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Historico

Os componentes de defensivos agricolas,
entendidos como os ingredientes inertes,
e os aditivos, nao eram registrados iso-
ladamente pelo 6rgao federal registrante
porque ndo havia um procedimento de-
finido para isso na redagdo original do
Decreto 98.816/90. Entendia-se, aquela
época, que, ao registrar uma formulagao
do defensivo registravam-se, também,
os componentes que o compoe. E isso
se justifica porque todos os dados sobre
eficicia (agrondmica) e seguranca (am-
biental e referente a saude humana) sao
gerados para os agrotéxicos e afins, que ja
contém, em si, todos os seus componen-
tes (matérias-primas, ingredientes inertes
e aditivos).

Todavia, com a publicagdo do Decreto
3.694, de 21 de dezembro de 2000, e do
Decreto 3.828, de 31 de maio de 2001,
que acrescentaram artigos ao Decreto
98.816/90, foi criado o procedimento de
registro isolado de componentes. Tal re-
gistro isolado de componentes nao en-
contra situa¢ao similar nas regulamenta-
¢des americana, alema, francesa, inglesa,
canadense e japonesa, dentre outras. Esse
fato foi amplamente enfatizado pela An-
def nas discussoes que teve com o governo
anteriormente a edi¢do dos decretos cita-
dos no pardgrafo anterior. Esses decretos
criaram uma figura sui generis na legis-
lagao brasileira, qual seja, a da exigéncia
de registro de produto pelo seu usudrio, e
ndo pelo seu fabricante ou importador.

Produtos como medicamentos para
uso humano, medicamentos veterina-
rios, alimentos processados, bebidas,
produtos domissanitdrios, bem como
agrotdxicos e afins, entre outros, sao re-

gistrados pelos seus fabricantes ou im-
portadores, ndo se exigindo aos usudrios
desses produtos quaisquer obrigacdes
quanto ao seu registro.

Para ser mais especifico, ndo se exige,
por exemplo, do produtor de hortali-
¢as que registre herbicidas, fungicidas
e inseticidas utilizados na condugido de
sua lavoura, assim como nao se exige da
populagdo em geral, usudria de medica-
mentos, alimentos processados etc. que
registre esses produtos, dos quais sdo
simplesmente usudrios. De outra parte,
esse procedimento exigiu que cada em-
presa produtora de produtos técnicos e
agrotoxicos e afins (formulagdes) soli-
citasse o registro dos componentes que
utilizava, gerando uma multiplicidade
de registros para um mesmo componen-
te, 0 que congestionou os 6rgaos respon-
saveis pela avalia¢ao.

O Decreto 4.074/02, que revogou ex-
pressamente os Decretos 98.816/90,
3.694/00 e 3.828/01, tratou do registro de
componentes na “Sec¢ao III - Do Regis-
tro dos Componentes” do “Capitulo III
- DOS REGISTROS”. Em 22 de setembro
de 2005, foi publicado o Decreto 5.549,
alterando o Decreto 4.074/02, na Segao II
- Do Registro dos Componentes. Ocorre
que, apesar das determinagdes legais, os
6rgaos federais nao avaliaram os pleitos
de registro de componentes, em funcao
do grande volume de processos envolvi-
dos. Isso obrigou a uma prorrogagdo do
prazo para regularizagao desse procedi-
mento, mas ainda ndo o suficiente para
que o governo terminasse as andlises dos
processos em seu poder. Nos dias de hoje,
decorridos quase nove anos, a situa¢ao
permanece inalterada, sem solucao.

Esse problema ji havia sido identifi-
cado pelo préprio Comité Técnico de
Assessoramento para Agrotoxicos (CTA)
em reuniao de 15 de maio de 2003, onde
foram aprovadas as sugestdes encaminha-
das pelo Ibama. Vale destacar parte das
justificativas: “Ap6s discussdes aprofun-
dadas entre os técnicos da Coasq/Diliq,
com o objetivo de agilizar a avaliagdo dos
componentes para fins de registro, esta-
mos propondo, com o respaldo de expe-
riéncias internacionais, que seja alterada
a redagdo de alguns artigos e pardgrafos
do Decreto n° 4074 de 4 de janeiro de
20027 (...).

“Na Avaliagao do Potencial de Pericu-
losidade Ambiental das Formulagdes, sao
automaticamente avaliados os parame-
tros ambientais e ecotoxicolégicos dos
componentes envolvidos em sua com-
posicao, uma vez que os mesmos fazem
parte da composicdo quali-quantitativa
do agrotoxico, sendo apresentadas, como
exigéncia do Ibama, as quantidades, a
descricdo e fun¢ao de cada componente.”
(c0)-

“O registro dos componentes confor-
me anteriormente proposto, implicaria
em problemas mercadoldgicos, quais
sejam, compromisso de aquisi¢ao exclu-
siva de fornecedores pré-estabelecidos,
necessidade de anuéncia prévia para im-
portagao, o que poderia acarretar con-
gestionamento na Alfdndega. A decisdo
de registrar os componentes juntamente
com a respectiva formulagao nao afetaria,
de maneira alguma, a seguranga e a quali-
dade da Avaliacao do Potencial de Pericu-
losidade Ambiental dos agrotéxicos.”

A proposta do Ibama era de considerar
registrados os componentes (inertes e adi-
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tivos) juntamente com o registro do pro-
duto formulado, com a inscrigao desses
componentes no Sistema de Informagoes
de Componentes (SIC ), instituido sob a
forma de banco de dados. Com isso, se-
riam atendidas as diretrizes e exigéncias
estabelecidas pelo 6rgao federal da saude
e implementadas e mantidas pelos 6rgaos
federais responsaveis pelos setores da agri-
cultura, saide e meio ambiente. Lamenta-
velmente, essa proposta do Ibama nao foi
atendida, o que nos levou a situagao atual.

Proposta

Apds nove anos, entendemos que o mode-
lo atual ndo funciona. E necesséria, por-
tanto, sua alteragdo com a maior celerida-
de possivel, para garantir o conhecimento
e a seguranca das formula¢des produzidas
e utilizadas no Pais. Nesse sentido, a pro-
posta é se utilizar a experiéncia e a prética
dos paises desenvolvidos, notadamente os
EUA e o Canada, que adotam listagens de
componentes com base no conhecimento
que se tem desses produtos.

Os componentes, inertes e aditivos,
seriam classificados em: Classe I - Md-
xima Preocupacdo Toxicoldgica; Classe
II — Média Preocupagdo Toxicolédgica e;
Classe III - Baixa Preocupagao Toxicold-
gica. O enquadramento de um compo-
nente utilizaria como base os produtos ji
inscritos e classificados no SIC.

A inclusio de componentes no SIC
passaria a ocorrer sempre que O regis-
trante de uma formulagdo fosse utilizar
um componente ainda ndo inscrito/re-
gistrado no SIC. Nesse caso, a empresa
interessada faria o pleito para inclusdo do
novo componente no sistema. Nao have-
ria, assim, necessidade de outras empresas
titulares de registro de formula¢do em re-
gistrar componentes ja contidos no SIC,
evitando-se, portanto, a multiplicidade
de registros de um mesmo componente.

Alteragao de componentes nas
formulagoes

Muito embora o registro isolado de com-
ponentes venha sendo regulamentado
desde final de 2000, ndo se previu e regu-
lamentou as alteracdes desses componen-

tes nas formulagdes. Esse assunto remon-
ta a realizagdo da Rio 92, Conferéncia das
Nagoes Unidas para o Meio Ambiente e o
Desenvolvimento, quando a ONU prop6s
a criagdo de um Sistema Global Harmo-
nizado de Rotulagem para as substincias
quimicas — GHS. Esse sistema esta sendo
gradativamente implementado em todo
o mundo e tem produzido uma série de
mudangas na rotulagem das substincias
quimicas, com reflexos na composicdo
das formulagoes dos defensivos agricolas,
pois muitas substancias terdo sua produ-
¢3o descontinuada ou restrita.

O processo de formulagao de defensi-
vos agricolas estd em continua evolucdo,
sempre buscando formas de melhorar a
eficicia agrondmica e a seguranca ao ho-
mem e ao meio ambiente, além de redu-
¢do de custos para os agricultores e garan-
tia de suprimento adequado ao mercado.
Devido a isso, pequenas alteragdes em
componentes de formulagdes sdo prati-
cas comuns no mercado global, seguindo
regras internacionais. Mecanismos claros,
que permitam essas alteracdes sem que
ocorram paralisagdes no processo produ-
tivo e ndo cheguem a provocar desabaste-
cimento de importantes produtos para a
safra agricola, devem ser implementados
com urgéncia no Brasil, aliados a uma
resposta mais rdpida do governo sobre os
pleitos realizados.

O Decreto 4.074/02, apesar de prever
alteragdes de componentes na formula-
¢30, nao estabelece nenhum procedimen-
to para tanto. Os 6rgaos federais respon-
saveis pelo registro também nao editaram
nenhuma norma sobre o assunto.

Ha4, portanto, necessidade de que no-
vos procedimentos sejam elaborados
para agilizar o registro de componentes e
tornar vidveis alteracdes em formula¢oes
que visem melhoria no desempenho, sem
afetar as caracteristicas de seguranca para
a satide humana e ambiental.

Proposta
Os componentes das formulacdes sao al-
terados pelas seguintes razdes:

1. Necessidade de substitui¢cdo por ra-
zOes de seguranga: troca por outro mais

adequado, mantendo-se as mesmas ca-
racteristicas do anterior ou similares;

2. Inviabilidade do componente: um
componente pode tornar-se indisponivel
devido a falhas em seu suprimento, inter-
rupcdo de sua producao, falta de maté-
rias-primas, por exemplo;

3. Alteragdes no desempenho: melho-
rias na formula¢do (redugdo na formagao
de espuma, menos p6, melhoria na mo-
lhabilidade, aderéncia, estabilidade, com-
patibilidade etc.).

Podem ocorrer dois tipos de alteracdes
nos componentes de uma formulagao:

A) Pequenas alteragdes:

Alteracéo de
formulacao por:

Alteracdo nominal
maxima permitida

25% relativa ou,
2,5% absoluta
(o que for maior)

Substituicao de
componente por outro
de mesmo grupo
quimico.

Substituicao de
componente por outro
novo (com mesma
funcao), com classificacéo
toxicolégica ou ambiental
igual ou melhor.

25% relativa ou,
2,5% absoluta
(o que for maior)

Adicdo de um novo
componente em funcédo
de gsp (quantidade
suficiente para).

2,5% absoluta

Nesses casos, a empresa requerente
poderd fazer a alteracao pretendida apds
protocolo da informagdo no érgao com-
petente;

B) Para alteracdes de componentes da
formula¢do em valores acima daqueles
expressos no item A:

Nesses casos, a empresa requerente so-
mente poderd realizar as alteragdes apds
aprova¢dao do MAPA (contendo as mani-
festagdes da Anvisa e do Ibama), o que
devera ocorrer no prazo de 120 dias, con-
forme o Decreto 4.074/02. Deve-se enten-
der que tais formulagdes jd se encontram
no mercado e, portanto, necessitam de
urgéncia para andlise, para nao causar de-
sabastecimento. M
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