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Introducao

O processo de aprovacdo para uso comercial de agrotéxicos envolve a
combinagdo de trés areas de conhecimento: desempenho agrondmico; toxicologia
humana; e toxicologia ambiental. A importancia relativa atribuida a cada uma das
areas, no processo de avaliacdo e registro desses produtos, pode no entanto variar em
funcdo da importancia econdmica, social e politica vivenciada por cada pais em
diferentes contextos histdricos. O avango dos conhecimentos em toxicologia humana
e ecotoxicologia ao longo das ultimas décadas tem sido um fator decisivo na evolucao
dos parametros de deteccdo e andlise dos efeitos adversos dos agrotéxicos a saide e
ao ambiente. E a aplicacdo desses conhecimentos tem ocorrido de forma polémica e
conflituosa entre as empresas de agrotoxicos, os 6rgaos reguladores, a comunidade
cientifica e alguns segmentos organizados da sociedade. Nesse contexto, as politicas
regulatérias adotadas sdo ao mesmo tempo causa e conseqiiéncia das inovagdes
cientificas e tecnoldgicas de produgdo e avaliacdo da seguranca desses produtos. Tais
inovagdes inserem-se, por sua vez, em contextos historicos, cuja singularidade
econdmica, politica e social, define o ritmo e a dire¢cdo das mesmas.

O objetivo deste artigo € estabelecer uma andlise comparativa de trés marcos
regulatdrios de agrotoxicos representativos em nivel internacional. O primeiro € o dos
EUA cuja mudanga do 6rgdo regulador, do United States Department of Agriculture
(USDA) para a Environmental Protection Agency (EPA), no inicio dos anos 1970,
ocorreu em um contexto histérico de transicio de um modelo predominante de
regulacdo econdmica para o de regulacdo social. O segundo é o do Brasil, atualmente
o maior mercado consumidor de agrotéxicos seguido pelos EUA. O Brasil, adotou um
marco regulatério baseado na atuagio tripartite de trés ministérios (agricultura, satde
e meio ambiente), implementado no inicio dos anos 1990, o qual revela a

predominancia dos interesses econdmicos sobre os socio-ambientais. O marco
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brasileiro se estabelece e evolui j4 em um contexto histérico marcado por praticas
liberais de governanca. Nesse modelo o processo de registro € centralizado no
Ministério da Agricultura no qual predominam os interesses da produg@o sobre os de
avaliacdo de risco. E o terceiro diz respeito ao novo marco regulatério adotado pela
Unido Européia em 2011, cujas mudangas nos critérios de avaliagdo de risco e
responsabilidade financeira das empresas revelam uma preocupagdao mais

proeminente e atual no que tange a regulacdo sécio-ambiental.

1. Risco, incerteza e assimetria de informacao

A regulacdo como prética de governo € concebida a partir de uma perspectiva de
acdo do Estado, notadamente sobre a economia, a qual € legitimada pela suposicao de
que o mercado apresenta falhas intrinsecas ao seu funcionamento. Isto quer dizer que
os agentes econdmicos, deixados a sua propria sorte, ndo atingirdo um esperado
equilibrio nas trocas, de forma a permitir uma satisfacdo e bem estar generalizados.
Pelo contrario, os agentes em seu comportamento individual tendem a adotar praticas
predatdrias de curto prazo, inerentes ao processo de concorréncia, principalmente por
meio do controle privado das fontes de matéria-prima, das técnicas de producdo e
distribuicao, da qualidade dos produtos ofertados aos consumidores e da manipulacao
dos precos.

A regulagdo econdmica, propriamente dita, pressupde um conjunto de dispositivos
de controle (precos, producdo, concorréncia, condi¢cdes de entrada e saida do
mercado) que podem ser adotados em diferentes combinacdes pelos o6rgdaos de
governo. Ja a regulagdo social envolve dispositivos voltados ao controle e
monitoramento das acdes dos agentes no que tange a preservacao da saide humana e
do ambiente, o que implica na qualidade de vida do cidadao enquanto trabalhador e
consumidor de mercadorias (EISNER, WORSCHAM, RINGQUIST, 2006).

Os aspectos sociais sdo considerados externalidades da atividade econdmica,
tornando muitas vezes contraditérios ambos os modelos de regulacao. Tal contradicao
revela-se sobretudo quando a atividade econdmica gera as chamadas externalidades
negativas, com impactos indesejaveis sobre os seres humanos e 0 meio ambiente. As
divergéncias entre esses dois modelos de regulacdo tendem a aprofundar-se a medida
em que os paises adotam praticas e acordos de desregulamentagdo econdmica, ao

mesmo tempo em que intensificam as medidas de regulagdo social. O principal



argumento econOmico utilizado pelos criticos a adocdo da regulacdo social diz
respeito ao aumento dos custos ¢ do tempo de obtencdo de novos produtos e
processos, devido ao aumento das exigéncias ambientais e sanitdrias.,A harmoniza¢do
desses dois modelos, muitas vezes contraditérios, envolve portanto decisdes politicas
no sentido de acomodar os interesses conflitantes em jogo (OECD, 1997).

No caso dos agrotoxicos esse conflito regulatdrio revela-se pelas exigéncias de se
combinar padrdes de desempenho agrondmico, cujos resultados estdo diretamente
ligados a eficiéncia econOmica da tecnologia, com parametros toxicolégicos
considerados seguros a saide humana e ao ambiente. Tais exigéncias s@o fruto de um
processo histérico de disputas, que comecaram a surgir em funcdo dos crescentes
incidentes identificados com a mortandade de animais selvagens, a intoxica¢do aguda
de trabalhadores e o excesso de residuos de agrotéxicos em produtos agricolas de
consumo humano. A rapida difusdo do emprego de agrotéxicos na primeira metade do
século XX foi sustentada por um grande otimismo na eficiéncia agrondmica
proporcionada pelo controle de insetos com compostos quimicos a base de arsénico e
de cloro, com destaque para o DDT (DUNLAP, 1981).

Ainda durante os anos 1950, os métodos de controle do DDT baseavam-se em
testes de toxicidade aguda em doses elevadas, derivados da experiéncia prévia com o
uso de inseticidas a base de arsénico. Somente no final dessa década, com o
crescimento dos incidentes mencionados, os estudos comecgaram a ser direcionados
para os efeitos cumulativos de longo prazo com baixas doses, em espécies nao-alvo e
nas populacdes indiretamente afetadas. Com a conscientizacdo sobre 0s riscos
associados ao uso indiscriminado de agrotdxicos, a partir da publicacdo do livro de
Rachel Carson (Primavera Silenciosa) em 1962, houve um estimulo consideravel ao
desenvolvimento cientifico sobre a toxicologia dos agrotéxicos e do uso de produtos
quimicos em geral. Nos anos 1960 foram publicados uma série de artigos com
evidéncias entre 0 uso € a intoxicagdo por agrotoxicos na vida selvagem e nos seres
humanos. Comecaram a ocorrer também, a partir desse periodo, encontros cientificos
que foram fundamentais ao desenvolvimento e a difusdo do conhecimento sobre a
toxicologia dos agrotoxicos. Nos anos 1970, a toxicologia tornou-se um campo de
estudo cada vez mais diversificado e especializado, 0 que permitiu o aperfeicoamento
dos testes de detec¢do e a criacdo de novos métodos de andlise ao nivel laboratorial e
epidemioldgico. Nos anos 1990, a identificacdo de efeitos de desregulacdo enddcrina

de substancias quimicas, muitas das quais associadas a fabricacdo de agrotdxicos,



ampliaram os nexos de causalidade entre o uso de agrotéxicos e a carcinogenicidade,
teratogenicidade e fertilidade em animais e em seres humanos (DUNLAP, 1981;
MILLES, 1999; RATTNER, 2009). Os efeitos de desregulacdo enddcrina passaram a
ser incorporados pelas agéncias reguladoras ao longo dos anos 2000, mas encontram-
se ainda em fase preliminar de defini¢do no que tange aos procedimentos de andlise
de risco de agrotoxicos. Também nos anos 2000 a questdo dos riscos associados a
exposi¢cdo simultinea a um conjunto de substincias comegou a ser um elemento de
preocupacdo por parte da comunidade cientifica e das agéncias reguladoras. No
entanto, em fun¢ao da grande complexidade de andlise envolvida na identificacdo dos
efeitos combinados de diferentes substancias quimicas, em diferentes situacdes de
exposicao (ar, 4gua, solo, alimentos), este pode ser considerado como um dos maiores
desafios tedrico-metodolégicos na regulamentacdo dos agrotéxicos (HOPKIN, 2006;
CHRISTIANSEN e outros, 2008).

O conhecimento cientifico nesse novo campo disciplinar evoluiu também em
um contexto de controvérsias, tanto entre 0s cientistas quanto entre 0S grupos
representativos de atores em confronto: uma légica de produgdo agricola versus uma
légica de preservacdo do ambiente e da satide humana. As possibilidades de vitéria
nessa disputa polarizada passava necessariamente, € assim continua, pelo acesso a
recursos financeiros para geragdo de conhecimentos e argumentos cientificos capazes
de legitimar ou postergar determinadas decisdes ao nivel dos 6rgdaos de governo.
Determinadas evidéncias cientificas podem levar os agentes publicos a decidirem pela
adoc¢@o de marcos regulatérios mais rigidos.

A producdo e a reducdo de incertezas quanto aos efeitos adversos do uso de
agrotoxicos esteve sempre em contraposicdo as certezas declaradas quanto aos efeitos
positivos inquestiondveis associados ao aumento da produtividade agricola
(DUNLAP, 1981; BOSSO, 1987). Nesse contexto, a capacidade das agéncias
reguladoras de avaliar a relevancia dessas afirmacoes depende essencialmente de trés
fatores: do seu grau de independéncia em relacdo aos interesses em disputa; da
competéncia técnica em participar, questionar e produzir evidéncias capazes de
legitimar a tomada de decisdes; e dos recursos financeiros necessarios a viabilizacao
dos dois fatores anteriores.

Ao mesmo tempo, a elevada demanda por avaliagdo de novos produtos aos 6rgaos
reguladores implica em forte pressdo politica sobre os mesmos no que tange tanto a

celeridade na avaliagdo dos processos quanto a sua aprovacdo. Isto ocorre



principalmente em funcdo de dois aspectos inerentes a economia da industria de
agrotoxicos: os elevados investimentos realizados pelas empresas inovadoras que
desenvolvem novos ingredientes ativos cuja rentabilidade baseia-se na exploracao
maxima do periodo de validade das patentes; e a dindmica de concorréncia baseada na
elevada diversificacdo e diferenciacdo de produtos por meio das quais se exploram

economias de escopo em um mercado extremamente segmentado.

2. O Marco Regulatorio dos EUA
O Federal Insecticide, Fungicide, and Rodenticide Act (FIFRA), aprovado em
1947, estabeleceu os critérios de rotulagem e de autorizagdo para a comercializacio,
cancelamento ou suspensdo de registro de agrotoxicos nos EUA, a cargo do USDA.
Essa lei foi atualizada pelo Federal Environmental Pesticide Control Act (FEPCA),
aprovado em 1972, com mudancas significativas:

e o Onus da prova das caracteristicas de desempenho e toxicidade dos
agrotoxicos passaram a ser das empresas registrantes;

e o agente regulador passou a ser a EPA que fortaleceu a demanda por estudos
de toxicologia humana e ambiental.

e o prazo de validade do registro foi fixado em 15 anos.

Essas mudangas foram o resultado de um intenso processo de disputas
politicas que se estabeleceram nas trés instncias de poder, com a participacdo dos
grupos de interesse associados as empresas e das organizacdes ambientalistas. A
propria criagdo da EPA insere-se em um processo de disputa eleitoral entre o Partido
Republicano e o Partido Democrata em um periodo marcado pela construcao de uma
agenda politica baseada na preservagdo ambiental.

A aprovacdo do FIFRA em 1947 marcava um periodo de entusiasmo na
descoberta dos efeitos dos agrotoxicos organoclorados, principalmente do DDT,
utilizado em larga escala no final da Segunda Guerra Mundial. Esse produto mostrou-
se eficaz tanto no combate aos vetores da febre amarela quanto nos insetos que
atacam as lavouras. A utilizacdo do DDT, como instrumento de controle sanitdrio
geral, alimentava a perspectiva de erradicac¢io de espécies de insetos indesejaveis que
impediam o desenvolvimento ndo apenas da agricultura mas da economia como um
todo (DUNLAP, 1981; KINKELA, 2011).

A medida que surgiam evidéncias de excesso de residuos de agrotéxicos nos
alimentos e de mortandade da vida selvagem, buscou-se no Congresso reduzir o poder

hegemonico do USDA na regulagdo dos agrotéxicos. Um modelo tripartite de



avaliacdo dos agrotéxicos chegou a ser ensaiado. No final dos anos 1950 foram
concedidos recursos e atribui¢des ao United States Department of Interior (USDI) de
investigar os efeitos toxicos sobre a vida selvagem e, ao Food and Drug
Administration (FDA) a competéncia de fixar limites de residuos de agrotéxicos em
alimentos (BOSSO, 1987).

Na praética, as atribui¢des do USDI, formalizadas em 1958 pelo Pesticides
Research Act, foram inviabilizadas pela escassez de recursos financeiros. O
orcamento era controlado pelo subcomité de agricultura, dominado por congressistas
que atendiam aos interesses da industria quimica e dos produtores rurais (Bosso,
1987). No caso do FDA seu papel foi, em principio, reforcado pela Delaney
Amendment de 1958, na qual a andlise de perigo de aditivos de alimentos
considerados cancerigenos, incluindo residuos de agrotéxicos, concedia a agéncia o
poder de banir do mercado produtos com essas caracteristicas, independente da dose
utilizada. O pardgrafo 408 da Amendment atenuou esse grau de exigéncia ao
estabelecer o controle somente nos casos em que os alimentos processados
concentrassem residuos de agrotoxicos acima dos limites permitidos nos respectivos
alimentos in natura. Criou-se neste caso uma situacdo paradoxal na qual o teor de
residuos de agrotéxicos em alimentos in natura, baseado em uma andlise de risco-
beneficio, poderia estar submetido a uma andlise de “risco zero” nos alimentos
processados. Essa situacdo foi-se tornando mais evidente com o aprimoramento dos
testes de carcinogenicidade e o aumento das substancias testadas. Nos anos 1980 a
EPA havia identificado evidéncias de carcinogenicidade em cerca de 40 ingredientes
ativos de agrotoxicos de um total de 325. Nos anos 1990 essas evidéncias cresceram
para cerca de um ter¢o do total de ingredientes ativos registrados nos EUA. A EPA
concentrava-se no entanto na fixacao de limites maximos de residuos em alimentos in
natura — em 97% das avaliagdes - deixando de avaliar os residuos em alimentos
processados, cuja concentracdo levaria fatalmente a uma forte restricdo no uso de
agrotoxicos (WARGO, 1998:115).

Em 1996 o Food Quality Protection Act (FQPA), eliminou esse paradoxo ao
abolir a Delaney Amendment, no que tange aos residuos de agrotéxicos. Ao mesmo
tempo, o FQPA estabeleceu limites de residuos de agrotéxicos utilizados em
alimentos de consumo humano e animal, levando em consideracdo a combinagdo de
diferentes fontes de exposi¢do e deu énfase a andlise de exposi¢do de criancas a

alimentos com residuos de agrotoxicos (WARGO, 1998).



Essas medidas buscaram por um lado atenuar a fragilidade das medidas
adotadas pela EPA, no cumprimento da Delaney Amendment, no que tange ao
controle de residuos de agrotéxicos em alimentos processados. Por outro lado, tais
medidas reforcaram a avaliacio baseada exclusivamente no risco, uma prética
também adotada por paises europeus, a partir do inicio dos anos 1990, como a
Holanda e o Reino Unido (MAZUREK, 1996).

No que tange aos recursos financeiros necessarios a atividade regulatoria, as
emendas a FIFRA em 1988 autorizaram a coleta de taxas de registro das empresas, a
fim de viabilizar uma reavaliacdo completa dos ingredientes ativos aprovados antes de
1984. Cerca de 1150 ingredientes ativos foram organizados em 613 processos de
reavaliagdo. A EPA conseguiu concluir essa tarefa somente em 2008, onze anos
depois do prazo estipulado pela lei (EPA, 2011%).

Essas taxas constituem o Pesticide Registration Fund. Inicialmente previsto
para cobrir os custos de avaliagdo de novos produtos, o Fundo passou também a
financiar estudos e praticas regulatdrias relacionadas a protecao dos trabalhadores e a
projetos de manejo integrado de pragas. Atualmente sdo previstas 140 categorias de
registro de agrotoxicos as quais podem ser agrupadas em trés tipos: novo IA, produto
e/ou uso; manutencdo de registro; e reavaliagdo. As taxas do primeiro tipo podem
chegar até cerca de US$ 630 mil para novos IAs. E as taxas de manuten¢do sdo
relativas aos produtos registrados e cobradas anualmente das empresas com um teto
de pagamento de US$ 20 mil. As taxas de reavaliagdo dos produtos no momento da
caducidade do registro, variam entre US$ 75 mil e US$ 150 mil (EPA, 201 lb).

A EPA conta também com um quadro significativo de funciondrios voltados
especificamente a regulacdo dos agrotoxicos. Sao cerca de 850 pessoas, vinculadas ao
Office of Pesticide Programs (OPP), responsdveis pelas avaliacdes e registro de
agrotoxicos (Eiden, 2009). O OPP conta ainda com quatro comités assessores,
integrados por especialistas ad hoc (EPA, 2011°).

Em 1980 foi instituido o Comprehensive Environmental Response, Compensation,
and Liability Act (CERCLA) também conhecido como Superfund. Esta lei criou uma
taxa para a indudstria quimica e de petréleo e estabeleceu ampla autoridade federal
para responder diretamente a vazamentos ou ameaca de vazamentos de substincias
perigosas 2 sadde humana e ao ambiente (EPA, 2011%). De acordo com o CERCLA a
EPA € responsdvel pela regulamentacdo da garantia financeira dos fabricantes,

transportadores, armazenadores e manipuladores de substincias perigosas. A EPA,



ndo conseguiu no entanto apresentar as regulamentagdes no prazo estipulado de trés
anos. Em outubro de 2007 a EPA, por meio do Office of Enforcement and
Compliance Assurance (OECA), expressou a sua preocupacdo quanto a falta de
responsabilidade financeira de muitas empresas (EPA, 2007). Em 2008 a EPA foi
processada pela ONG ambientalista Sierra Club e, em 2009, foi condenada a cumprir

a legislagao referente a regulamentacio da responsabilidade financeira.

3. O Marco Regulatério do Brasil

Em 1989 foi aprovada no Congresso Nacional a Lei 7.802, conhecida como a
Lei dos Agrotdxicos, que substituiu o Decreto 24.114 de 1934. Essa lei surge em um
contexto de mobiliza¢do parlamentar em torno da preservacdo do meio ambiente na
Assembléia Constituinte de 1988, bem como na criacdo de leis estaduais de controle
agrotoxicos oriundas de movimentos ambientalistas organizados em alguns estados da
federacdo (Jacobi, 2003). O grande avanco dessa lei deu-se com o estabelecimento de
regras mais rigorosas para a concessao de registro aos agrotdxicos, cabendo a empresa
registrante o 6nus da prova quanto as caracteristicas de desempenho agrondmico e
toxicidade humana e ambiental. O artigo 3°. §6°. incorporou a avaliagdo de perigo ao
determinar a proibicdo de registros de agrotoxicos que revelem -caracteristicas
carcinogénicas, teratogénicas, mutagénicas e que causem distirbios hormonais. Essa
Lei previu também a possibilidade de impugna¢do ou cancelamento do registro por
solicitacdo de entidades representativas da sociedade civil (Brasil, 1989, art. 5°).

A nova estrutura de registro dos agrotoxicos, antes exclusiva do Ministério da
Agricultura, passou a ser compartilhada pelos Ministérios da Agricultura, da Sadde e
do Meio Ambiente. Ao Ministério da Agricultura coube a avaliacdo do desempenho
agrondmico do produto, ao da Sauide a avaliacdo toxicoldgica e ao do Meio Ambiente
a avaliacdo ambiental. O registro de agrotoxicos € no entanto centralizado no
Ministério da Agricultura, responsavel por emitir o parecer agrondmico e conceder o
registro apds receber os pareceres técnicos das agéncias de saide e de meio ambiente.
Cada um dos 6rgdos € autbnomo em sua respectiva drea de competéncia, sendo
necessdrios os trés pareceres deferindo o produto, para a concessdo do registro. A
insercdo dos demais ministérios no processo de avaliacdo visou atender a demanda da
sociedade e dos estados da federagdo que, no inicio da década de 1980, criaram leis
estaduais mais restritivas do que a federal. Essas leis defendiam avaliagdes prévias

para o registro dos agrotéxicos no Brasil quanto aos efeitos a saide e meio ambiente,



bem como, lograram atenuar a hegemonia histérica do Ministério da Agricultura, cujo
foco de trabalho sempre foi o estimulo a producdo agricola.

A gestdo tripartite do processo regulatério tem apresentado conflitos de
interesses, sobretudo entre o Ministério da Agricultura e o da Satde, no que tange aos
processos de reavaliacdo de agrotoxicos estabelecidos por este tltimo. O Ministério
da Agricultura tem-se posicionado como testemunha de defesa das empresas de
agrotoxicos em recursos judiciais submetidos contra o Ministério da Saude nas
reavaliagcdes. Um dos principais argumentos utilizados pelo representante do
Ministério da Agricultura € o risco de perda de competitividade da agricultura
brasileira com a retirada dos produtos do mercado nacional (BRASIL, 2007;
BRASIL, 2008).

Apesar de terem sido introduzidas, pela nova legislagcdo, regras rigorosas para
pesquisa, producdo, comercializacdo e uso dos agrotéxicos, os 6rgaos fiscalizadores
do poder publico ndo foram munidos com recursos materiais, humanos e financeiros
necessdrios para as atividades de registro e fiscaliza¢do dos agrotoxicos.

Diferente do extenso quadro de funciondrios da EPA, os trés Oorgios
reguladores do Brasil contam com cerca de 50 funciondrios para a execugdo das
mesmas atividades de avaliacdo e registro de agrotoxicos. Cabe destacar que o Brasil
€ considerado atualmente como o maior mercado mundial de agrotdxicos, com vendas
estimadas em US$ 7,2 bilhdes em 2010 (Sindag, 2011). Isto corresponde a um valor
10% maior do que as vendas realizadas nos EUA, em torno de US$ 6,6 bilhdes
(STILIGOJ, 2010).

O registro de agrotoxicos no Ministério da Agricultura € isento de taxas. No
caso do Ministério da Sadde chegou-se a estabelecer, por meio de uma das reedi¢des
da Medida Proviséria (2134-25, de 28 de dezembro de 2000), taxas de registro no
valor de até US$ 47.000,00. Contudo essas taxas ndo tiveram sustentag¢do politica e
foram alteradas pelo préprio Executivo, trés meses apods sua edicao, retornando-se aos
valores antes estabelecidos de no maximo US$ 1.000,00 (Medida Proviséria 2134-
28, de 27 de marco de 2001).

No Ministério do Meio Ambiente as taxas de registro, implementadas a partir
de 2000, buscaram sanar essa deficiéncia de recursos por meio da Lei 9960. Esta
impde valores para registro de novos produtos variando entre US$ 1.800,00 e
17.600,00 e a reavaliagdao em US$ 1.800,00, além de uma taxa de fiscalizacdo

ambiental anual de US$ 1.600,00 por produto (Lei 9960/00). No entanto essas taxas



nao tém sido pagas ao IBAMA em funcdo de acdes judiciais impetradas pelas
empresas de agrotoxicos que permanecem em disputa devendo chegar as ultimas
instancias de recursos judiciais. Dado a morosidade do sistema judicidrio brasileiro a
judicializagdao das decisdes dos Orgdos reguladores tém sido uma prética frequente
utilizada a fim de protelar ao maximo a implementacdo de politicas com impacto
financeiro sobre as empresas.

Nao ha ainda na legislacdo brasileira a implementacdo de exigéncias de
garantias financeiras as empresas que registram agrotdxicos, caso seus produtos
causem impactos indesejdveis ao ambiente, a saide ou a produgdo agricola. Esta é
uma questdo relevante em termos de politicas publicas, sobretudo pelo fato de um
nimero considerdvel (53%) de empresas pleiteantes de registro de agrotdxicos serem
apenas escritérios de representacdo comercial com baixo investimento de capital.
Nesses casos, a incidéncia de impactos em larga escala a saide e ao ambiente, poderia
levar a uma responsabilizacio do proprio Estado, na auséncia de capacidade

financeira dos agentes privados.

4. O Marco Regulatério da Uniao Européia

O marco regulatério de agrotoxicos da UE baseia-se fundamentalmente em
dois Regulamentos (396/05 e 1107/09) e uma Diretiva (128/09). O Regulamento
396/05 estabelece disposicoes comunitdrias harmonizadas relativas aos limites
maximos de residuos de agrotéxicos no interior e na superficie dos géneros
alimenticios e dos alimentos para animais, de origem vegetal ou animal. O
Regulamento 1107 de 2009, que entrou em vigor em junho de 2011, estabelece as
regras aplicdveis a autorizacdo dos agrotoxicos e componentes, de forma
harmonizada, bem como a sua coloca¢do no mercado, utilizacdo e controle na
Comunidade. Todos esses dispositivos legais surgem em um contexto mais atual de
discussdo sobre preservacdo ambiental e ado¢do do Principio de Precaugdo como
referéncia normativa no processo de tomada de decisdao dos agentes publicos vis-a-vis
as incertezas associadas a ado¢do de tecnologias (Zander, 2010). As disposi¢des da
Diretiva 128 e do Regulamento 1107, baseiam-se explicitamente no Principio da
Precaucdo. Isto significa que os Estados-membros nio podem ser impedidos de
aplicar esse principio, “se existir incerteza cientifica acerca dos riscos para a satde
humana ou animal ou para o ambiente colocados pelos produtos fitofarmacé€uticos a

serem autorizados no seu territorio.” (REGULAMENTO1107/09, art. 1°.,, § 4).
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As condi¢des para autorizagdo de um agrotéxico no mercado da UE devem
atender aos requisitos de: inocuidade dos residuos a saide humana e animal, aos
vegetais e a dgua potdvel e possuir eficicia agronomica (Idem, art. 4°). Além disso,
inclui como principal item de restricdo a andlise ampliada de perigo na qual, uma
substancia s6 pode ser aprovada se ndo for classificada na categoria 1A ou 1B como
mutagénica (Regulamento 1107/09. Anexo II, item 3.6.2), carcinogénica (Idem, item
3.6.3) ou toxica a reproducdo (Idem, item 3.6.4), nem ser considerada disruptora
enddcrina (Idem, item 3.6.5). Da mesma forma, um ingrediente ativo considerado
como poluente organico persistente, ou um persistente, bioacumulativo e téxico, ou
uma substiancia muito persistente e muito bioacumulativa, também ndo serdo
aprovados.

As autorizagdes sao concedidas pelos Estados-Membros, sendo validas por 10
anos, podendo ser renovadas (Regulamento 1107/09, art. 5°). As renovagdes, quando
solicitadas, tém validade por um periodo que varia de 5 a 15 anos (Idem, art. 14).

O artigo 75 do Regulamento 1107/2009 determina que cada Estado-Membro deve
designar a(s) autoridade(s) competente(s) para dar cumprimento as disposi¢des
estabelecidas no regulamento. No ambito técnico-cientifico a UE conta com a
Autoridade Européia para a Seguranga dos Alimentos (AESA ou EFSA), na avaliacao

e comunicacao de risco, cujas principais atribuicdes sao:

e Fornecer pareceres cientificos e apoio técnico e cientifico a legislacdo e
politicas comunitdrias em todos os dominios que tenham impacto direto ou
indireto na seguranca dos alimentos para humanos e animais.

e Fornecer informagdes independentes sobre todas as questdes desses dominios
e proceder a comunicacdo dos riscos.

A Diretiva 35/04 estabelece um quadro de responsabilidade ambiental,
baseado no principio do “poluidor-pagador”, para prevenir e reparar danos
ambientais. O principal objetivo da Diretiva é a prevencdo e reparagdo de danos
ambientais. Estes sdo definidos como danos causados as espécies e habitats naturais
protegidos (natureza), danos causados a dgua e aos solos.

O Regulamento 1107/09 prevé que os Estados-Membros podem recuperar os
custos associados a regulagdo de agrotéxicos (registro, controle e fiscaliza¢do), por

meio da cobranca de taxas e encargos (Art. 74).
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Consideracoes Finais: potencial e limites dos marcos regulatérios

E possivel perceber nos trés marcos regulatérios avangos significativos no que
tange a incorporacdo da regulagcdo social, buscando contrabalancar a hegemonia da
l6gica produtivista dos grupos de interesse ligados a agricultura e a industria quimica.
A andlise de perigo incorporada na legislacdo brasileira e ampliada na legislacao da
UE, indica uma tendéncia histérica de aumento das percep¢des do risco ambiental e a
saide humana. A ampliacdo dessas percep¢des estdo associadas a evolucdo do
conhecimento cientifico em toxicologia humana e ambiental, bem como ao processo
de democratizagao do processo decisério no que tange a geracdo e a difusdo de novas
tecnologias. Ja no caso dos EUA, as tentativas de incorporacio da andlise de perigo,
por meio da Delaney Amendment, foram revertidas em prol de uma politica
liberalizante, com énfase na eficiéncia econdmica legitimada pela anédlise custo-
beneficio.

A regulacdo tripartite de agrotoxicos, envolvendo 6rgidos dos Ministérios da
Agricultura, da Saide e do Meio Ambiente, como esbocada nos EUA nas décadas de
1950 e 1960 e implementada no Brasil nos final da década de 1980, perpetua por um
lado os conflitos de interesse imanentes a perene polarizacdo do produtivismo versus
o ambientalismo. Por outro lado, esse tipo de gestdo compartilhada pode reduzir os
riscos de captura em relagdo a centralizacdo da regulacdo em uma tnica agéncia,
sobretudo em paises nos quais a agenda politica relativa a questdes ambientais e
sanitdrias € ainda incipiente, como no Brasil.

No caso desse pais, que é atualmente o maior mercado consumidor de
agrotoxicos, as agéncias reguladoras enfrentam ainda fragilidades institucionais
considerdveis no que tange aos recursos disponiveis e a sua independéncia financeira
e politica. Isto ocorre sobretudo ao nivel do executivo, pelas ingeréncias diretas dos
Ministérios aos quais as agéncias estdo subordinadas, e ao nivel do judicidrio. As
constantes acodes judiciais impetradas pelas empresas retardam e chegam mesmo a
inibir a atuacdo das agéncias, no que tange a aplicacdo de medidas restritivas aos

produtos. Da mesma forma, retardam a aplicagdo do aumento de taxas de registro

fundamentais as atividades regulatorias.
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