JUSTICA FEDERAL

212 VARA FEDERAL

SECAO JUDICIARIA DO DISTRITO FEDERAL

MANDADO DE SEGURANCA

SENTENCA: 455/2008

PROCESSO n.: 2007.34.00.042525-4

IMPETRANTE: Arysta Lifescience do Brasil Industria Quimica e Agropecuaria Ltda
IMPETRADO: Diretor Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

SENTENCA

Cuida-se de Mandado de Seguranca impetrado por ARYSTA LI-
FESCIENCE DO BRASIL INDUSTRIA QUIMICA E AGROPECUARIA LTDA,
devidamente qualificada na inicial, contra ato do DIRETOR-PRESIDENTE
DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA — ANVISA, do
SECRETARIO NACIONAL DE DEFESA AGROPECUARIA e do COOR-
DENADOR-GERAL DO DEPARTAMENTO DE FISCALIZACAO DE INSU-
MOS AGRICOLAS DO MAPA, objetivando seja decretada a nulidade do
procedimento de revisdo do produto Acefato.

A impetrante alega que a revisdo do referido produto estd sendo feita
de modo unilateral pela Anvisa, sem a participacdo do Ministério do Meio
Ambiente e do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, e que o
procedimento de revisao feita pela Anvisa nao foi publicado no Diario Oficial
e nem expressa 0s motivos que levaram a sua instauragao.

Aduz ainda que o Acefato € um produto seguro para a saude da popu-
lacao, conforme amplos estudos e ensaios cientificos. Diante disso, alega
que o funcionario da Anvisa responsavel pela reavaliagdo do produto nao
tem qualificacdo suficiente para desautorizar estudos especializados que
atestam a seguranca do Acefato.

Por fim, argumenta que nunca houve nenhum registro de dano a saude
da populagcédo e que a agricultura nacional podera ser seriamente prejudi-
cada pela modificacdo da composi¢cao do produto.

Instruem a inicial os documentos de fls. 22/305.
O pedido de liminar foi deferido (fls. 444/447)

Em suas informacgdes (fls. 321/335), o Diretor-Presidente da Anvisa
defende a legalidade do procedimento de revisdo do produto em questao,
como forma de cumprir sua missao de zelar pela saude da populagéo.

Revista de Direito Sanitario, Sdo Paulo v.11,n.1 p. 165 168 Mar./Jun. 2010



166 Secéo Judicidria do Distrito Federal — Processo n. 2007.34.00.042525-4

Em suas informagdes, o Secretario de Defesa Agropecuaria e o Coor-
denador-Geral de Agrotdxicos do Ministério da Agricultura reportam-se a
Nota Técnica n. 65/2007 (fls. 452/466 e 468/474).

O Ministério Publico Federal pugna pela concessao parcial da segu-
ranca (fls. 528/532).

E o relatério. Passo a decidir.

A composicdo do Acefato é matéria que envolve grande polémica cien-
tifica e que exige profundas discussdes para se chegar a um consenso sobre
o seu indice de IDA — Ingesta Diaria Aceitével.

Assim, as Autoridades Impetradas podem iniciar procedimento técnico
com vistas a reavaliagdo do produto.

No entanto, ndo poderia a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
proceder de forma unilateral na revisdo da composicao do Acefato, como
bem discerniu a ilustre Desembargadora Federal Selene Maria de Almeida,
no Agravo de Instrumento n. 2008.01.001864-3/DF, que foi interposto contra
decisdo liminar proferida nestes autos:

A decisdo agravada deferiu a liminar ao argumento de que restou de-
monstrada que houve violacdo ao procedimento legal para reavaliagdo de
agrotdxico, pois tal medida deve ser elaborada conjuntamente pelo IBAMA,
pelo MAPA e pela ANVISA, fls. 468/471.

A decisao nao merece reforma.

Por vigilancia sanitaria entende-se o conjunto de agbes capaz de pre-
venir, diminuir ou eliminar riscos a saude, abrangendo o “controle de bens
de consumo que, direta ou indiretamente, se relacionem com a saude, com-
preendidas todas as etapas e processos, da produgdo ao consumo” (art. 62,
§ 19,1, da Lei n. 8.080/90).

A Lei n. 9.789/99, que criou o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria,
estabeleceu em seu art. 62 que a ANVISA tem por finalidade, por intermédio
do controle sanitario da produgéo e da comercializagdo de produtos e servi-
¢os submetidos a vigilancia sanitaria”, entre outros.

Em que pese a relevancia de tais atribuicoes, observo que, na hipote-
se dos autos, o procedimento da Agéncia deve ser melhor elucidado, mor-
mente diante do fato de que néo se trata do primeiro registro do produto que,
inclusive ja passou por processos de adaptacéao.

Segundo alegado na inicial da agdo, o primeiro registro dos produtos
foi concedido ha mais de vinte anos, em 1987 (fls.29).

A agravante, embora sustente a regularidade do procedimento adota-
do, nao refuta a alegacdo de que a alteracdo da ‘IDA’ seria necessario a
reavaliagdo do agrotoxico, com procedimento diferenciado da revisdo de
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monografia. A leitura das informacdes prestadas nos autos do processo ori-
ginario também nada acrescenta nesse sentido, fls. 345/359.

Além disso, a decisdo impugnada observa que “a matéria aqui tratada
s6 podera ser elucidada com as informagdes a serem padronizadas pelas
outras impetradas” (fls.470), ou seja, o Secretario Nacional de Defesa
Agropecuaria e o Coordenador Geral do Departamento de Fiscalizagdo de
Insumos Agricolas do MAPA.

Relevante ressaltar que, apds o deferimento da liminar (fls.444/47 dos
autos originais), foi juntada aos autos a Nota Técnica n. 65, datada de 11 de
dezembro de 2007 (fls.452/6) dos autos originais, contendo as informagdes
conjuntas das referidas autoridades coatoras. Sua leitura revela que o Minis-
tério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento — MAPA manifestou-se de
forma contraria a retirada das culturas menores e as de uso ndo alimentar
pela ANVISA da monografia do ingrediente ativo Acefato, decorrente da revi-
sdo da IDA do referido ingrediente, fls. 476/480.

Assim, além da duvida quanto a regularidade formal do procedimento
da ANVISA, ora impugnado, verifico que a prépria redugao do indice de
“Ingesta Diaria Aceitavel — IDA” pela ANVISA é matéria controversa no am-
bito das préprias autoridades impetradas.

Observe-se que a legislagdo sobre o tema remete a apreciagdo da
matéria, sempre, aos érgaos federais responsaveis pelos setores de agricul-
tura, saude e meio ambiente. O posicionamento contrario das citadas autori-
dades coatoras reveste-se de relevancia, portanto.

Confira-se o teor do Decreto n. 4.074 de 4 de janeiro de 2002, que
regulamenta a Lei n. 7802, de 11 de julho de 1989, que dispbe sobre a
pesquisa, a experimentacdo, a produgéo, a embalagem e rotulagem, o trans-
porte, o armazenamento, a comercializacdo, a propaganda comercial, a uti-
lizacdo, a importa¢édo, a exportagédo, o destino final dos residuos e embala-
gens, o registro, a classificagdo, o controle, a inspecao e a fiscalizagdo de
agrotoxicos, seus componentes e afins, e da outras providéncias:

Art. 82 — Os agrotoxicos, seus componentes e afins s6 poderédo ser
produzidos, manipulados, importados, exportados, comercializados
e utilizados no territério nacional se previamente registrados no 6r-
gao federal competente, atendidas as diretrizes e exigéncias dos 6r-
gaos federais responsaveis pelos setores de agricultura, saude e meio
ambiente.

Quanto ao registro:

Art. 20 — O registro de novo produto agrotéxico, seus componentes e
afins somente sera concedido se a sua agao téxica sobre o ser humano
e 0 meio ambiente for, comprovadamente, igual ou menor do que a
daquele ja registrado para o mesmo fim.
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Paragrafo unico — Os critérios de avaliagao serdo estabelecidos em
instrucées normativas complementares dos 6rgaos competentes, con-
siderando prioritariamente os seguintes parametros:

| — toxicidade

Il — presenca de problemas toxicoldgicos especiais, tais como: neuro-
toxidade, fetotoxicidade, agdo hormonal e comportamental e acao re-
produtiva;

Il — persisténcia no ambiente;
IV — bioacumulagao;

V — forma de apresentacao; e
VI — método de aplicacgéo.

Art. 21 — O requerente ou titular de registro deve apresentar, quando solici-
tado, amostra e padrdes analiticos considerados necessarios pelos 6rgaos
responsaveis pelos setores de agricultura, saude e meio ambiente.

Art. 22 — Sera cancelado o registro de agrotoxicos, seus componentes
e afins sempre que constatada modificagdo ndo autorizada pelos or-
gaos federais dos setores de agricultura, saude e meio ambiente em
férmula, dose, condicdes de fabricacéo, indicacao de aplicagéo e es-
pecificagdo enunciadas em rétulo e bula, ou outras modificagdes em
desacordo com o registro concedido.

§ 12 — As alteragdes de marca comercial, razéo social e as transferén-
cias de titularidade de registro poderdao ser processadas pelo 6rgao
federal registrante, a pedido do interessado, com imediata comunica-
¢ao aos demais 6rgaos envolvidos.

§ 2° — As alteragbes de natureza técnica deverdo ser requeridas ao
orgao federal registrante, observado o seguinte:

| — serdo avaliados pelos drgéaos federais dos setores de agricultura,
salde e meio ambiente os pedidos de alteragcao de componentes, pro-
cesso produtivo, fabricante e formulador, estabelecimento de doses
superiores as registradas, aumento da frequéncia de aplicacao, inclu-
sao de cultura, alteragdo de modalidade de emprego, indicagcao de mis-
tura em tanque e reducao de intervalo de seguranca (grifos ausentes no
original).

No mesmo sentido, concluiu o ilustre membro do Ministério Publico

Federal que oficiou nestes autos:

O texto da Instrugdo Normativa 02/2006, produzido pela prépria ANVI-
SA, em conjunto com o IBAMA e o MAPA, dispde que para a reavaliagéo de
agrotoxico havera a criagcdo de comissdo composta por membros destes
mesmos 6rgaos, com antecedente publicacdo de um resumo no DOU:
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No entanto, a ANVISA, em desrespeito a referida previsao legal, nao
fez a publicagdo do resumo no Diario Oficial da Uniéo e tdo pouco requereu
a instituicdo da ja mencionada comissdo. Ademais, em suas contra-razoes,
esta mesma agéncia sequer combateu a alegacdo da Impetrante no que diz
respeito a ndo observacao do procedimento de reavaliacao de produto agro-
toxico. (fls. 530/531).

O procedimento de revisdo padece de nulidade, visto que feito de for-
ma unilateral pela Anvisa.

Ante o exposto, confirmando a liminar, CONCEDO a seguranca para
decretar a nulidade do procedimento de revisédo do produto Acefato, julgan-
do extinto o processo com julgamento de mérito (Codigo de Processo Civil,
art. 269, inciso ).

Sem honorarios advocaticios (Sumula ns. 512/STF e 105/STJ).
Custas na forma da lei.

Publique-se. Registre-se. Intimem-se. Brasilia, 17 de junho de 2008.
Hamilton de Sa Dantas. Juiz Federal Titular da 212 Vara
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