Catarina, p. 190.
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se fundamental a adocdo de mecanismos que assegurem a revisdo periodica dos

agrotoxicos.

2.2. Previsibilidade de mecanismos de participac¢do social na promocao do principio
da precaucdo no processo de registro de agrotdxico

Neste topico, abordar-se-a a participacdo social como técnica precaucional
promotora de uma regulacdo publicamente interessada. O processo de registro de
agrotoxico brasileiro ndo proporciona mecanismos de engajamento da coletividade, de
forma que precisa ser aprimorado nesse aspecto. Para tanto, serd feito um estudo das
diretrizes que a FAO/ONU elenca sobre a tematica, bem como da regulacdo
estadunidense que, em sua legislacéo, prevé a necessidade de abertura de consulta puablica
quando a pauta for o registro de novas substancias agrotdxicas. Ademais, cabera salientar
como a triade ja promove a consulta publica em outros &mbitos de atuag&o.

Como foi visto, Croley defende a possibilidade de existéncia de uma regulacéo
pautada no interesse publico, sem a captura do Estado Regulador por grupos com
interesses especificos. Para isso, ele salienta ser necessaria a observancia de alguns
aspectos dentro do processo de tomada de decisdo regulatoria.

Em sua obra “Theories of Regulation: Incorporating the Administrative
Process 3, Croley, metaforicamente, assevera que se deve abrir a “caixa preta” da
tomada de decisdo administrativa. Ademais, dentro dela, para que haja uma regulacédo
publicamente interessada, devem constar os seguintes elementos: autonomia das
entidades reguladoras e participacao social.

Quanto ao segundo elemento (participacdo social), vé-se que ele resta ausente no
processo de registro de agrotoxico. Isso porque o procedimento se da unicamente por
meio da relacdo entre os agentes reguladores e as empresas que pleiteiam o registro da
substancia. Resumindo: os agentes reguladores analisam as informacdes fornecidas pelas
empresas registrantes e geram dossiés técnico-cientificos que culminardo na concessao
ou ndo do registro.

O méaximo de atuacdo e de influéncia que setores populares podem exercer nesse
procedimento € por meio do ja mencionado pedido de impugnacdo/cancelamento do

registro. No entanto, o que se vé nessa mobilizacdo é a inexisténcia de um mecanismo

9 CROLEY, Steven P. Theories of Regulation: Incorporating the Administrative Process. Columbia:
Columbia Law Review, v. 98, n. 1, 1998, p. 1.
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que promova verdadeiramente a participacdo social no processo de registro. 1sso porque
a sua legitimidade esta adstrita a apenas algumas entidades (e ndo a todos os cidadaos),
bem como esté limitada a hipoteses especificas, de maneira que se deve necessariamente
arguir a existéncia de prejuizos a0 meio ambiente, a sallde humana e dos animais. Ou
seja, ndo se trata de uma etapa obrigatoria da tomada de decisdo.

Sobre a importancia da participagdo de multiplos atores nos processos regulatorios
que envolvem atividades que oferecem riscos a comunidade, tal qual a utilizacdo dos
agroquimicos, a Agéncia de Protecdo Ambiental dos Estados Unidos (EPA) salienta que
agentes reguladores e a sociedade sdo beneficiados quando ha esse engajamento da
sociedade. Segundo a agéncia, essas contribuicdes do publico ajudam a informar a
avaliagdo e 0 gerenciamento dos riscos. E possivel, assim, ter uma melhor compreensio
dos riscos e dos beneficios advindos do uso de pesticidas, bem como uma expansdo no
dialogo publico sobre as decisdes de registro de agrotdxicos e acerca de novas medidas
de protecio®.

Além disso, segundo Fernandes, 0s processos de decisdo que envolvem o tema
dos riscos ao meio ambiente e a saude € dominado pelos modos cientificos de analise, ou
seja, prevalecem as defini¢Oes unitarias da ciéncia como unica forma de se dar respostas
aos problemas. Ainda de acordo com a autora, cabe ressaltar que, nos seus formatos mais
interativos e deliberativos, a participacdo social € uma forma de explicitacdo de diferentes
posicionamentos, permitindo-se 0 emergir das controvérsias, de abertura do debate e do
encontrar de solugdes mais colaborativas para os problemas®. Para ela, uma abordagem
centrada no envolvimento de diferentes saberes e publicos interessados, da forma como
foi idealizada por Irwin, constitui-se na melhor estratégia de formulacdo de uma nova
regulagdo quimica®.

Irwin foi o idealizador de uma nova sistemética da ciéncia, denominada ciéncia
cidadd, que inclui, na sua esséncia, diferentes pontos de vista, tanto com relacdo a
estrutura dos conhecimentos que os constituem, quanto das instituicdes que sao suas
porta-vozes. Outrossim, essa nova estrutura é flexivel e adequa-se aos diferentes desejos

e necessidades das comunidades. Nesse sentido, hd uma critica ao modelo hegeménico

% EPA. Public Participation Process for Registration Actions. Disponivel em: <
https://www.epa.gov/pesticide-registration/public-participation-process-registration-actions>. ACesSO
em: 15 de maio de 2019.

% FERNANDES, Lucia de Oliveira. Processo Decisério do REACH — A nova politica europeia dos
quimicos. Campinas: Revista Ambiente & Sociedade, v. XII, n. 1, pp. 189-202, jan-jun, 2009, p. 192.

% FERNANDES, Licia de Oliveira. Processo Decisério do REACH — A nova politica europeia dos
quimicos. Campinas: Revista Ambiente & Sociedade, v. XII, n. 1, pp. 189-202, jan-jun, 2009, p. 198.
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em que primeiro obtém-se um parecer técnico-cientifico e, eventualmente, o publico é
consultado a posteriori®’.

A FAO/ONU, por meio do documento “Diretrizes Voluntarias para as Politicas
Agroambientais na América Latina e no Caribe”, elaborado em Santigo, no ano de 2017,
elenca entre os seus principios orientadores justamente o da participacao social. Segundo
a organizacao, trata-se de um fator crucial para o sucesso das politicas publicas referentes
as acdes do setor®,

Ademais, o principio 10 da Declaracdo do Rio sobre Meio Ambiente e
Desenvolvimento também destaca a importancia da participacdo no que tange as questes
ambientais:

Principio 10. A melhor maneira de tratar as questdes ambientais
¢ assegurar a participacdo, no nivel apropriado, de todos os
cidaddos interessados. No nivel nacional, cada individuo tera
acesso adequado as informac0es relativas ao meio ambiente de
que disponham as autoridades publicas, inclusive informacdes
acerca de materiais e atividades perigosas em suas comunidades,
bem como a oportunidade de participar dos processos decisorios.
Os Estados irdo facilitar e estimular a conscientizacdo e a
participacdo popular, colocando as informagdes a disposicao de
todos. Sera proporcionado o acesso efetivo a mecanismos
judiciais e administrativos, inclusive no que se refere a
compensacao e reparacdo de danos.

Dessa forma, é possivel concluir que o processo decisério acerca do registro de
agrotoxico, no contexto brasileiro, esta pautado em uma perspectiva tecnocrata, o que
sugere que os vereditos devem ser baseados na “melhor ciéncia”. Segundo essa
sistematica, a decisdo de proibir ou ndo o uso de determinado pesticida, por envolver

questdes técnicas altamente complexas, deve ser incumbéncia somente de especialistas®.

2.2.1. A prevaléncia de uma regulacdo com técnicas precaucionais de participacdo
social como promotora dos interesses da coletividade

Uma perspectiva alternativa a exclusivamente tecnocrata, que se entende como a
mais pertinente, € a democratica. Decisfes como a autorizacdo de uso de determinado

agroquimico ou aquelas acerca de alimentos geneticamente modificados tém um efeito

% FERNANDES, Licia de Oliveira. Processo Decisério do REACH — A nova politica europeia dos
quimicos. Campinas: Revista Ambiente & Sociedade, v. XII, n. 1, pp. 189-202, jan-jun, 2009, p. 192.

% FAO/ONU. Diretrizes voluntarias para as politicas agroambientais na América Latina e no Caribe.
Santiago, 2017, p. 6.

% IRWIN, Alan; MICHAEL, Mike. Science, social theory and public knowledge. Maidenhead: Open
University Press, 2003, p. 43.
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substancial sobre a vida da populagdo como um todo. Logo, por mais aspectos técnicos e
complexos que elas demandem, nada mais légico do que conceder a sociedade civil como
um todo o direito de influenciar essas medidas que afetam diretamente seu bem-estar e
seguranga. 1sso sem contar que a participacdo social pode funcionar também como um
mecanismo de manter os especialistas técnicos sob controle, de maneira que a liberdade
e a escolha humana n4o sejam corroidas'®.

Irwin e Michael, na obra “Science, social theory and public knowledge”,
comparam os estilos de regulacdo existentes nos Estados Unidos e na Gré-Bretanha.
Segundo os autores, os britdnicos possuem um estilo mais “fechado”, ou seja, ha uma
distancia consideravel entre os agentes reguladores técnicos e os leigos. Nesse sentido,
pode-se dizer que a tecnocracia se sobrepde a democracia. Do outro lado, hd um estilo de
regulacdo mais pluralista e aberto, que pode ser identificado nos Estados Unidos, onde
grupos de ambientalistas e consumidores podem desafiar a politica do governo e possuem
o direito de serem ouvidos nos processos administrativos?.

Importante destacar a abordagem que os autores fazem sobre a tentativa de
implementar mudancas na regulacdo britanica. Segundo eles, essas transformacdes foram
demandadas a partir da década de 1990, quando os casos da doenca da “vaca louca”
levaram a uma percepcéao generalizada de que ndo apenas o departamento governamental
fornecia um aconselhamento técnico inadequado, mas tambeém de que as relagcbes com o
publico eram mal administradas'®?.

Irwin e Michael avangcam na discuss@o da tematica:

A continua controvérsia sobre os alimentos geneticamente
modificados também levou a sugestdes de que ndo é mais
apropriado assumir que essas questfes sdo simplesmente
problemas técnicos, mas também aspectos éticos, culturais e

econdmicos sdo centrais'®,

Eles continuam a discorrer sobre o assunto por meio da analise de publicacdes

oficiais dos governantes do Reino Unido desde o final da década de 1990. Uma das mais

100 JRWIN, Alan; MICHAEL, Mike. Science, social theory and public knowledge. Maidenhead: Open
University Press, 2003, p. 43.

101 JRWIN, Alan; MICHAEL, Mike. Science, social theory and public knowledge. Maidenhead: Open
University Press, 2003, p. 44.

102 JRWIN, Alan; MICHAEL, Mike. Science, social theory and public knowledge. Maidenhead: Open
University Press, 2003, p. 47.

103 Tradugdo livre: “The continuing controversy over genetically modified foods has also led to
suggestions that it is no longer appropriate to assume that these matters are simply ‘technical’ problems
but rather that ethical, cultural and economic questions are central to their definition and handling.”
(IRWIN, Alan; MICHAEL, Mike. Science, social theory and public knowledge. Maidenhead: Open
University Press, 2003, p. 47-48)
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importantes é o Relatorio da Comissdo Real sobre da Poluicdo Ambiental e definicdo de
padrdes ambientais (RCEP), de 1998. Na ocasido, a comissdo tinha como objetivo
identificar uma base mais consistente e robusta para o estabelecimento de padrdes de
protecdo ambiental. Para este trabalho, nos interessam as conclusfes a que o relatério
chegou acerca da relacdo entre avaliacdo cientifica, avaliacdo de risco, incerteza e
articulacdo dos valores publicos!®4,

O relatério argumenta que a ciéncia deve ser a base para os padrdes ambientais,
mesmo que os dados sejam frequentemente incertos. A comissdo observa a existéncia de
inimeras fontes de erros e incertezas nas avaliagdes de risco. Sdo exemplos a diferenca
de comportamento que uma substancia pode ter a depender do local e o fato de a forma
como a substancia é liberada ndo ser a mesma em que ela vai permanecer na natureza'®.

Ademais, a comisséo salienta a importancia de se capturar os valores dos cidadaos
quanto as questdes ambientais. Esses valores representam as crencas, individuais ou
sociais, sobre 0s objetivos que devem orientar e moldar as politicas publicas, de forma
que séo considerados elementos essenciais nas decises sobre os padrdes e as politicas
ambientais'®. Segundo a comissio, os drgaos que estabelecem tais padrdes devem operar
de maneira aberta e transparente:

Por “transparente” queremos dizer que deve haver publicidade
completa em relacdo aos seus termos de referéncia, quanto as
decisGes que tomam e as respectivas razdes. Por “aberto”
queremos dizer que deve haver oportunidades adequadas para
aqueles que estdo fora de uma instituicdo, especialmente aqueles
gue possuem um interesse em particular em determinada decisao,

contribuirem totalmente para o processo de tomada de decisdo”’.

Segundo Irwin e Michael, as conclusdes do relatério foram importantes no sentido

de romper com a ortodoxia anterior do Reino Unido de reconhecer que apenas aos

104 IRWIN, Alan; MICHAEL, Mike. Science, social theory and public knowledge. Maidenhead: Open
University Press, 2003, p. 48.

105 IRWIN, Alan; MICHAEL, Mike. Science, social theory and public knowledge. Maidenhead: Open
University Press, 2003, p. 49.

106 IRWIN, Alan; MICHAEL, Mike. Science, social theory and public knowledge. Maidenhead: Open
University Press, 2003, p. 50.

197 Tradugdo livre de: “A basic requirement for public trust which is not in general met at present is that
the bodies setting environmental standards must operate in an open and transparent way. By ‘transparent’
we mean that there must be full publicity for their existence, their terms of reference, the decisions they
take and the reasons for them. By ‘open’ we mean that there must be adequate opportunities for those
outside an institution, especially those with a particular interest in a given decision, to contribute fully to
the decision-making procedure.” (IRWIN, Alan; MICHAEL, Mike. Science, social theory and public
knowledge. Maidenhead: Open University Press, 2003, p. 51)
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técnicos caberia a incumbéncia de fixar padroes ambientais e proferir as avaliacdes de

risco sobre as atividades desempenhadas, sem uma participagio social'®,

Sobre a importancia da participacdo social nos processos de tomada de decisdo,

0s autores discorrem que:

Em termos de cidadania, parece haver uma ampla aceitacdo da
importancia que tem a participacdo mais ampla dos cidadaos nas
tomadas de decisdo — especialmente no que se refere aos valores
por eles compartilhados. O didlogo é preferivel a comunicagdo
em uma direcdo. Sem apoio publico, a inovacdo pode nao
acontecer. A confianca nas instituicdes cientificas torna-se uma
dimensdo central da governanca. Ela s6 é desenvolvida por meio
de maior transparéncia, abertura e comunicacdo de méo dupla. O
publico, de alguma forma, tornou-se um ingrediente essencial

dentro da governanca cientifica'®.

O processo de registro de agrotoxico norte-americano pode ser considerado como

um dos modelos de referéncia no que se refere ao quesito participacdo social (apesar de

poder ser aperfeicoado em alguns aspectos). O Federal Insecticide, Fungicide and
Rodenticide Act (FIFRA) e o Federal Food, Drug and Cosmetic Act (FFDCA) exigem

que a EPA envolva o publico em momentos especificos do processo de registro de

substancias como os agrotoxicos. S&o eles:

o Quando a EPA recebe um pedido de registro de um novo
ingrediente ativo de pesticida ou um que implicaria um padréo
de uso alterado (FIFRA, Secédo 3 (c) e (4));

. Quando a EPA esta estabelecendo, modificando,
suspendendo ou revogando uma tolerancia ou isencdo do
requisito de tolerancia por iniciativa do proprio Administrador
(FFDCA, Secdo 408 (e));

) Quando a EPA esta estabelecendo uma tolerancia em
nivel diferente do maximo de residuo para um mesmo produto
quimico estabelecido pela Comissdo do Codex Alimentarius
(FFDCA, Secéo 408 (b) (4); e

o Quando a EPA estiver emitindo notificacdo de
cancelamento sob a égide da Segdo 6 (b) do FIFRA ou uma
notificacdo de solicitagdo de cancelamento voluntario sob a
Secdo 6 (f).

Incidindo qualquer uma dessas hipoteses, a agéncia deve abrir um protocolo

publico. A EPA publica uma Notificacdo de Recebimento, que contém informacgdes como

nome e endereco da empresa registrante, nome e tipo do produto, nome e concentracao

108 IRWIN, Alan; MICHAEL, Mike. Science, social theory and public knowledge. Maidenhead: Open

University Press, 2003, p. 52.

109 IRWIN, Alan; MICHAEL, Mike. Science, social theory and public knowledge. Maidenhead: Open

University Press, 2003, p. 57.
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do ingrediente ativo e a classificagdo/uso proposto e pragas-alvo. Posteriormente, da-se
inicio ao periodo obrigatorio de comentérios pelo prazo de trinta dias.

Além desse momento obrigatério de comentérios iniciais exigido pelo FIFRA e
FFDCA, a EPA também oferece outras oportunidades adicionais de engajamento publico.
Isso significa que, para determinadas hipoteses'®, ha mais de uma oportunidade para o
publico se manifestar. Nesses casos, a EPA fornece um periodo de comentérios que varia
de quinze a trinta dias, sendo que o mais curto é aplicado a a¢des regulatorias de baixo
risco. Esse periodo de quinze dias também € aplicado quando, durante o periodo de
comentérios obrigatorios, ndo houve a producdo de contetdo considerado substantivo.

Nesse processo de participacao social adicional, de inicio, procede-se a avaliagdo
de risco e a elaboracdo de uma proposta de decisdo. A EPA acrescenta documentos que
entende pertinentes e anuncia no site a disponibilidade dessas informagdes para
comentarios. Quando se trata de agrotoxicos, a agéncia oferece um periodo de consulta
de trinta dias, via de regra, a ndo ser que o ingrediente ativo seja de baixo risco, neste
caso, normalmente, confere-se o prazo de quinze dias.

Esses momentos de participacdo social possuem o conddo de tornar mais
oportunas e abarcar diferentes variaveis e pontos de vista do processo de tomada de
decis@o acerca da autorizacdo do uso de produtos que acarretem riscos a populacdo. No
entanto, no contexto brasileiro, 0 que se vé é uma auséncia de engajamento publico no
gue concerne ao registro de novos agrotdxicos.

E importante salientar que Anvisa, Ibama e MAPA ja promovem consultas
publicas nos respectivos nichos de atuacdo. A consulta pablica nada mais é do que um
mecanismo de participacdo social aberto ao publico e destinado ao recebimento de
contribuicdes, por escrito, sobre o texto de uma minuta de ato normativo, documento ou
assunto relevante!!!,

Dentre as trés entidades, a Anvisa é a que tem posicao de destaque no que se refere
a consulta publica acerca da temética dos agrotoxicos (apesar de ndo promover esse
mecanismo de participacdo social quando se trata de registro de um novo pesticida). De

acordo com o portal da agéncia reguladora, entre janeiro e abril de 2019, foram realizadas

110 Esse periodo adicional de consulta publica é realizado quando se tratar de pedidos de registros novos ou
alteracBes que envolvam: i) novos ingredientes ativos; ii) primeiro uso alimentar; iii) primeiro uso ao ar
livre; iv) primeiro uso residencial; ou v) outras agBes de interesse significativo. (EPA/EUA. Public
Registration Process for Registration Actions. Disponivel em: <https://www.epa.gov/pesticide-
registration/public-participation-process-registration-actions>. Acesso em: 20 de maio de 2019.

11 ANVISA. Mecanismos de Participagio Social na Regulagdo. Disponivel em: <
http://portal.anvisa.gov.br/conceitos-e-definicoes12>. Acesso em: 20 de maio de 2019.
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trinta e quatro consultas publicas sobre diferentes questdes relacionadas a ingredientes
ativos de agrotdxicos. Enquanto isso, no mesmo periodo, Ibama e MAPA n&o realizaram
consulta publica alguma acerca da tematica.

Os assuntos abordados nessas trinta e quatro consultas foram os seguintes: i)
inclusdo de outras culturas em monografias de ingrediente ativo ja registrado; ii) aumento
do limite maximo de residuo de um ingrediente ativo em relacdo a uma determinada
cultura; iii) diminuicdo do limite maximo de residuo; iv) alteracdo do intervalo de
seguranga; v) manutencdo de ingrediente ativo ja registrado e medidas decorrentes de sua
reavaliagdo toxicoldgica; vi) inclusdo de monografia de ingrediente ativo na Relacdo de
Monografias dos Ingredientes Ativos de Agrotoxicos, Domissanitarios e Preservantes de
Madeira; e vii) exclusdo de monografias de ingredientes ativos da Relacdo de
Monografias dos Ingredientes Ativos de Agrotoxicos, Domissanitarios e Preservantes de
Madeira.

Conclui-se que nada impede que a triade abra um prazo para consulta publica
quando estiver em tramite o registro de um novo produto, uma vez que essa medida ja é
adotada em diversas outras questfes referentes a utilizacdo de agrotdxicos. Por isso, a
auséncia de participacao social nesse processo de tomada de decisdo pode ser justamente
em virtude da inexisténcia de uma previsdo especifica da oitiva da populacdo como etapa
obrigatoria do processo de registro, tal qual ocorre nos EUA.

Os mecanismos de participacdo social devem estar presentes quando se fala em
uma regulacdo publicamente interessada e promotora da precaucdo. 1Sso porque a
participacdo da sociedade civil nos processos regulatorios pode servir para evitar a
prevaléncia dos interesses privados de grupos organizados capazes de influenciar as
decisdes dos agentes reguladores, por meio de seus poderes econdémicos e/ou politicos,
em detrimento dos interesses difusos e coletivos ndo tdo organizados ou poderosost!?,
Ademais, a abertura do processo de registro a participacdo cidada pode proporcionar a
percepcao de uma gama ainda mais diversa dos efeitos inerentes a atividade, de maneira
a permitir uma avaliacdo de riscos mais completa e, consequentemente, precaucional.

Por conseguinte, diante da auséncia de mecanismos que assegurem a participacdo

social dos cidaddos nessa tomada de decisdo, da forte énfase no conhecimento técnico e

112 SILVA, Ana Caroline Machado da. Participacdo na gestdo dos recursos hidricos como estratégia para
uma regulacdo de intere sse publico: uma andlise dos Comités de Bacia Hidrografica a partir da teoria
processual administrativa da regulacéo. Brasilia: Revista de Direito Setorial e Regulatorio, v. 4, n. 2, pp.
19-40, outubro 2018, p. 22.
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da relutancia em levar a sério o conhecimento leigo dentro dos processos institucionais®*?,
€ necessario que o processo de registro de agrotoxico seja revisto nesse quesito. Dessa
forma, é imprescindivel que seja imposta a obrigatoriedade de se prever, em algum
momento do processo de registro de agrotoxico, instrumentos de participagdo social.

2.3. Incorporacdo de técnicas precaucionais do EIA/RIMA ao processo de registro
de agrotdxico

Nesta etapa do trabalho, estudar-se-d0 as técnicas precaucionais inerentes ao
processo de licenciamento ambiental, mais especificamente aquelas presentes no
EIA/RIMA, e que, além de serem compativeis com o processo de registro de agrotoxico,
restam ausentes neste. 1sso porque o objetivo precipuo do licenciamento ambiental e do
registro de agrotoxico € o mesmo: evitar a ocorréncia de danos a sociedade por se tratarem
de atividades e empreendimentos capazes de gerar riscos ao meio ambiente e a saude.

O licenciamento ambiental € um procedimento administrativo imprescindivel para
que seja autorizado o desempenho de atividade que utilize recursos ambientais ou que
tenha o potencial de degradar o meio ambiente!!*. Isto ¢, trata-se de autorizagio
governamental para exercer atividades que interfiram no meio ambiente.

Na legislacdo federal, constitui um dos instrumentos da Politica Nacional do Meio
Ambiente (PNMA), instituido pelo art. 9°, IV, da Lei n® 6.938/81, o qual assevera que sdo
instrumentos da PNMA “o licenciamento e a revisdo de atividades efetiva ou
potencialmente poluidoras”. Vale ressaltar que o art. 10, da mesma lei, amplia a
obrigatoriedade de se realizar o licenciamento para aléem das hipoOteses de poluicdo,

abarcando também as atividades que, de qualquer forma, degradem o meio ambiente.

Art. 10 da Lei 6.938/81. A construcdo, instalacdo, ampliacéo e
funcionamento de estabelecimentos e atividades utilizadores de
recursos ambientais, efetiva ou potencialmente poluidoras ou
capazes, sob qualquer forma, de causar degradacdo ambiental
dependerdo de prévio licenciamento ambiental.

O Decreto 99.274/90 regulamentou a lei que estabeleceu a Politica Nacional do

Meio Ambiente. Nele restou previsto que a incumbéncia de fixar os critérios basicos do

113 IRWIN, Alan; MICHAEL, Mike. Science, social theory and public knowledge. Maidenhead: Open
University Press, 2003, p. 43.

114 SANCHEZ, Luis Enrique. Avaliacdo de Impacto Ambiental: conceitos e métodos. Sdo Paulo: Oficina
de Textos, 2008, p. 80.
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licenciamento ambiental e dos estudos de impacto ambiental por ele exigidos seria do
Conama (Conselho Nacional do Meio Ambiente).

Art. 17 do Decreto 99.274/90. A construcdo, instalacéo,
ampliacdo e funcionamento de estabelecimento de atividades
utilizadoras de recursos ambientais, consideradas efetiva ou
potencialmente poluidoras, bem assim os empreendimentos
capazes, sob qualquer forma, de causar degradacdo ambiental,
dependerdo de prévio licenciamento do o¢rgdo estadual
competente integrante do Sisnama, sem prejuizo de outras
licengas legalmente exigiveis.

§ 1° Cabera ao Conama fixar os critérios basicos, segundo 0s
quais serdo exigidos estudos de impacto ambiental para fins de
licenciamento, contendo, entre outros, 0s seguintes itens:

a) diagnostico ambiental da area;

b) descricdo da acdo proposta e suas alternativas; e

c) identificacdo, analise e previsdo dos impactos significativos,
positivos e negativos.

2.3.1. Processo de registro de agrotoxico como processo de licenciamento

Quanto aos agrotoxicos, a legislacdo admite, em seus dispositivos, que a utilizacao
dessas substancias causa impactos tanto na satde quanto ao meio ambiente. 1sso pode ser
visto, por exemplo, no §85°, do art. 3°, da Lei 7.802/89, o qual assevera que:

Art. 3° 85° Lei 7.802/89. O registro para novo produto
agrotoxico, seus componentes e afins, serd concedido se a sua
acdo toxica sobre o ser humano e o meio ambiente for
comprovadamente igual ou menor do que dagueles ja registrados,
para 0 mesmo fim, segundo os parametros fixados na
regulamentacdo desta Lei.

Como pode ser observado, a acdo tdxica dos agrotoxicos é tida como certa pelo
ordenamento, uma vez que esse sO permite a utilizacdo de determinado produto quando a
sua toxicidade sobre o ser humano e meio ambiente for inferior ou igual a das substancias
ja registradas.

Nesse sentido, a Constituicdo Federal de 1988 (CF/88), em seu art. 225, 81° V,
concede ao Poder Publico a incumbéncia de “controlar a produgdo, a comercializacao e
0 emprego de técnicas, métodos e substancias que comportem risco para a vida, a
qualidade de vida e o meio ambiente”. Logo, como a utilizacdo de agrotéxicos possui o
conddo de comprometer a qualidade de vida e do meio ambiente, é necessario que haja o
controle de producdo, comercializacao e utilizacdo dessas substancias.

Como dito acima, o licenciamento € um procedimento administrativo que visa ao
oferecimento de limitagcOes a atividades que podem comprometer a qualidade do meio

ambiente. Logo, pode-se dizer que o processo de registro de agrotéxico, tratado no
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presente trabalho, consiste em licenciamento, porquanto suas etapas culminam no aval ou
ndo, por parte do Poder Publico, para a utilizacdo de determinado pesticida que, em razdo
de suas caracteristicas, pode degradar o meio ambiente e oferecer riscos a saide humana.

Diante disso, questiona-se se esse processo de licenciamento dos agrotdxicos €é
suficiente para a existéncia de uma regulacao precaucional, qual seja aquela publicamente
interessada, que promove 0s interesses da coletividade inerentes ao direito a salde e ao
meio ambiente ecologicamente equilibrado. O licenciamento, como ressalta Bessa
Antunes, € 0 mais importante dentre todos 0s mecanismos de controle. Por meio dele, a
Administracdo, no uso de usas atribuicOes, estabelece as condicdes e os limites para o
exercicio de determinadas atividades!® (tal qual o uso de agrotoxicos).

Para responder a esse questionamento, far-se-a a comparacao entre o processo de
licenciamento/registro dos pesticidas e o processo de licenciamento ambiental. Isso
porque o segundo, conforme sera visto quando se falar dos objetivos da Avaliacdo de
Impacto Ambiental (AlA), que € uma das etapas do licenciamento ambiental, possui
mecanismos capazes de promover uma regulacéo pautada na precaucéo.

Quanto ao registro de agrotoxicos, € a avaliacdo técnico-cientifica, promovida
pela triade, que subsidia a tomada de decisdo acerca do registro ou ndo de um produto.

Em relacdo ao licenciamento ambiental, € a AIA que possui essa incumbéncia.

2.3.2. Tecnicas precaucionais do EIA/RIMA do processo de licenciamento
A AIA é um instrumento da PNMA (art. 9°, 11, da Lei n°® 6.938/81) e, segundo
Sanchéz, trata-se de um conjunto estruturado de procedimentos, que sdo organicamente
ligados entre si e cuja finalidade principal é considerar os impactos ambientais antes de
se tomar qualquer decisdo que possa acarretar significativa degradacéo ambiental®*®.
Entre seus objetivos, o autor ressalta 0s seguintes:

Quadro 4.1. Objetivos da avaliagdo de impacto ambiental:

1. Assegurar que as consideracbes ambientais sejam
explicitamente tratadas e incorporadas ao processo decisério.

2. Antecipar, evitar, minimizar ou compensar o0s efeitos
negativos relevantes biofisicos, sociais e outros.

3. Proteger a produtividade e a capacidade dos sistemas naturais,
assim como os processos ecologicos que mantém suas funcdes.

115 ANTUNES, Paulo de Bessa. Direito ambiental. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 1996, p. 86.
116 SANCHEZ, Luis Henrique. Avaliagio de impacto ambiental: conceitos e métodos. S&o Paulo: Oficina
de Textos, 2008, p. 92.
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4. Promover o desenvolvimento sustentavel e otimizar o uso e as

oportunidades de gest&o de recursos**’,

Como pode ser observado, entre os objetivos da AIA ha a preocupacdo em
antecipar os efeitos negativos gerados pela atividade/empreendimento em questéo, o que
esta intrinsecamente relacionado com o principio da precaucdo. Por isso, nesse trabalho,
decidiu-se comparar 0 processo de registro de agrotoxico com o0 processo de
licenciamento ambiental, uma vez que este pode ser considerado uma referéncia no que
tange a presenca de técnicas precaucionais.

Ademais, a AlA pode se dar por meio de diferentes estudos ambientais'®. De
acordo com Sanchez, esses estudos foram criados por instrumentos legais federais,
estaduais ou municipais, com o intuito de fornecer as informacgdes e analises técnicas para
subsidiar o processo de licenciamento®*®.

Apesar da existéncia desses diversos tipos de estudos ambientais, este trabalho
limitara a sua analise ao Estudo de Impacto Ambiental (EIA) e seu respectivo Relatério
de Impacto Ambiental (RIMA), cuja elaboracdo é dever do particular que quer
empreender, em razdo da sua importancia e papel de destaque no cenario nacional. Sua
relevancia da-se por ele se aplicar a todo e qualquer empreendimento/atividade que
impacte significativamente o meio ambiente!?’, diferentemente dos demais tipos de
estudos ambientais que, em sua maioria, sdo exigidos apenas em relagdo a
atividades/empreendimentos especificos.'?

Ademais, também demonstra a sua importancia, o fato de que todos esses estudos
ambientais diversos do EIA baseiam-se neste. Nesse sentido, Sanchez salienta que “essa

metodologia basica para planejamento e elaboracdo de um estudo de impacto ambiental

117 SANCHEZ, Luis Henrique. Avaliagdo de impacto ambiental: conceitos e métodos. S&o Paulo: Oficina
de Textos, 2008, p. 95.

118 Os estudos ambientais sdo conceituados pelo art. 1°, 111, da Resolugédo n° 237/97 do Conama. Segundo
o dispositivo, estudos ambientais “sdo todos e quaisquer estudos relativos aos aspectos ambientais
relacionados a localizacdo, instalacdo, operacdo e ampliacdo de uma atividade ou empreendimento,
apresentado como subsidio para a anélise da licenca requerida, tais como: relatério ambiental, plano e
projeto de controle ambiental, relatério ambiental preliminar, diagnostico ambiental, plano de manejo,
plano de recuperagio de area degradada e anélise preliminar de risco.” (CONAMA. Resolucéo n°® 237, de
19 de dezembro de 1997. Art. 1°, 111)

119 SANCHEZ, Luis Henrique. Avaliagio de impacto ambiental: conceitos e métodos. Sdo Paulo: Oficina
de Textos, 2008, p. 85.

120 O rol elencando pelo art. 2° da Resolucdo 1/86 do Conama é meramente exemplificativo, isso fica
evidente com o emprego da expressdo “tais como”.

121 Nesse sentido, pode-se citar o Projeto Basico Ambiental (PBA), que se aplica ao setor elétrico; o
Relatério de Controle Ambiental, o qual é necessério quando se trata da instalacdo de empreendimentos de
extracdo de bens minerais de uso imediato na construgdo civil e perfuracdo de pocos de petréleo. Além
disso, fala-se também no Estudo de Viabilidade Ambiental (EVA), que consiste em licenca prévia para
pesquisa de viabilidade econdmica de campo petrolifero.
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pode, portanto, com adaptacfes, ser utilizada para qualquer um dos estudos

ambientais”1?2,

Antunes conceitua o EIA como

uma das diferentes modalidades de estudos utilizadas para o
exame de diferentes custos de um projeto, estando voltada para
o0s chamados custos ambientais, os quais sao caracterizados pelos
impactos'®  positivos e  negativos  advindos  do
empreendimento.*?

Complementando o conceito acima, tem-se que 0 EIA

¢ um dos elementos do processo de avaliagdo de impacto
ambiental. Trata-se de execucdo, por equipe multidisciplinar, das
tarefas técnicas e cientificas destinadas a analisar,
sistematicamente, as consequéncias da implantacdo de um
projeto no meio ambiente, por meio de métodos de AIA e
técnicas de previsdo de impactos ambientais. O Relatorio de
Impacto Ambiental (RIMA), por sua vez, é o documento que
apresenta os resultados dos estudos técnicos e cientificos de
avaliagdo de impacto ambiental, constituindo-se como
documento do processo de avaliagdo de impacto ambiental,
devendo esclarecer todos os elementos da proposta, de forma que

possa ser divulgado e apreciado™®.

O art. 2° da Resolucdo 1/86 do Conama elenca algumas hipoteses em que o EIA

deve ser exigido do empreendedor?®, No entanto, esse rol ¢ meramente exemplificativo,

122 SANCHEZ, Luis Henrique. Avaliagio de impacto ambiental: conceitos e métodos. Sdo Paulo: Oficina
de Textos, 2008, p. 162.

122 0 ordenamento conceitua impacto ambiental no art. 1° da Resolucdo 1/86 do Conama. Vejamos: Art.
1°. Para efeito desta Resolugdo, considera-se impacto ambiental qualquer alteracdo das propriedades fisicas,
quimicas e biol6gicas do meio ambiente, causada por qualquer forma de matéria ou energia resultante das
atividades humanas que, direta ou indiretamente, afetam:

| - a saude, a seguranca e o bem-estar da populacéo;

Il - as atividades sociais e econdmicas;

111 - a biota; IV - as condigBes estéticas e sanitarias do meio ambiente;

V - a qualidade dos recursos ambientais. (CONAMA. Resoluc&o n° 1, de 23 de janeiro de 1986)

124 ANTUNES, Paulo Bessa. Direito Ambiental. S&o Paulo: Atlas, 202 ed., 2019, p. 388.

125 FERRAZ, Fernando Basto; FELIPE, Tiago José Soares. Analise comparativa entre avaliagio e estudo
de impacto ambiental. Revista do Programa de Pds-Graduacdo em Direito da UFC, pp. 139-156. v. 32.2,
jul-dez, 2012, p. 148-150.

126 Art. 2° da Resolugdo n° 1/86 do Conama. Dependera de elaboracéo de estudo de impacto ambiental e
respectivo relatorio de impacto ambiental - RIMA, a serem submetidos a aprovagdo do érgéo estadual
competente, e do IBAMA e em carater supletivo, o licenciamento de atividades modificadoras do meio
ambiente, tais como:

| - Estradas de rodagem com duas ou mais faixas de rolamento;

Il - Ferrovias;

I11 - Portos e terminais de minério, petréleo e produtos quimicos;

IV - Aeroportos, conforme definidos pelo inciso 1, artigo 48, do Decreto-Lei n° 32, de 18.11.66;

V - Oleodutos, gasodutos, minerodutos, troncos coletores e emissarios de esgotos sanitarios;

VI - Linhas de transmissdo de energia elétrica, acima de 230KV;
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de forma que ficara a cargo do administrador estabelecer outras situagfes de exigéncia do
estudo, que, por sua vez, proporcionam significativo impacto ambiental.

A partir do que foi exposto acima, resta evidente que a AlA e o EIA possuem um
carater precaucional que € inerente a natureza dos instrumentos de avaliagdo (tal qual a
avaliacdo técnico-cientifica do processo de registro de agrotoxico). Isso porque o
principio da precaucdo é aplicado quando se tem uma atuacdo anterior ao prejuizo
ambiental que pode resultar das acdes ou omissdes humanas, mesmo diante da incerteza
cientifica.

No entanto, analisando as etapas e 0s requisitos da avaliagdo técnico-cientifica do
processo de registro de agrotdxico e da avaliacdo promovida por meio do EIA, no
processo de licenciamento ambiental, percebe-se que este possui técnicas precaucionais
especificas que restam ausentes naquele. Dessa forma, as etapas e requisitos do EIA sdo
capazes de potencializar a promocéo do principio da precaugdo no seu ambito regulatorio,
0 que ndo pode ser percebido no processo de licenciamento dos pesticidas.

Uma politica ambiental adequada ao principio da precaucdo deve prever o
controle ou afastamento do risco que uma atividade pode acarretar ao meio ambiente e a
salide humana®?’. Os requisitos e etapas demandadas pelo EIA incluem-se nesses
mecanismos de mitigacao de riscos, de forma que a exigéncia desse estudo no processo
de licenciamento ambiental € uma medida de contetdo precaucional:

Conguanto nao se tenha definicao constitucional expressa que
afirme a autonomia do principio, é possivel identificar
manifestacoes de medidas especificas de conteudo
eminentemente precaucional que permitem reconhecer sua
fungao normativa. As medidas estao associadas a um conjunto de
obrigacoes imputadas as instituicoes (Poder Publico), no sentido

VII - Obras hidraulicas para exploragéo de recursos hidricos, tais como: barragem para fins hidrelétricos,
acima de 10MW, de saneamento ou de irrigagdo, abertura de canais para navegacdo, drenagem e irrigacéo,
retificacdo de cursos d'agua, abertura de barras e embocaduras, transposicao de bacias, diques;

VIII - Extracdo de combustivel féssil (petréleo, xisto, carvao);

IX - Extracdo de minério, inclusive os da classe 11, definidas no Cddigo de Mineragao;

X - Aterros sanitarios, processamento e destino final de residuos tdxicos ou perigosos;

XI - Usinas de geracdo de eletricidade, qualquer que seja a fonte de energia priméria, acima de 10MW;
X1l - Complexo e unidades industriais e agro-industriais (petroquimicos, siderurgicos, cloroguimicos,
destilarias de &lcool, hulha, extracdo e cultivo de recursos hidricos);

XIII - Distritos industriais e zonas estritamente industriais - ZEI,

X1V - Exploragdo econdmica de madeira ou de lenha, em areas acima de 100 hectares ou menores, quando
atingir areas significativas em termos percentuais ou de importancia do ponto de vista ambiental;

XV - Projetos urbanisticos, acima de 100ha. ou em &reas consideradas de relevante interesse ambiental a
critério da SEMA e dos 6rgdos municipais e estaduais competentes;

XVI - Qualquer atividade que utilize carvéo vegetal, em quantidade superior a dez toneladas por dia.

127, COLOMBO, Silvana. O principio da precaugéo no direito ambiental. Revista Eletronica do Mestrado
em Educacdo Ambiental, ISSN 1517-1256, vol. 14, jan-jun, pp. 122-131, 2005, p. 127.
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de assegurar a efetividade do direito fundamental ao meio
ambiente ecologicamente equilibrado, compreendendo:

(...)

C) a exigéncia de estudo de impacto ambiental como condigao
para instalacao de obra ou atividade potencialmente causadora de
sig- nificativa capacidade de degradacao ambiental, que deve ser,
obriga- toriamente, prévio e publico (art. 225, § 10, 1V)*%.

Assim sendo, a seguir analisar-se-80 as técnicas precaucionais existentes nos
requisitos e etapas do EIA e que, por sua vez, sejam compativeis com o processo de
registro de agrotdxico, mais especificamente com a etapa da avaliacdo técnico-cientifica,
a cargo do Ibama. Com isso, pretende-se propor melhorias, no que tange a promocao do
principio da precaucdo, a partir da inclusdo desses mecanismos precaucionais do processo
de licenciamento ambiental no processo de registro de agrotoxico.

A tabela a seguir elenca os requisitos presentes no EIA e, no topico a seguir, seréo
postos em destaque aqueles que est@o ausentes no processo de registro de agrotoxico, mas
que possuem aspectos relevantes que, por sua vez, deveriam ser incorporados ao
licenciamento de pesticidas, com o intuito de promover uma regulacdo pautada na
precaucdo. Esse quadro se baseia na sistematizacdo proposta por Paulo de Bessa Antunes,

em sua obra “Direito Ambiental”, 20? edi¢do, a partir da pagina 407.

Conceito Previsao Descricéo dos
normativa requisitos/etapas
Requisitos de Aspectos materiais  Art. 5° da 1) Alternativas
conteudo que devem estar Resolucdo n® 1/86  tecnoldgicas e de
presentes nas AIAs do Conama implantacéo;
e EIAs 2) Impactos

ambientais gerados
na fase de
implantacéo e na
fase de operacao;
3) Area geogréfica
a ser diretamente

atingida;

128 |EITE, José Rubens Morato. Manual de direito ambiental. Sdo Paulo: Saraiva, 2015, p. 97.



Determina quais
séo as alternativas
técnicas minimas
que deverao ser
desenvolvidas no
EIA

Dizem respeito a
forma juridica pela
qual o EIA/RIMA
deve ser expresso
em sua
integralidade

Art. 6° da
Resolucéo n° 1/86
do Conama

Art. 7° da
Resolucdo n° 1/86
do Conama; Art. 8°
da Resolugéo n°
1/86 do Conama; e
Art. 9° da
Resolucdo n° 1/86
do Conama
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4) Consideracao de
planos e programas
governamentais; e
5) Impactos sociais
e humanos

1) Diagnostico
ambiental da area
de influéncia do
projeto;

2) Anélise dos
impactos
ambientais do
projeto e de suas
alternativas;

3) Definicédo das
medidas
mitigadoras dos
impactos
negativos; e

4) Elaboracao do
programa de
acompanhamento e
monitoramento

1) Equipe técnica
habilitada
multidisciplinar;

2) Despesas do
EIA devem correr
por conta do
proponente do
projeto; e
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3) RIMA deve ser

amplamente
divulgado
Audiéncia publica Etapa que integrao Art. 1° da 1) Convocacdo da
processo de Resolucdo n° 9/87  audiéncia;
licenciamento do Conama 2) Realizacgdo da
ambiental. Tem audiéncia; e
como objetivo 3) Lavratura da ata

expor aos
interessados o
contetido do
produto em analise
e do respectivo
RIMA, dirimir
duvidas e recolher

criticas e sugestdes.

2.3.3. Aplicacéo das técnicas precaucionais do EIA/RIMA ao processo de registro de
agrotdxico como forma de promocéao de uma regulacao pautada no interesse publico

Dentre os elementos que devem constar no EIA/RIMA acima elencados, a
previsdo de medidas mitigadoras de impacto negativo e a realizacdo de audiéncia publica
destacam-se como etapas e requisitos do EIA/RIMA que restam ausentes na avaliagcdo
técnico-cientifica do licenciamento de agrotdxicos. Ademais, cabe ressaltar que tais
medidas sdo compativeis com o processo de registro de pesticidas, de forma que a sua
inclusdo nesse possuiria 0 condao de promover o principio da precaucdo no ambito da
regulacdo dos agrotoxicos, porquanto incrementaria o interesse da coletividade por meio
da adocdo de técnicas que controlam e reduzem os riscos inerentes a atividade.

A seguir, analisar-se-d0 0s principais aspectos das medidas mitigadoras e da
realizacdo de audiéncia publica presentes no EIA e como esses requisitos/etapas auxiliam
na consecucao do principio da precaucdo. Ademais, examinar-se-4 como tais técnicas do
EIA podem ser aplicadas no processo de registro de agrotoxico de forma a promover uma
regulacdo pautada no principio da precaucdo e, consequentemente, uma regulacéo

publicamente interessada.
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De inicio, a importancia da realizacdo de audiéncia publica, no que concerne a
viabilizacdo de uma regulacdo publicamente interessada pautada no principio da
precaucdo, é no mesmo sentido do que ja foi ressaltado no tépico acima que trata sobre
0S mecanismos de participacdo social. Conforme visto anteriormente, o engajamento
publico nos processos decisérios que envolvam o licenciamento de atividades
potencialmente prejudiciais ao meio ambiente e a salde humana é capaz de afastar a
captura do agente regulador pelo regulado, bem como abarcar uma gama ainda maior de
aspectos a serem considerados na avaliagcdo dos riscos, 0 que potencializa o seu carater
precaucional.

No que tange a necessidade de previsdo de medidas mitigadoras de impactos
negativos inerente ao EIA, de inicio, é imprescindivel conceitua-las. Tratam-se de aces,
propostas por uma equipe muldisciplinar, cuja finalidade é a reducdo da magnitude ou da
importancia dos impactos ambientais adversos'?®. Ou seja, a equipe multidisciplinar
responsavel pela elaboracdo do EIA/RIMA devera propor acdes que visem a reducdo ou
eliminac&o dos impactos negativos e a maximizagao dos impactos positivos*3,

O processo de licenciamento em si € uma técnica precaucional, uma vez que
intenta compreender 0s riscos de uma atividade antes de se ter certeza acerca dos riscos
que ela pode proporcionar ao meio ambiente e a saude (isso porque uma atividade que
possa causar significativo impacto ambiental deve necessariamente passar pelo processo
de licenciamento). Nesse ambito, a promocao da precaucdo é feita por meio das etapas e
requisitos do EIA como: a analise dos impactos ambientais do projeto em suas diferentes
fases, da area geogréafica a ser atingida, dos impactos sociais e humanos e dos planos e
programas governamentais que possam interferir na atividade.

O enfoque precaucional ndo deve se ater somente a avaliagdo da magnitude dos
provaveis impactos, ele deve abranger também medidas para elimina-los ou atenua-los*?.

Assim, a necessidade de a equipe responsavel pelo EIA definir medidas mitigadoras de

129 SANCHEZ, Luis. Enrique. Avaligdo de impacto ambiental: conceitos e métodos. Sdo Paulo: Oficina de
Textos, 2008, p. 338.

130 EJA da Planta de Filtragem e Terminar Portuério Privativo para Embarque de Minério de Ferro
Presidente Kennedy/ES. Disponivel em:
<http://licenciamento.ibama.gov.br/Porto/Terminal%20Portuario%20Presidente%20Kennedy/Terminal
%20Portuario%20Presidente%20Kennedy/EIA/08.%20Medidas.pdf>. Acesso em: 04 de junho de 2019, p.
2.

131 PEDERSOLI, Wagner José. O bom uso do principio da precaucgdo: analise a partir do licenciamento
ambiental da industria de refino de petréleo e gas natural da Regido Metropolitana de Belo Horizonte —
MG. 2007, p. 173.



http://licenciamento.ibama.gov.br/Porto/Terminal%20Portuario%20Presidente%20Kennedy/Terminal%20Portuario%20Presidente%20Kennedy/EIA/08.%20Medidas.pdf
http://licenciamento.ibama.gov.br/Porto/Terminal%20Portuario%20Presidente%20Kennedy/Terminal%20Portuario%20Presidente%20Kennedy/EIA/08.%20Medidas.pdf
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impacto constitui um requisito que potencializa ainda mais a precaugdo no processo de
licenciamento.

A partir do que foi exposto nesse trabalho acerca das etapas concernentes ao
licenciamento dos agrotdxicos, mais especificamente da avaliacdo técnico-cientifica,
percebe-se que 0 processo de registro dessas substancias possui, em seu enfoque
precaucional, apenas a avaliacdo dos provaveis riscos que a atividade pode gerar. Dessa
forma, o que se sugere nesse trabalho é que haja o aprimoramento precaucional do
processo de registro de pesticidas por meio da obrigatoriedade de previsdo das medidas
mitigadoras de impacto negativo entre os elementos que devem constar nos estudos
promovidos pelas empresas registrantes e que subsidiam o processo de registro.

Para elucidar melhor quais poderiam ser as medidas mitigadoras a serem adotadas
pelas empresas registrantes no processo de registro de agrotoxico, a partir da analise dos
estudos ambientais disponibilizados no sitio eletronico do Ibama, o EIA referente ao
projeto de irrigacdo Betume®*? elenca medidas mitigadoras compativeis com os impactos
que a atividade agroquimica pode gerar. O quadro a seguir cataloga as medidas
mitigadoras em adoc¢do*®® e outras em vias de adog&o e 0s respectivos impactos que visam
refrear:

Impacto a ser refreado Medida Mitigadora
Contaminacéo do solo Capacitar/orientar produtores para 0 uso
de agrotdxicos, adubacéo parcelada e
com base nos resultados das analises de
solo e manejo adequado de agua-solo-

planta

132 Esse empreendimento possuia como intuito evitar prejuizos a agricultores da regido do Baixo S&o
Francisco, nas areas dos Estados de Alagoas e Sergipe. A principal atividade agricola desenvolvida nessa
localidade € a produgdo de uma safra anual de arroz irrigado. Para isso, os agricultores utilizavam as
enchentes e vazantes naturais do rio S&o Francisco. No entanto, a construcdo da barragem de Sobradinho
alterou todo o regime de escoamento natural do rio, de forma que as enchentes e vazantes que
possibilitavam o cultivo de arroz passaram a ndo mais ocorrer como antes. Para evitar tais prejuizos
econdmicos e restaurar as condi¢les preexistentes de enchimento e drenagem das varzeas, elaborou-se o
projeto do perimetro irrigado de Betume. (EIA do empreendimento — Projeto de Irrigagdo Betume.
Disponivel em:
<http://licenciamento.ibama.gov.br/Recursos%20Hidricos/Projeto%20de%20irrigacao%20betume/Estu
do%20Ambiental/Tomo%201/Betume%20-%20Tomo%201.pdf>. Acesso em: 7 de junho de 2019, p. 2).

133 Fala-se em medidas mitigadoras em adocdo porque o projeto de irrigagdo Betume ja esta em execucdo.
Via de regra, o EIA acontece antes do licenciamento, no entanto, a época do empreendimento (1978), ndo
havia a necessidade de apresentar essa avaliacdo de impacto. Assim, apenas em 2007 foi apresentado o
EIA/RIMA em comento. Isso, no entanto, ndo desnatura a importancia e a compatibilidade que as medidas
mitigadoras de impacto desse projeto possuem em relacdo as medidas mitigadoras que um eventual
processo de licenciamento de registro de um novo agrotoxico poderia elencar sem maiores problemas.



http://licenciamento.ibama.gov.br/Recursos%20Hidricos/Projeto%20de%20irrigacao%20betume/Estudo%20Ambiental/Tomo%20I/Betume%20-%20Tomo%20I.pdf
http://licenciamento.ibama.gov.br/Recursos%20Hidricos/Projeto%20de%20irrigacao%20betume/Estudo%20Ambiental/Tomo%20I/Betume%20-%20Tomo%20I.pdf

Contaminacéo de aguas superficiais

Contaminacéo de aguas subterraneas

Contaminacéo do ar por agrotoxicos

Proliferacéo de espécies especializadas

Contaminacédo de ambientes aquaticos

por agrotoxicos

Capacitar os agricultores sobre aplicacdo
parcelada e uso de adubacéo com base
em resultados de analise de solo, manejo
adequado da agua de irrigacdo, uso
adequado dos agrotoxicos, destinacdo
correta de embalagens vazias de

agrotoxicos

Capacitar os irrigantes sobre 0 manejo
adequado de irrigacdo, a adubacdo com
base em resultado de analise de solo e
parcelamento de fertilizantes, uso
adequado de agrotoxicos e manejo dos
restos culturais

Capacitar os irrigantes sobre aplicacao
correta de agrotdxicos, incluindo a
escolha do produto, dosagem, cuidados
na aplicacdo, principalmente em horas
menos quentes e com menor corrente de
vento

Orientar os produtores e empregados
sobre a forma correta de aplicacéo de
agrotoxicos, de fertilizantes,
principalmente os nitrogenados, com
base em anélise de solo

Capacitar os produtores para 0 manejo
adequado de agua de irrigacdo, controle
de pragas e ervas daninhas com uso
correto de agrotoxicos e destinacdo de
embalagens vazias de agrotdxicos em

locais recomendados
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Doencas ocupacionais - Capacitar/orientar os produtores para
uso de EPI na aplicacdo de agrotdxicos e
fertilizantes e no contato com &guas
contaminadas
- Tratamento de &gua potavel fornecida
aos povoados e destinacdo adequada do

lixo doméstico

A inclusdo da necessidade de previsdo medidas mitigadoras no processo de
registro de agrotdxico deve se atentar as diferencas existentes entre o licenciamento
ambiental baseado nos dados propostos pelo EIA/RIMA e o de agrotoxicos. Quanto ao
primeiro, por exemplo, o espaco geografico alvo das medidas ja é delimitado. Em
contrapartida, no caso dos agroquimicos, 0 seu uso pode se dar por toda a extensdo do
territorio nacional. Assim, é imprescindivel a instituicdo de um sistema integrado de
fiscalizagé@o para que seja possivel acompanhar a execugéo de tais medidas.

A despeito dessas diferencas que podem ser ressaltadas, ja é possivel apontar
algumas sugestbes sobre como pode se dar a inclusdo das medidas mitigadoras no
processo de registro de agrotoxicos. De inicio, dentro da avaliagdo técnico-cientifica
ambiental a cargo do Ibama, a empresa registrante ja poderia estar incumbida do 6nus de
apresentar tais medidas. Sobre de quem seria a obrigacdo de executa-las, pode-se pensar
em um compartilhnamento dessa responsabilidade entre empresa registrante e agricultor,
a depender da natureza da medida em questao.

Diante do exposto, 0 que se Vé é a existéncia de uma regulacédo precaucional e
publicamente interessada ainda mais notoria no licenciamento ambiental que utiliza o
EIA para a tomada de decisdo, quando comparado ao processo de registro de agrotoxico.
Isso se deve ao fato de, no primeiro, haver a exigéncia de realizacdo de audiéncia publica
e da necessidade de se prever, entre 0s requisitos de contetido do EIA/RIMA, medidas
mitigadoras de impacto. Por meio dessas técnicas precaucionais, proporciona-se uma
regulacdo publicamente interessada ao promover o0s direitos ao meio ambiente
ecologicamente equilibrado, a satde humana e ao desenvolvimento sustentavel.

Por isso, entende-se pertinente a incorporacao dessas duas técnicas precaucionais
inerentes ao EIA/RIMA ao registro de agrotoxicos. O processo de registro previsto pela
Lei 7.802/89 e regulamentado pelo Decreto 4.074/02, embora ndo possa ser abolido, uma

vez que é especifico e em certos aspectos mais completo e abrangente do que o
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licenciamento ambiental, ndo consegue atender a principios como o da precaucao e da
participacdo popular. Por isso, deve haver uma modificagédo no sentido de insercdo de
exigéncias previstas no licenciamento ambiental34, tal qual a realizacdo de audiéncia
publica e a previsdo de medidas mitigadoras dentro dos elementos a serem apresentados

pelas empresas registrantes por ocasido da avaliacdo técnico-cientifica.

134 WVAZ, Paulo Afonso Brum. O Direito Ambiental e os agrotoxicos: responsabilidade civil, penal e
administrativa. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2006, p. 72.
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CONCLUSAO

Do estudo dos dispositivos e instrumentos inerentes ao processo de registro de
agrotoxico a partir da teoria processual administrativa da regulag&o, foi possivel constatar
a existéncia de técnicas capazes de promover o principio da precaucdo na regulacdo
dessas substancias. Ademais, a presenca de mecanismos precaucionais é imprescindivel
quando se pensa em uma regulacdo publicamente interessada, ou seja, aquela que se
preocupa com a consecucao dos interesses da coletividade e ndo de grupos especificos
influentes.

Quanto aos aspectos precaucionais comuns as trés entidades responsaveis pela
regulacdo dos novos ingredientes ativos de agrotdxicos, é possivel observar que figuram:
(i) a distribuicdo do 6nus de provar que determinada substancia ndo causa danos a saude
e ao meio ambiente como incumbéncia da empresa registrante; (ii) a independéncia na
atuacdo da triade; e (iii) a taxatividade das hipdteses de ndo registro de agrotoxico.

Ademais, no &mbito interno de cada uma das autoridades da triade, também foi
perceptivel a presenca de mais instrumentos promotores do principio da precaucdo, tais
como: (i) a fixacdo de parametros com a finalidade de conferir qualidade aos dados
fornecidos pelas empresas registrantes que serdo utilizados na tomada de decisdo do
registro; (ii) a proibicdo de atuar na analise dos estudos utilizados para a concessdo ou
ndo do registro de técnico contratado pela empresa registrante na producéo dos dados; e
(iii) a obrigatoriedade de vinculagéo a todos os pareceres prolatados pela triade por parte
do ente responsavel pela elaboracéo do parecer final e da concessdo do registro.

No entanto, apesar da existéncia desses instrumentos nas normas regulatorias
brasileiras, quando se analisam as recomendacfes propostas por organismos
internacionais (FAO/ONU) e a legislacdo internacional (tal qual a dos EUA, que possui
um perfil de uso de agrotoxicos muito semelhante ao brasileiro), conclui-se que o0s
dispositivos atuais sao insuficientes na promoc¢éo da precaucdo no contexto patrio. Dessa
forma, elencaram-se propostas de melhorias capazes de potencializar a consecu¢do dos
interesses publicos referentes a protecdo do meio ambiente e da salde humana.

Assim, neste trabalho, restou comprovado que, por meio (i) da previsdo de um
prazo de validade para o registro que é concedido; (ii) da inclusdo de mecanismos de
participacdo social no processo de registro de agrotdoxicos; e (iii) da necessidade de se
especificar medidas mitigadoras de impacto ambiental, tal como ocorre no processo de
licenciamento ambiental, é possivel esse aperfeicoamento da promogéo da precaucao e

dos interesses da coletividade.
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Quanto a previsdo do prazo de validade para registro, é possivel que haja um
incremento do principio da precaucdo, uma vez que permite que eventual risco de dano
seja percebido pelas entidades reguladoras de forma mais precoce, quando comparado a
sistematica atual, que apenas prevé a revisdo do registro quando ha alerta de autoridades.
Além disso, a constante necessidade de revalidacdo do registro impde as empresas
produtoras de pesticidas a obrigacdo de investirem em produtos cada vez mais seguros.

No que tange a implementacdo de mecanismos de participacdo social no processo
de registro, essa é importante para que prevalecam os interesses da coletividade de
protecdo ao meio ambiente e a salde humana, e ndo apenas 0s interesses de grupos
privados. Ou seja, pode-se dizer que por meio do engajamento publico é possivel evitar a
captura do agente regulador pelo regulado. Além disso, essa abertura a participacdo dos
cidaddos proporciona gque ainda mais aspectos diversos sejam levados em consideracao
no processo de registro de agrotoxicos, 0 que acarreta um aprimoramento ainda maior da
precaucdo na regulacéo desses produtos.

Por fim, foi possivel concluir que o processo de registro de agrotdxico € um
processo de licenciamento, de forma que, ressalvadas algumas peculiaridades inerentes a
atividade de uso dos pesticidas, seria possivel incluir entre os seus dispositivos aspectos
precaucionais do processo de licenciamento ambiental. Sugere-se, assim, pelos motivos
dispostos no paragrafo anterior, a obrigatoriedade de realizacdo de audiéncia publica no
ambito do processo de registro de agroquimicos, da mesma forma que ocorre na AlA.
Além disso, a previsdo de medidas mitigadoras (semelhante ao que ocorre no
EIA/RIMA), nos estudos produzidos pelas empresas registrantes, por ocasido da
avaliacdo técnico-cientifica, € mais um mecanismo promotor da precaucdo e de uma
regulacdo publicamente interessada. 1sso porque a sistematica atual do registro tem como
enfoque a percepcdo dos riscos que o uso de determinado ingrediente ativo pode causar
ao meio ambiente e a salde, desconsiderando a importancia de se preverem medidas

concretas capazes de mitigar os impactos negativos da atividade.
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