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INTRODUCAO

O risco de morte dos seres humanos estd sempre presente
quando se trata do uso de agrotéxicos. A humanidade e o meio ambiente
absorvem os impactos indiscriminados e continuos dessas moléculas
sintetizadas por industrias quimicas, para uso na agricultura e no ambiente
doméstico, ha pouco mais de um século. Os residuos dos agrotdxicos sdo
praticamente incontrolaveis e podem permanecer por décadas no ar, no

solo, na agua e no organismo das pessoas e dos animais.

Relatério Especial sobre o Direito a Alimentacdo®, publicado em
2017 pelo Alto Comissariado de Direitos Humanos da Organizagao das
Nacdes Unidas (ONU), estima que 200.000 mortes/ano de pessoas por
envenenamento agudo sdo causadas pelos agrotdoxicos. Em uma década,

serao dois milhoes de mortos.

O Alto Comissariado de Direitos Humanos € a principal entidade
da ONU com mandato para promover e proteger todos os direitos humanos

a todas as pessoas em todas as partes do planeta. O Brasil é signatario de

! Mestranda em Ciéncia Juridica pela Universidade do Vale de Itajai — UNIVALI (Itajai/SC,
Brasil) e em Direito da Unido Europeia pela Universidade do Minho - UMINHO (Braga,
Portugal). E-mail: cristianeboell@gmail.com.

2 Mestrando em Ciéncia Juridica pela Universidade do Vale de Itajai - UNIVALI (Itajai/SC,
Brasil) e em Direito da Unido Europeia pela Universidade do Minho - UMINHO (Braga,
Portugal). E-mail: lorenz@edu.univali.br.

3 ONU. 34°. Assembleia Geral. A/HRC/34/48. Informe de la Relatora Especial sobre el
derecho a la alimentacion. Relatério é assinado Hilal Elver, relatora especial sobre o
direito a alimentagdo, e Baskut Tuncak, especialista das Nagdes Unidas para os direitos
humanos e substéncias e residuos perigosos. Tradugdo dos autores. Original disponivel em
espanhol <http://ap.ohchr.org/documents/dpage e.aspx?si=A/HRC/34/48>. Acesso em 27
mar. 2018. Acesso em: 18 mai. 2018.
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diversos tratados internacionais em matéria de protecdo aos direitos

humanos e ao meio ambiente.

Os agricultores e os trabalhadores das induUstrias de agrotéxicos
sdo as vitimas em potencial dos efeitos agudos e crénicos dos agrotdxicos,
seja pela manipulagao, pelo risco de contato e aplicagdao sem protecdo. A
populacdo também fica suscetivel a exposicbes multiplas, por meio de

consumo de alimentos e dgua contaminados.

Nesse genocidio moderno e silencioso?, o0s sobreviventes
humanos ndo sdo efetivamente contabilizados. Larissa Mies Bombardi’
relata 50 ocorréncias ndo registradas no sistema de saude do Brasil a cada
caso real de intoxicacdo por agrotéxicos. O Ministério da Saude informa a
ocorréncia, em 2015, de 11.863 notificacdes de doenca, agravo ou evento
provocado por agrotdxicos®. De 2007 a 2015, verificou-se “acréscimo de
139% das notificagbes, sendo o total acumulado de 84.206 casos” -
numero que chegaria a 600 mil se todas as intoxicacdes fossem registradas

conforme estima Bombardi.

De acordo com o citado Relatério da ONU, “99% das mortes
causadas por agrotéxicos ocorrem em paises em desenvolvimento, onde os
padroes de saude, seguranca e ambientais sdo menos rigidos e aplicados

"’ considerando-se, a propdsito, que o uso indiscriminado

com menos rigor
desses produtos quimicos continua a aumentar consideravelmente nos

paises agricolas.

Ha& uma década, assinala Sonia Hess®?, o Brasil ocupa as primeiras
posicoes no ranking de maior mercado mundial de agrotéxicos do planeta,

com 19% de todo o volume despejado sobre o solo agricola e adjacéncias

* CARSON, Rachel. Primavera Silenciosa. Traducdo de Claudia Sant’anna Martins. 1.ed.
Sao Paulo: Gaia, 2010.

> BOMBARDI, Larissa Mies. Geografia do Uso de Agrotdxicos no Brasil e Conexdes com a
Unido Europeia. Sdo Paulo: FFLCH - USP, 2017.

6 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Vigildncia em Salde. Departamento de
Vigilancia em Saude Ambiental e Saude do Trabalhador. Agrotoxicos na ética do Sistema
Unico de Saude. Brasilia: Ministério da Saude, 2018. p. 28.

7 ONU. Informe de la Relatora Especial sobre el derecho a la alimentacién. p. 3.

8 HESS, Sonia Corina (Org.). Ensaios sobre poluicio e doencas no Brasil. 1.ed. Sdo
Paulo: Outras Expressdes, 2018. p. 129.
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ambientais, além de outras finalidades (p.ex.: saneantes para uso
domeéstico), que se destinam, sempre, a exterminar organismos vivos

indesejados.

A partir de dados do Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos
Recursos Naturais Renovaveis (Ibama), Bombardi demonstra que a
quantidade de agrotdxicos® utilizadas no territério brasileiro passou de 170
mil toneladas/ano para 500 mil toneladas/ano de 2000 a 2014 - acréscimo
de 294%.

O novo marco regulatério da classificacdo de agrotdxicos no
Brasil, editado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa),
ingressou no ordenamento juridico brasileiro cercado de polémicas, as quais
se projetam distantes de serem dirimidas e tendem a recrudescer os

impactos toxicos.

Foram publicadas trés Resolucdes da Diretoria Colegiada (RDC)
da Anvisa, de numeros 294, 295 e 296, no Diario Oficial da Unido, relativas
ao novo marco e divulgada uma nova relagdao dos produtos reclassificados,
um dia depois. Essas trés resolugdes foram aprovadas por quatro dos cinco

diretores da Anvisa na manha do dia 29 de julho de 2019.

Em razdo da mudanca, agora o Unico critério para o
enquadramento do produto agrotéxico na mais elevada categoria de
toxicidade - extremamente toxico — passou a ser o fator morte, caso sejam

ingeridos, inalados ou entrem em contato com a pele.

Diferente da regra até entdo vigente!®, que partia da
comprovacao da irritacdo dos olhos e da pele para classificar um produto
como extremamente toxico, a Anvisa decidiu que apenas estudos de

mortalidade determinardao o enquadramento do agrotdxico no ponto mais

° BOMBARDI, Larissa Mies. Geografia do Uso de Agrotéxicos. p. 33.

10 BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria Nacional de Vigildncia Sanitaria. Portaria n. 3,
de 16 de janeiro de 1992, estabelece diretrizes e orientacdes referentes a autorizacdo de
registros, renovagdo de registro e extensdo de uso de produtos agrotdxicos e afins.
Disponivel em:
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/svs1/1992/prt0003 16 01 1992.html. Acesso
em: 11 ago. 2019.
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critico de toxicidade. Os efeitos cronicos passam, portanto, a nao mais

presidir a classificagdo toxicoldgica.

Os eixos do presente estudo juridico desdobram-se, assim, em
quatro partes: alteracdes relativas ao novo marco regulatério; regulacdo
dos agrotéxicos; agéncias reguladoras no Brasil; e regulagdo sustentavel e
democratica. Quanto a metodologia, no presente trabalho, utilizou-se o
método indutivo e foram adotadas técnicas do referente e da pesquisa

bibliografica.

1 ALTERACOES RELATIVAS AO NOVO MARCO REGULATORIO DE
AGROTOXICOS

A Diretoria Colegiada da Anvisa é responsavel pelas novas regras
da classificacdo de agrotdxicos. Composta por até cinco membros (um deles
o seu Diretor-Presidente), todos sao indicados e nomeados pelo Presidente
da Republica apds aprovacao prévia do Senado Federal, para cumprimento
de mandato de trés anos, admitida uma reconducao. Roteiro definido pelo
art. 10 da Lei Federal n. 9.782, de 26 de janeiro de 1999*, A Diretoria cabe

o papel de aprovar os novos regulamentos sanitarios.

Entre outros aspectos, o novo marco regulatério dos agrotéxicos
enseja a discussdo acerca de possivel violagdo das regras previstas'® no art.
390, §§ 59 e 69, da Lei dos Agrotdxicos - Lei Federal n. 7.802, segundo as

quais:

a) o registro para novo produto agrotdxico, seus componentes e

afins, serd concedido se a sua acdo tdéxica sobre o ser humano e o meio

11 BRASIL. Lei Federal n. 9.782, de 26 de janeiro de 1999. Define o Sistema Nacional de
Vigiléancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias.
Disponivel em http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/LEIS/L9782.htm. Acesso em: 6 ago.
2019.

12 BRASIL. Lei Federal n. 7.802, de 11 de julho de 1989, que dispde sobre a pesquisa, a
experimentacdo, a producdo, a embalagem e rotulagem, o transporte, o armazenamento, a
comercializacdo, a propaganda comercial, a utilizagdo, a importagdo, a exportagao, o destino
final dos residuos e embalagens, o registro, a classificacdo, o controle, a inspecdo e a
fiscalizacao de agrotdxicos, seus componentes e afins, e da outras providéncias. Disponivel
em: http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/leis/I7802.htm. Acesso em: 29 jul. 2019.
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ambiente for comprovadamente igual ou menor do que a daqueles ja

registrados, para o mesmo fim (§ 5°); e

b) fica proibido o registro de agrotdxicos, seus componentes e
afins, para os quais o Brasil ndo disponha de métodos para desativacao de
seus componentes, de modo a impedir que os seus residuos remanescentes
provoguem riscos ao meio ambiente e a salde publica; para os quais ndo
haja antidoto ou tratamento eficaz no Brasil; que revelem caracteristicas
teratogénicas, carcinogénicas ou mutagénicas, de acordo com os resultados
atualizados de experiéncias da comunidade cientifica; que provoquem
distirbios hormonais, danos ao aparelho reprodutor, de acordo com
procedimentos e experiéncias atualizadas na comunidade cientifica; que se
revelem mais perigosos para o homem do que os testes de laboratério, com
animais, tenham podido demonstrar, segundo critérios técnicos e cientificos

atualizados; cujas caracteristicas causem danos ao meio ambiente (§ 6°).

De acordo com do Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento (MAPA), desde 2005 foram registrados 2.940 agrotoxicos e
afins’>. No atual Governo, foram aprovados 262 produtos agrotdxicos.
Outro aspecto relevante do novo marco da Anvisa € o enquadramento dos
produtos ja registrados, que pode ser observado no Quadro 1, a seguir, por
meio do qual se apresenta um comparativo da classificacao de 1.924

agrotoéxicos, segundo a Anvisa:

Quadro 1 - Reclassificagdo Toxicoldgica de Agrotdxicos:**

Classificacao Anterior Atual
Extremamente toxicos 702 43
Altamente toxicos 290 79
Medianamente toxicos 659 136

13 BRASIL. Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento (MAPA). Registros
concedidos - 2005-2019 - atualizado em 22/07/2019. Disponivel em:
http://www.agricultura.gov.br/assuntos/insumos-agropecuarios/insumos-
agricolas/agrotoxicos/informacoes-tecnicas. Acesso em: 29 jul. 2019.

14 BRASIL. Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria. Reclassificacdo Toxicolégica de
Agrotoxicos. Disponivel em:
http://portal.anvisa.gov.br/documents/111215/5577972/Reclassifica%C3%A7%C3%A30+-
+Excel/8b2a145b-edad-46af-b8a3-ec0dddbba43f. Acesso em: 10 ago. 2019.
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Pouco toxicos 268 599
N3o determinada devido a natureza do produto 15 0

Improvavel de causar dano agudo 0 899
Nao classificado 0 168
Outras (nao informado ou processo nao localizado) 8 18

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, a partir de planilha
publicada.

Como se observa, os agrotéxicos extremamente toxicos foram
reduzidos pelo ato regulamentador de 702 para 43, uma diminuicao de 659
produtos rebaixados de categoria. Muitos agrotdoxicos foram enquadrados
na categoria de “improvaveis de causa dano agudo”, antes inexistente e
gue agora sao quase 900 produtos. Situacao parecida a dos pouco téxicos,

que eram 268 e agora chegam a 599.

A Anvisa também alterou a identificacdo visual da rotulagem -
Quadro 2, que era formada por quatro classes e cores distintas, as quais se

aplicava a caveira e 0ssos da tibia cruzados nos rétulos e bulas.

Quadro 2 - Classificagdo Toxicoldgica antes do novo marco de 2019:*°

Classe | Extremamente toxico ‘
Classe Il Altamente toxico
Classe Il Medianamente téxico ‘
Classe VI Pouco téxico ‘

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, Portaria n. 3, de 16 de janeiro de
1992.

A nova classificacao traz cinco faixas de risco:

15 BRASIL. Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria. Reclassificacdo Toxicolégica de
Agrotoxicos. Disponivel em:
http://portal.anvisa.gov.br/documents/111215/5577972/Reclassifica%C3%A7%C3%A30+-
+Excel/8b2a145b-edad-46af-b8a3-ec0dddbba43f. Acesso em: 10 ago. 2019.
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CATEGORIA 1 CATEGORIA 2 CATEGORIA 3 CATEGORIA 4 | CATEGORIAS Nio
CLASSIFICADO
EXTREMAMENTE | ALTAMENTE | MODERAMENTE POUCO IMPROVAVEL NAO
TOXICO TOXICO TOXICO TOXICO DE CAUSAR CLASSIFICADO
DANO AGUDO
PICTOGRAMA Sem simbolo Sem simbolo
PALAVRA DE PERIGO PERIGO PERIGO CUIDADO CUIDADO Sem adverténcia

ADVERTENCIA
CLASSE DE PERIGO

Oral

Pode ser perigoso

Fatal se ingerido Fatal se ingerido Téxico se ingerido Nocivo se ingerido . .
seingerido

érmi - . Pode ser igoso
Dérica Fatal em contatocom a | Fatal em contato | Toxico em contato | Nocivoem contato peng
em contato com a
pele com apele com apde com a pele 2
Inalatéria Pode ser perigoso

Fatal se inalado Fatal se inalado Téxico se inalado Nocivo se inalado .
se inalado

CORDA FAIXA Amarelo Az
PMS Yellow C PMS Blue 203 C | PMS Blue 293 ¢

Quadro 3 - Classificagdo Toxicoldgica de acordo co novo marco de 2019: 1

Fonte: Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, a partir de planilha
publicada.

Desse modo, a toxicidade dos agrotéxicos foi rebaixada por ato
administrativo regulamentador, exclusivo da Anvisa, sem a submissdo a
nenhuma outra instancia decisdéria na estrutura administrativa federal

brasileira.

Os principais fatores de exposicdo aos agrotdxicos ocorrem no
trabalho por intermédio da inalacdo, contato dérmico ou oral durante a
manipulagdo, aplicacdo e preparo do aditivo quimico. Quem os utiliza arca
com o Onus por negligéncia, imprudéncia ou impericia. Geralmente os
trabalhadores da agricultura e pecuaria, de empresas desinsetizadoras, de
transporte e comércio de agrotdxicos e de industrias de formulagao destes

produtos estdo sujeitos aos maiores riscos.

Na lavoura, a pulverizacao dos agrotdxicos ocasiona a dispersao
das moléculas pelo ambiente, afetando diferentes areas e, por vezes,
atingindo a populagdo. Uma vez pulverizados, os agrotéxicos se

desgovernam em todas as direcdes, na forma de comportamentos

16 BRASIL. Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria. Classificagdo. Disponivel em:
http://portal.anvisa.gov.br/documents/219201/4340788/Apresenta%C3%A7%C3%A30+agr
0t%C3%B3xicos+Dicol/3e2ee4c0-0179-485b-a30b-27d9eaff696b. Acesso em: 10 ago. 2019.
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autdbnomos via processos'’ de retencdo (alvo da aplicagdo), transformacao
(degradacao bioldgica e decomposicao quimica) e transporte (deriva,
volatilizacdo, lixiviacdo e carreamento superficial para as aguas superficiais

e subterraneas).

Do ponto de vista da responsabilidade civil e mesmo criminal, ha
pouca probabilidade de que o agente causador de eventual dano venha a
responder pelo ato perpetrado. Estabelecer o nexo da causalidade é tarefa

desafiadora.

2 REGULAGCAO DE AGROTOXICOS

A Constituicdo Federal do Brasil'® estatui como principios
fundamentais a soberania, a cidadania, a dignidade da pessoa humana e o
direito a vida (art. 1°). Entre os mais relevantes direitos sociais que devem
sempre ser protegidos e promovidos pelo Estado e por toda a sociedade

estdo a educacado, a saude, alimentacao e o trabalho (art. 6°).

Como corolario desses preceitos em defesa da vida, a Lei Maior
assevera que a salde é direito de todos e dever do Estado, garantido
mediante politicas sociais e econ6micas que visem a reducao do risco de
doenca e de outros agravos (art. 196). Propugna-se, na mesma linha, a
protecao do meio ambiente ecologicamente equilibrado, bem de uso comum
do povo e essencial a sadia qualidade de vida, impondo-se ao Poder Publico
e a coletividade o dever de defendé-lo e preserva-lo para as presentes e

futuras geragoes (art. 225).

Percebe-se de plano a preocupacdao do constituinte de 1988 com
a sustentabilidade da vida em todas as suas formas. Portanto, em que
pesem as criticas aos entraves governamentais e legais ao desenvolvimento
econdmico, ndo se pode tirar do horizonte a visdo de futuro tendo como

premissa maior a solidariedade Intergeracional, de modo que a atual e as

17 GOMES, Marco Anténio Ferreira et al. Dinadmica. Disponivel em:
https://www.agencia.cnptia.embrapa.br/gestor/agricultura_e_meio_ambiente/arvore/Contag
_6_299200692525.html. Acesso em: 10 ago. 2019.

18 BRASIL. Constituicio da Replblica Federativa do Brasil de 1988. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/constituicao/constituicao.htm. Acesso em: 28 jul.
20109.
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futuras geracdes possam viver num espaco de direito a salde e ao meio

ambiente.

A Lei Maior brasileira cunhou desde o seu texto original a
expressao “agrotoxicos” ao se referir aos produtos quimicos tdxicos para
uso na agricultura (art. 220, § 4°). Caroline Franco e Victor Pelaez'®
resgatam a historia desse conceito concebido pelo professor Adilson
Paschoal, da Universidade de Sao Paulo (USP), quando, em 1979,
questionou a ideia de "defensivo":

A expressao defensivo agricola ecologicamente é uma
utopia, uma vez que os produtos ali integrantes nao
podem ser encarados como instrumentos de defesa,
mas sim de destruicdo e perturbacdao do equilibrio da
biosfera. Diante da auséncia de uma terminologia mais
adequada, sugere-se o termo agrotdxico, que tem
sentido geral para incluir todos os produtos quimicos

usados nos agroecossistemas para combater pragas e
doencas.

A chamada Lei dos Agrotdxicos nasceu na forma da Lei Federal n.
7.802%°, de 11 de julho de 1989, e estd regulamentada pelo Decreto Federal
n. 4.074, de 4 de janeiro de 2002%!, Desde entdo, poucas alteracdes |hes

foram impingidas, nada, porém, capaz de a virar do avesso.

Atualmente, o Parlamento brasileiro ensaia votar o Projeto de Lei
6.299/2002%* - denominado “PL do Veneno -, que pretende dar uma
guinada geral no sistema regulatério vigente. A proposicao enfrenta forte
objecdao de organizacdes publicas de saude e ambientalistas, por tornar
amplamente flexivel o registro de agrotdxicos em proveito dos interesses
industriais e comercias das empresas detentoras de suas marcas e

patentes.

19 FRANCO, Caroline da Rocha; PELAEZ, Victor. A (des)construcdo da agenda politica de
controle dos agrotoxicos no Brasil. Disponivel em: http://dx.doi.org/10.1590/1809-
4422AS0C143673V1932016. Acesso em 4 ago. 2019.

20 BRASIL. Lei Federal n. 7.802 [...]
21 BRASIL. Decreto Federal n. 4.074, de 4 de janeiro de 2002, que regulamenta a Lei n.

7.802/1989. Disponivel em http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/decreto/2002/D4074.htm.
Acesso em: 29 jul. 2019.

22BRASIL. Camara dos Deputados. Projeto de Lei n. 6299/2002. Disponivel em:
https://www.camara.gov.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=46249. Acesso
em: 30 jun. 2019.
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A Lei dos Agrotdxicos®® impde a triparticdo das atribuicdes. Em
linhas gerais, cabe ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento
(MAPA) o dever avaliar a eficiéncia agrondmica (acao contra insetos e
doencas que atacam as culturas-alvo); ao Instituto Brasileiro do Meio
Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis (Ibama) recai a analise da
ecotoxicidade (resisténcia da fauna e flora a toxicidade); e a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) cumpre a classificacao toxicoldgica
(impacto na saude humana e valor maximo permitido de residuos nos

alimentos).

A classificacao toxicoldgica de agrotdxicos €&, portanto, matéria
afeta a Anvisa, autarquia criada®* pela Lei Federal n. 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, sob regime especial, vinculada ao Ministério da Saude. Sua
finalidade institucional é promover a protecao da salde da populagdo por
intermédio do controle sanitdrio da producdao e da comercializacdo de
produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos
ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles

relacionados.

A Anvisa foram delegadas atribuicdes de regulamentar, controlar
e fiscalizar os produtos e servicos que envolvam risco a salude publica,
respeitando sempre a legislagao em vigor (art. 8° da Lei 9.782). Tem, em
razao disso, o dever de estabelecer normas e padrdoes sobre limites de
contaminantes, residuos téxicos, desinfetantes, metais pesados e outros
gue envolvam risco a saude, e sobre alimentos, inclusive bebidas, aguas
envasadas, seus insumos, suas embalagens, aditivos alimentares, limites de
contaminantes organicos, residuos de agrotéxicos e de medicamentos

veterinarios.

Além disso, é papel da agéncia definir a politica nacional de
vigildncia sanitaria; o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria; exercer a
vigildncia sanitaria de portos, aeroportos e fronteiras, podendo essa

atribuicao ser supletivamente exercida pelos Estados, pelo Distrito Federal e

23 BRASIL. Lei Federal n. 9.782 [...].
24 BRASIL. Lei Federal n. 7.802 [...].
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pelos Municipios; e, acompanhar e coordenar as acoes estaduais, distrital e
municipais de vigilancia sanitaria; prestar cooperacao técnica e financeira
aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios; atuar em circunstancias
especiais de risco a saude; e manter sistema de informagdes em vigilancia

sanitaria, em cooperacdo com os Estados, o Distrito Federal e os Municipios.

O critério balizador do novo marco regulatério da classificagdao de
agrotoxicos foi, segundo a Anvisa, a aproximacao da classificacdo brasileira
de agrotdxicos aos padroes do Sistema Globalmente Harmonizado de
Classificacdo e Rotulagem de Produtos Quimicos (Globally Harmonized
System of Classification and Labelling of Chemicals — GHS), publicado pela
ONU em 2017 (sétima revisdo)?>. E conhecido como Purple Book (Livro

Parpura ou Roxo) por ter a sua capa editada nessa cor.

Foram publicadas trés Resolucdes da Diretoria Colegiada da
Anvisa, de nimeros 294, 295 e 296, no Diario Oficial da Unido, relativas ao
novo marco e divulgada uma nova relacao dos produtos ja reclassificados
na nova norma. A Diretoria Colegiada é formada por cinco diretores, os

quais representam o corpo deliberativo da Anvisa.?®

Pela Resolucao da Diretoria Colegiada RDC n. 294, de 29 de julho
de 2019, foram fixados os critérios para avaliacdo e classificacdo
toxicoldgica, priorizagdo da anadlise e comparagcao da acdo toxicoldogica de

agrotdxicos, componentes, afins e preservativos de madeira®’.

A Resolugao da Diretoria Colegiada RDC n. 295, de 29 de julho de

2019, dispbe sobre os critérios para avaliagdo do risco dietético decorrente

25 ONU. Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals
(GHS) - Seventh revised edition. Interior teor no original em inglés, sem tradugdo.
Disponivel em https://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs rev07/07files e0.html.
Acesso em: 10 ago. 2019

26 BRASIL. Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria. Resolucdo da Diretoria Colegiada
RDC n. 297, de 5 de agosto de 2019, define as diretorias da Anvisa. Disponivel em:
http://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-da-diretoria-colegiada-rdc-n-294-de-29-de-julho-
de-2019-207941987. Acesso em: 10 ago. 2019.

27 BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Diretoria Colegiada RDC n. 294, de 29
de julho de 2019, define os critérios para avaliacdo e classificacao toxicoldgica, priorizacao
da andlise e comparacdao da agdo toxicolégica de agrotdxicos, componentes, afins e
preservativos de madeira, além de outras providéncias, define as diretorias da Anvisa.
Disponivel em: http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/403290. Acesso em: 10
ago. 2019.
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da exposicdo humana a residuos de agrotdxicos®®. Finalmente, a Resolucdo
da Diretoria Colegiada RDC n. 296, de 29 de julho de 2019, trata das
informacdes toxicoldgicas para rétulos e bulas de agrotdxicos, afins e
preservativos de madeira®. Foi revogada, com esse conjunto de normas, a
Portaria SNVS-MS n. 3/1992, que fixava as diretrizes para avaliacao

toxicoldgica.

A Anvisa assegura que a nova classificacdo esta integralmente em
consonancia com o GHS - Sistema Globalmente Harmonizado de
Classificacdo e Rotulagem de Produtos Quimicos. O GHS foi estabelecido na
Convencao 170 da Organizagao Internacional do Trabalho, em 25 de junho
de 1990, na Suica, e internalizado, relativamente a Seguranga na Utilizacao
de Produtos Quimicos no Trabalho, na forma da NBR 14.725 (norma técnica
privada). A Convengao 170 foi ratificada pelo Decreto n. 2.657, de 3 de
julho de 1998.

Nao obstante a Anvisa ter noticiado em seu site oficial que as
medidas adotadas foram precedidas de “ampla discussao”, tendo passado
por consultas publicas em 2011, 2015 e 2016 e 2018 (CPs 483, 484, 485 e
486), além de uma audiéncia publica, verifica-se que a participacao da

sociedade se deu apenas para cumprir requisito formal.

Examinando, por exemplo, a Audiéncia Publica n. 3, realizada no
dia 3 de novembro de 2016, que abordou as “Diretrizes sobre informagoes
toxicoldogicas para rétulos e bulas de agrotdxicos, afins e produtos para
preservacdo de madeira; Critérios para classificacdo toxicoldgica; e Critérios
para avaliacdo toxicoldgica”°. Aos 179 participantes foi entregue formulario
com intuito obter subsidios adicionais referentes as propostas, sendo

respondidos 37 formularios.

28 BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Diretoria Colegiada RDC n. 295, de 29
de julho de 2019, dispde sobre os critérios para avaliagdo do risco dietético decorrente da
exposicdo humana a residuos de agrotoxicos. Disponivel em:
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/403291. Acesso em: 10 ago. 2019.

29 BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Diretoria Colegiada RDC n. 296, de 29
de julho de 2019, dispde sobre informagdes toxicolégicas para rétulos e bulas de
agrotoxicos, afins e preservativos de madeira. Disponivel em:
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/403292. Acesso em: 10 ago. 2019.

30 BRASIL. Anvisa. Reclassificagdo Toxicoldgica de Agrotoxicos.
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O resultado da audiéncia apresentou “a consolidacdo dos
resultados da andlise da participagdo social deste formulario [...] as
opinides sobre as propostas apresentadas, bem como o grau de impacto
das propostas nas rotinas e atividades dos participantes. Alguns

respondentes selecionaram [...] mais de uma opinido sobre a proposta”.>!

Nota-se que, entre as respostas de 37 dos 179 participantes,
nenhum disse que concordava plenamente com os critérios, 2 concordaram
parcialmente, 15 discordaram integralmente e 24 discordaram da
necessidade da regulacao. Sobre a percepgao de impactos, 2 entenderam

pelo impacto positivo e 35 pelo impacto negativo.

Outro exemplo, agora de consulta publica promovida Anvisa,
refere-se ao ingrediente ativo glifosato, herbicida mais usado no Brasil. A
Consulta Publica n. 613, de 28/02/2019, submeteu a comentarios e
sugestoes do publico em geral a proposta sobre a manutencao da
substancia em produtos e sobre as medidas decorrentes de sua reavaliacao

toxicoldgica.

Pergunta central: “Vocé é a favor da manutencdao do uso de
glifosato no Brasil como o estabelecimento de restricoes?” Do total, 50,02%
disseram: “Nao, o glifosato deve ser proibido no Brasil, porque causa danos
a salde das pessoas”; e 36,07% responderam: “Nao, o glifosato deve ser
proibido no Brasil, porque causa danos aos animais silvestres”.3>*> Somados,

alcangcam 86,09%.

Todavia, ante o resultado divulgado na sequéncia a prépria
Anvisa alegou que a Consulta Publica ndao tem carater vinculante e as
participacdes nao sao computadas como em uma votagao ou referendum,
razao pela qual, segundo ela, independentemente do teor e da quantidade

de contribuicdes, a decisdo cabe a Diretoria Colegiada da Anvisa.

31 BRASIL. Anvisa. Reclassificacdo Toxicoldgica de Agrotéxicos.

32 BRASIL. Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria. Consultas Publicas. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/391760> Acesso em: 4 ago.
2019.
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Com o suporte na autonomia que a lei lhe assegura e nos limites
do poder discricionario que dispde, por certo cabe a Anvisa a tomada de
decisdo. Contudo, lancar mao de valorosos instrumentos de participagao
popular, como a consulta e audiéncia publicas, com vistas a legitimar o ato
administrativo decisério, sem que a manifestacdo social possa encontrar
qualquer ressonancia, nos conduz a conclusdo que a sua legitimagao se deu

no ambito meramente formal.

Os principios da legalidade e legitimidade em que os atos
regulatorios devem fundamentar-se (fundamentacao substancial) precisam
andar par e passo com a sustentabilidade, que exige atos motivados sob
essa Otica, e, portanto, imbricados com o principio da publicidade, que

permite o controle e a participacao popular nas decisdes.

Nesse cenario, todo processo estatal que culmina em um ato
decisério envolvendo questdes ambientais deve estar ancorado na
participacao popular, enquanto que as decisdes proferidas pela Anvisa, ora
analisadas, estdao exclusivamente estruturada em elementos técnicos
favoraveis a uma das premissas possiveis a serem adotadas, sem auscultar
a voz do povo, distanciando-se dos principios e comandos constitucionais

democraticos.

Sem olvidar de que as decisdes da Anvisa devem escorar-se em
elementos técnico-cientificos, ndo podem ser desconsideradas as
preocupacoes e posicionamentos da sociedade civil que também encontram

eco em estudos cientificos.

Bobbio, reportando-se as dificuldades internas da democracia,
traz a reflexdo a antitese existente entre tecnocracia e democracia,
apresentando o “governo dos técnicos” como obstaculo que se apresenta a

democracia, idealizada para uma sociedade bem menos complexa.

A sociedade contemporanea, que da economia familiar passou
pela economia de mercado, aportou numa economia protegida, regulada e
globalizada, e que, para enfrentamento dos problemas politicos dela

decorrentes, transformou a democracia em que todos poderiam decidir a
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respeito de tudo na tecnocracia, em que a exigéncia é a decisdo pelos

experts.

Situacdo que nos remete a época dos Estados absolutos, leciona
Bobbio*?, onde “o vulgo deveria ser mantido longe dos arcana imperri,

porque era considerado ignorante demais”.

Registre-se que as criticas dirigidas aos modelos regulatérios
tradicionais, que nao se restringem, por certo, ao Brasil, se dao pelo fato de
gue deveriam ter corrigido a tempo e modo as situagdes abusivas e falhas
da economia. Entre elas, pontua Freitas®®, a “assimetria da informacéo,
externalidades negativas, poder dominante e déficit de compliance” se
deram em razao de “deficiéncias no campo operacional da regulacao

(redundéncias e sobreposicdes pleonasticas)”.

3 AGENCIAS REGULADORAS

A ordem econbmica e financeira no Brasil rege-se por comando
constitucional e encontra-se disciplinada em capitulo especial, que adota o
modelo capitalista, ao deixar o setor econdmico a cargo da iniciativa
privada, apresentando apenas excegao, com exploracao direita pelo Estado,
quando necessaria aos imperativos da seguranca nacional e relevante

interesse coletivo (art. 173 da Constituicao).

Tendo de um lado, a escalada do processo de desestatizacao,
originada na crise do Welfare State, que impactou diretamente o sistema
intervencionista até entdo estabelecido, e de outro, a necessidade de o
Estado monitorar e estar atento a prestacdo de servigos essenciais, sob
pena de esmorecimento da soberania estatal, surge o controle e regulacao
destas atividades empresariais, a partir dos anos 90, com a criagao das
primeiras agéncias reguladoras, mormente apdés as Emendas

Constitucionais ns. 8 e 9, de 1995.%

33 BOBBIO, Norberto. O futuro da democracia: uma defesa das regras do jogo. p. 59.
34 FREITAS, Juarez, Sustentabilidade: direito ao futuro. p. 227.

35 A Agéncia Nacional de Energia Elétrica - ANEEL foi a primeira autarquia em regime
especial denominada agéncia reguladora (Lei n. 9.427, de 1996), seguida pela Anatel -
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Consoante as disposicdes do art. 174 da Carta Constitucional, o
Estado exercerd o papel de agente normativo e regulador da atividade
econdmica, com fungdes de fiscalizacdo, incentivo e planejamento. As
agéncias reguladoras, por imposicao do art. 37, XIX, da Constituicao
Federal de 1988, sdo classificadas como autarquias, pessoas juridicas de
direito publico. Pelos apontamentos de Cristina Alves da Silva e Rocco
Antonio Rosso Nelson,®

Tal classificacdo é de notdria importdncia para o
desenvolvimento das suas funcdes, isso porque, ao
serem criadas na forma de autarquias, sao dotadas de
autonomia em face dos entres politicos, e, assim, nao
ha interferéncia do Estado no desempenho das
atividades com interferéncia no dominio econémico e
fiscalizacdo de prestacdoes dos servicos publicos por
parte das agéncias.

Como autarquia, seus dirigentes sao nomeados pelo Presidente
da Republica, e no caso especifico das agéncias reguladoras, a Constituicao
Federal de 1988 estabeleceu exigéncia de prévia aprovacao pelo Senado
Federal, mediante arguicdo publica (arts. 84, XV e art. 52, III, f, da
Constituicao Federal) e comprovagao de requisitos especiais estabelecidos
pelo art. 5° da Lei n. 9.986, de 18 de julho de 2000%*. Para a suposta
garantia da autonomia, apds nomeacao seus dirigentes ndo poderdo ser

exonerados ad nutum.

Ainda na esteira da garantia de sua autonomia, assim como pela
natureza autarquica, as agéncias reguladoras possuem independéncia
financeira. Mediante contrato de concessdao, ha cobranca de taxa de
regulacdo a ser paga pelas concessionarias dos servigos, diretamente

aquelas, tendo como base de célculo o proveito financeiro obtido.

Agéncia Nacional de Telecomunicacdes (Lei n. 9.472, de 1997 e ANP - Agéncia Nacional do
Petréleo (Lei n. 9.478, de 1997).

36 SILVA, Cristina Alves da; NELSON, Rocco Antonio Rangel Rosso. As agéncias reguladoras e
o seu poder normativo. REVISTA Sintese Direito Administrativo, v. 9, n. 108, p. 9-34,
dez. 2014. Sdo Paulo: IOB. p. 15.

37 0 presidente, o Diretor-Geral ou Diretor-Presidente, que serdo escolhidos dentre os
membros do Conselho Diretor ou da Diretoria, como os demais componentes desses 6rgdos
colegiados, serdo brasileiros, de reputacdo ilibada, formacdo universitaria e elevado conceito
no campo de especialidade dos cargos pra os quais nomeados.
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Outra caracteristica importante das agéncias reguladoras,
consagrando a sua autonomia, conforme Cristina Silva e Rocco Nelson®®, é
gue sao detentoras de poder normativo que autoriza a edicao de “normas

abstratas e infralegais de cunho legislativo, como forma de regulamentar o

setor a ser regulado; pode-se dizer que seria uma delegagao legislativa”.

A atribuicdo de poder normativo as agéncias reguladoras encontra
limites na lei que a constituiu, sendo que a regulagao, por meio de ato
normativo ou sancionador, restringe-se a matérias de sua competéncia e
deve estar direcionada ao setor regulado, conforme abordado na obra de

Hely Lopes Meireles®:

Tem-se debatido sobre o poder normativo conferido as
agéncias. Esse poder normativo ha de se cingir aos
termos de suas leis instituidoras, aos preceitos legais e
decretos regulamentares expedidos pelo Executivo.
Suas fungdes normativas estdao absolutamente
subordinadas a lei forma e aos referidos decretos
regulamentares. Assim, o poder outorgado as agéncias,
neste campo, visa a atender a necessidade de uma
normatividade essencialmente técnica, com um minimo
de influéncia politica.

Partindo-se da premissa da constitucionalidade do poder
normativo das agéncias reguladoras, pois ndao possuem elas poder de
regulacdo autbnomo, mas tdo-somente adstrita aos comandos legais
pertinentes a sua atuagao, conclui-se, na licao de Jackson Medeiros e Rocco
Nelson®, que:

O que fard as agéncias reguladoras, pois, quando do
exercicio do seu poder normativo é operacionalizar os
standards determinados pelo Poder Legislativo quando
criam as autarquias. Por standards pode-se entender as

normas gerais e abstratas, cuja competéncia para
operacionalizacdo pratica sera das  agéncias

38 SILVA, Cristina Alves da; NELSON, Rocco Antonio Rangel Rosso. As agéncias reguladoras e
o seu poder normativo. REVISTA Sintese Direito Administrativo, v. 9, n. 108. p. 17.

39 MEIRELLES, Hely Lopes, BURLE FILHO, José Emmanuel. Direito Administrativo
Brasileiro. p. 453/454.

40 MEDEIROS, Jackson Tavares da Silva de; NELSON, Rocco Antonio Rangel Rosso. Agéncias
Reguladoras - Um discurso pela constitucionalidade do poder normativo das agéncias.
Revista Sintese Direito Administrativo, v. 11, n. 130. p. 64.
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reguladoras, por determinacdao das leis que as
instituirem.

E como autarquias, entes administrativos auténomos, com
personalidade juridica de Direito Publico e sob regime especial, em que pese
as agéncias reguladoras ndo estarem subordinadas hierarquicamente a
Administracdo Direta, estdo submetidas ao controle externo, administrativo

(Tribunal de Contas) e judicial.

Ao emanarem atos administrativos, sejam normativos ou
sancionatorios, as agéncias reguladoras agem com poder discricionario,
entretanto, o limite da discricionariedade, que se traduz no bindmio
oportunidade-conveniéncia, vem se estreitando com a evolucdo juridica,
tanto na doutrina, como no entendimento jurisprudencial, movida pelas

transformacdes do Estado-policia para o Estado de Direito.

Aludida tendéncia, nas palavras de Erica Patricia Moreira de
Freitas Andrade*!, culmina em uma “discricionariedade vigiada, mitigada” e,
referindo-se a apontamentos de Georges Abboud, relata que este
“menciona a polémica doutrindria acerca do grau de controle judicial que
deve recair sob os atos administrativos discricionarios. Ressalta, além disso,
a importancia deste no paradigma democratico, que exige e pressupde a

limitagdo de poder”.
Além disso, prossegue®?:

O autor concebe a discricionariedade administrativa
como espaco de liberdade composto por elementos
necessariamente regrados ou vinculados, que
restringem esse espaco e submetem o0s atos
administrativos ao controle judicial, condicionando sua
legalidade a parametros e regras legalmente
estabelecidos.

Isso porque, sendo a autarquia, “um prolongamento do Poder

Publico, uma /longa manus do Estado, executa servicos proprios do Estado,

4l KHOURI, Alice. Controle judicial dos atos emanados das agéncias reguladoras a luz do
Estado Democratico de Direito. In: FARIA, Edimur Ferreira de (Coord.). Controle da
Administragcao Publica Direita e Indireta e das concessdes. p.141.

42 KHOURI, Alice de Siqueira, Controle judicial. [...] p.141.
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em condicdes idénticas as do Estado, com os mesmo privilégios da
Administragdo-matriz e passiveis dos mesmos controles dos atos
constitucionais*®, deve observancia aos principios da administracdo publica,
dentre eles o principio da publicidade e transparéncia que rege a
administracdo publica, como ao principio democratico adotado pela
Constituicdo de 1988, denominada Constituicdo Cidada, que legitimara a

emissdo de atos administrativos regulatorios.

4 REGULAGAO SUSTENTAVEL E DEMOCRATICA

O desenvolvimento voltado ao bem-estar, com o reconhecimento
dos direitos fundamentais das geracdes presentes e futuras, estd na pauta
que a sociedade tem apresentado ao Estado e abarca também as agéncias
reguladoras, por meio dos instrumentos como audiéncias e consultas

publicas.

Encontra-se respaldo no principio constitucional presente no art.
170, inciso VI: "“[...] defesa do meio ambiente, inclusive mediante
tratamento diferenciado conforme o impacto ambiental dos produtos e

servicos e de seus processos de elaboragao e prestagao”.

Em sua dimensao juridico-politica, a sustentabilidade, no enfoque
aqui adotado, assume as feicdes que lhes foram atribuidas por Freitas**:
(a) principio constitucional, imediata e diretamente

vinculante, que requer nova interpretacdao juridica,
conducente ao Estado Sustentavel [...];

b) norma que determina, a partir da revisao de
titularidades (admitidos os direitos de geragoes
futuras), a eficacia intertemporal de todos os direitos
fundamentais (ndo apenas os de terceira dimensao); e

c) critério que permite afirmar a antijuridicidade das
condutas causadoras de danos intergeracionais [...].

Fundamental que a sustentabilidade incida de forma alinhada com

os demais principios que regem a Administracdo Publica, nas relagdes e

43 MEIRELLES, Hely Lopes e BURLE FILHO, José Emmanuel. Direito administrativo
brasileiro. p. 453.

44 FREITAS, Juarez, Sustentabilidade: direito ao futuro. p. 19.
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decisdes administrativas, conforme Juarez Freitas*>: com o principio do
melhor interesse publico genuino, que nem sempre é coincidente com o da
maquina estatal; com o principio da proporcionalidade, que impede agoes e
omissoes arbitrarias; o principio da imparcialidade, sem favorecimento de
uma outra geragdao, com vistas ao combate da iniquidade intra e
intergerencial; o principio da moralidade, que apresenta estreita interligacao
com a sustentabilidade, por meio da ética e da solidariedade; o principio da
motivacdo, que da inteira discricionariedade passa pelo crivo motivado da
sustentabilidade; o principio da ampla sindicabilidade, que induz a decisdes
motivadas também pela Optica da sustentabilidade; o principio da eficiéncia
(e eficacia), para cumprimento das metas constitucionais); e os principios
da inafastabilidade da jurisdicdo, responsabilidade administrativa e da

prevencao e precaucao.

CONSIDERAGOES FINAIS

As vitimas da intoxicacdo por agrotdoxicos suportam, na maioria
das vezes sem saber, o 6nus da absorgcao continuada das moléculas no
curso das suas vidas. Ficam, portanto, a mercé da exposicao cronica,
silenciosa, que ndao emite sinais claros e imediatos apds o contato com o
ingrediente ativo. Na intoxicagdo aguda, o resultado costuma ser a morte

ou danos permanentes a saude.

O novo marco regulatério editado por érgao do Estado, mesmo de
natureza autarquica especial como é o caso da agéncia reguladora na area
de protecdo a saude, obedece a uma légica incoerente, na medida em que,
ao arrepio da lei, reduz a restricdo a agrotdxicos extremamente téxicos.
Pior, os rebaixa a categorias pretensamente menos toxicas sob o pretexto

de adaptar a norma vigente a regras internacionais.

Tivesse 0 processo decisorio do marco regulatério da Anvisa sido
conduzido realmente com ampla participacao popular e mediante a fiel
observancia dos requisitos de transparéncia da informacdo de interesse

publico, em todos os momentos e em todos os canais de comunicacdao do

45 FREITAS, Juarez, Sustentabilidade: direito ao futuro. p. 210/212
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Estado, ainda assim a reclassificacdo dos agrotdxicos ensejaria grande
preocupacao por parte dos seus gestores publicos. Nao parece ter sido o
caso. O aporte de informacdes foi limitado, precarissimo, insuficiente,

confuso e propositalmente omisso.

A populacdao ingere alimentos e &gua contendo residuos de
agrotdxicos desconhecidos e invisiveis. E a maior receptora de ingredientes
toxicos em seus érgaos internos, do mesmo modo como o meio ambiente
incorpora a carga mais elevada de poluicdo sem ter como se opor ao dano
perpetrado. Caberia a quem cuida da prevencao, por que nao dizer, da

precaucao aos riscos a saude coletiva revisar essa légica nefasta.

O momento vivenciado pela humanidade suscita a construcao de
uma democracia inclusiva e multicultural, com oferta de espaco publico de
debate e participacao social, possivel por tudo que ja se conseguiu avancgar

em termos de liberdades individuais e controle do Estado.

No contexto da atual sociedade de risco, cabe ao Estado garantir
a transparéncia irrestrita de informacdes de relevancia a saude e a vida,
direitos humanos e fundamentais, inegocidveis, inalienaveis e
imprescritiveis, para que a populagdao possa contribuir e entender o que é
melhor para a sustentabilidade da sua existéncia e das geracdbes com as

quais tém compromissos éticos indissociaveis.
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