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ESTADO RIO GRANDE DO SUL

MUNICIPIO RODEIO BONITO

PARECER JURIDICO

Interessado: CRSUL VET LTDA

Objeto: Impugnacéo ao Edital do Pregéo Eletronico n° 06/2025

Objeto da Contratagéo: Larvicida bioldégico BTI (Bacillus thuringiensis israelensis)

Questdo: Exigéncia de “cepa AM6552 aprovada pela OMS” para formulagdo liquida (suspensio
aquosa)

I. RELATORIO

A impugnante questiona a exigéncia do edital que condiciona a aceitacdo do produto a comprovacao
de que contenha a cepa AM6552 “avaliada e aprovada pela OMS” para formulagao liquida (suspensao
aquosa), sob os seguintes argumentos:

1. N&o ha formulagéo liquida homologada pela OMS com a cepa AM6552;
2. A exigéncia restringe indevidamente a competitividade do certame;

3. N&o se fundamenta em normativa brasileira, sendo a ANVISA o Unico 6rgdo competente para
regulamentar o registro de produtos;

4. Representa violagdo aos principios da isonomia, legalidade, razoabilidade e vantajosidade.

Il. FUNDAMENTACAO
2.1. Competéncia Regulatoria: ANVISA

Conforme a Lein®9.782/1999, em seu artigo 8°, compete a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) o registro, a avaliacdo de eficacia, seguranca toxicologica e eventual impacto ambiental
de larvicidas bioldgicos, como o BTI. O registro na ANVISA envolve analise técnica rigorosa da
cepa e da formulacdo do produto, garantindo sua adequacdo para uso no Brasil. Assim, o edital deve
limitar-se a exigir registro valido na ANVISA, sendo desnecessaria e indevida a imposicdo de
certificacbes adicionais, como a aprovagdo pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS), que nao
possui competéncia regulatoria no ambito nacional.

2.2. Aprovacdo pela OMS: Requisito Tecnicamente Inconsistente

A OMS avalia produtos formulados no a@mbito do Programa de Pré-Qualificacdo de Produtos de
Controle de Vetores (PQVCP). De acordo com a lista oficial de produtos pré-qualificados da OMS,
publicada em 2020, apenas formulagdes solidas com a cepa AM6552, como VectoBac GR, VectoBac
WG e VectoMax FG, estdo homologadas. Nao hé registro de formulacdo liquida (suspensdo aquosa,
12AS) com a cepa AM6552 aprovada pela OMS (Lista de Produtos Pré-qualificados pela OMS,
2020).

L REFEITURA DF Av. do Comercio, 196| CEP: 98360-000
RODE | Fone:55 3798 1155 | fax: 55 3798 1184
* BONIT E-mail: administracao@rodeiobonito.rs.gov.br

CNPJ: 87631204000186



%g/ l \i
Aeoei s
ESTADO RIO GRANDE DO SUL

MUNICIPIO RODEIO BONITO

A exigéncia de que a formulagdo liquida contenha a cepa AMG6552 “aprovada pela OMS” ¢
tecnicamente inconsistente, pois tal produto ndo existe na lista de pré-qualificacdo. Ademais, a cepa
AMG6552 é amplamente utilizada em formulagdes solidas, enquanto formulagdes liquidas podem
empregar outras cepas equivalentes, registradas pela ANVISA, que atendem aos mesmos padrdes de
eficacia e seguranca. Essa exigéncia, portanto, carece de fundamento técnico e impossibilita o
cumprimento por parte dos licitantes, configurando restri¢do indevida a competitividade.

2.3. Jurisprudéncia Aplicavel

O Tribunal de Contas da Unido (TCU) tem jurisprudéncia consolidada contra exigéncias
desproporcionais ou que restrinjam a competitividade em licitagdes. Nos Acdrddos n° 1622/2010 e n°
1265/2009, o TCU determinou que a Administracdo Publica deve evitar requisitos técnicos
injustificados que limitem a participacéo de concorrentes, especialmente quando ndo ha comprovacao
de superioridade técnica ou necessidade especifica (Jurisprudéncia do TCU). A Simula 275 do TCU
reforca que exigéncias devem ser fundamentadas e ndo cumulativas.

No ambito do Tribunal de Contas do Estado do Rio Grande do Sul (TCE/RS), o Processo n°
138220200/231 julgou indevida a exigéncia de cepa AM6552 para larvicida BTI, com base em dois
fundamentos principais:

1. A cepa isolada ndo comprova superioridade de eficacia ou seguranca em relacdo a outros
produtos legitimamente registrados pela ANVISA;

2. A competéncia para avaliacdo final do produto é exclusiva da ANVISA, conforme
regulamentacéo sanitaria nacional.

Essas decisdes corroboram que a exigéncia de uma cepa especifica aprovada pela OMS, sem respaldo
técnico ou legal, viola os principios da isonomia, razoabilidade e vantajosidade, previstos no artigo
5° da Lei n° 14.133/2021.

111. CONCLUSAO
Opina-se pelo acolhimento integral da impugnacdo, com as seguintes recomendacdes:

1. Exclusio da exigéncia de “cepa AM6552 aprovada pela OMS” para formulacao liquida,
por ser tecnicamente inconsistente e restritiva a competitividade do certame, violando os
principios da isonomia e vantajosidade previstos no artigo 5° da Lei n® 14.133/2021,

2. Manutencdo da exigéncia de registro valido na ANVISA, com comprovacdo técnica de
eficdcia e seguranca adequadas as condices locais, conforme competéncia regulatoria
estabelecida pela Lei n° 9.782/1999;
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3. Retificacdo e republicacéo do edital, com novo prazo de participagdo, nos termos do artigo

164, § 1°, da Lei n® 14.133/2021, para garantir ampla concorréncia e respeito aos principios
licitatorios.

A excluséo da exigéncia é essencial para alinhar o edital a legislacdo nacional, a jurisprudéncia do

TCU e do TCE/RS e aos padrdes técnicos regulatorios, assegurando a legalidade e a eficiéncia do
processo licitatorio.

Rodeio Bonito/RS, 22 de julho de 2025

Assinado digitalmente por

L EO NAR DO LEONARDO ZATTI

DN: cn=LEONARDO ZATTI, ¢=BR,

0=ICP-Brasil, ou=ADVOGADO,
ZATTI email=leonardozattil@gmail.com
Data: 2025.07.22 14:47:59 -03'00

Leonardo Zatti
OAB/RS n° 125.423
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DESPACHO DO PREFEITO MUNICIPAL

JULGAMENTO DE IMPUGNAGCAO AO EDITAL DO PREGAO ELETRONICO N° 06/2025
(Processo Licitatdrio n° 133/2025)

IMPUGNANTE: CRSUL VET LTDA — CNPJ 72.558.943/0001-45
OBJETO: Larvicida bioldgico BTI (Bacillus thuringiensis israelensis)

Pelas razBes e fundamentos constantes do parecer da assessoria juridica, que OPINA pelo
ACOLHIMENTO integral da impugnacéo interposta pela empresa CRSUL VET LTDA., o qual
acolho e adoto como razbes de decidir, DECIDO pelo ACOLHIMENTO da impugnagédo e
determino ao setor de licitaces para que retifique o Termo de Referéncia para excluir a exigéncia de
‘cepa avaliada e aprovada pela OMS’.

Registre-se. Publique-se. Notifique-se.

Rodeio Bonito — RS, 22 de julho de 2025.

PAULO
DUARTE:34437282191 ¢,
Dat:

Paulo Duarte
Prefeito Municipal
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