17/03/2020 SEI/MS - 0013948651 - Oficio

Ministério da Satide
Gabinete do Ministro
Assessoria Parlamentar

OFiCIO N2 930/2020/ASPAR/GM/MS
Brasilia, 12 de margo de 2020.

Ao Senhor

SERGIO PETECAO
Senador
Primeiro-Secretario do
Senado Federal

Assunto: Oficio 12 Sec/SF/n2 128

Senhor Primeiro-Secretario,

Reporto-me ao expediente destacado na epigrafe, referente ao Requerimento de
Informagdo n2 669, de 21 de margo de 2020, para encaminhar as informacdes prestadas pelo érgdo
técnico deste Ministério.

Atenciosamente,

LUIZ HENRIQUE MANDETTA
Ministro de Estado da Saude

Documento assinado eletronicamente por Luiz Henrique Mandetta, Ministro de Estado da Satde,

(I
| [ o =
: ;ﬂg!ﬁ, fﬂ em 16/03/2020, as 16:48, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do

eletronica Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

» A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

Y http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

* acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador
LY, 0013948651 e o cddigo CRC 40D13247.

Referéncia: Processo n? 25000.136307/2019-97 SEIn? 0013948651
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Assessoria Parlamentar - ASPAR
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br
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Ministério da Saude
Gabinete do Ministro
Assessoria Parlamentar

DESPACHO

ASPAR/GM/MS

Brasilia, 12 de margo de 2020.

Ao Gabinete do Ministro

Assunto: Requerimento de Informacdo n2 669/2020 - Senador Rogério Carvalho

1. Trata-se de Requerimento de Informagdo n2 669/2019 (0010707157), de autoria do
Senador Rogério Carvalho, o qual solicita informagdes ao Ministro de Estado da Saude sobre as recentes
reclassificagdo e liberacdo de agrotodxicos.

2, Em resposta, encaminhem-se, para ciéncia e atendimento a solicitagdo da Primeira
Secretaria da Camara dos Deputados (0013705890), o Nota Informativa n2 127/2019-DSASTE/SVS/MS
(0011313277), elaborada pela Secretaria de Vigilancia em Saude -
SVS/ms, e Nota Técnica n? 15/2020/SEI/GGTOX/DIRE3/ANVISA, elaborada pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

GABRIELLA BELKISSE ROCHA
Assessora Especial do Ministro para Assuntos Parlamentares

Documento assinado eletronicamente por Gabriella Belkisse Camara Rocha Tavares, Assessor(a)

Especial do Ministro para Assuntos Parlamentares, em 13/03/2020, as 16:12, conforme horério

! ::531'3;?3 oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015; e
art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

. "3.!_:['- acao= documento confer:r&ld orgao_acesso externo 0, informando o cédigo verificador
'!:;u' 0013946875 e o codigo CRC 6540163A.

Referéncia: Processo n? 25000.136307/2019-97 SEl n2 0013946875
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17/03/2020 SEI/MS - 0011313277 - Nota Informativa

Ministério da Salde
Secretaria de Vigilancia em Saude
Departamento de Saide Ambiental, do Trabalhador e Vigildncia das Emergéncias em Satide Publica

NOTA INFORMATIVA N2 127/2019-DSASTE/SVS/MS

Resposta ao
requerimento do
Senado Federal n2 669,
de 2019.

I - DA DEMANDA

Trata-se de requerimento do Senado Federal n2 669 (0010707157), de 2019, de autoria do
Senador Rogério Carvalho (PT/SE), o qual solicita informac¢des ao Ministério da Saude sobre as recentes
reclassificacdo e liberagdo de agrotodxicos.

Il - DA ANALISE

O autor justifica o questionamento trazendo a preocupagdo sobre a recente mudanca, realizada
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), na classificagdo toxicoldgica dos agrotdxicos, onde cita
que: “das 1942 substdncia registradas no Brasil, 1924 sofreram reclassificagdo e destas, aproximadamente 700

ne

deixaram de ostentar o rétulo vermelho indicador de “perigo””.

Em resposta aos questionamentos realizados pelo Senador, segue:

1. O Ministério da Saude participou do recente processo de reclassificagdo dos agrotdxicos
que retirou de mais de 600 substancias o rétulo vermelho designador de “perigo”?

2. Se nado, por qué?

N3o. O Ministério da Saude (MS), por meio da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, Lei n.
7.802 de 11 de julho de 1989 e de seu Decreto Regulamentador, n. 4.074 de 04 de janeiro
de 2002 delega o processo de registro, classificagdo e controle de produtos sujeitos a
fiscalizacdo sanitdria, como os agrotdxicos, a Anvisa. Assim, a Agéncia dispde de autonomia
para desempenhar essas fun¢des, embora se articule com o Ministério da Salde para isso.
Por exemplo, os dados de responsabilidade do Ministério referentes a intoxicacdes por
agrotoxicos e a quantificagdo de agrotoxicos em agua para consumo humano sao utilizados
pela Anvisa no processo de reavaliagdo de registro de agrotoxicos.

Com a resposta negativa no primeiro questionamento, os seguintes ficam prejudicados.
Sugerimos o encaminhamento dessa demanda a Anvisa, como o6rgdao responsavel pela classificagdo
toxicolodgica dos agrotdxicos, que podera esclarecer tais perguntas.

3. Se sim, sobre quais substancias que sofreram tal mudanga a opinido externada pelo MS
foi distinta da que orientou a alteracdo? Por qué?

4. Quais os estudos técnicos que balizaram a tomada de decisdo? (fornecer os links)
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5. Foi feito algum estudo sobre o impacto dessas mudangas tanto da populagao quanto nos
trabalhadores que manejam tais substancias?

6. O Brasil ja é, desde ha muito, o maior consumidor de agrotéxicos do mundo e muitas
dessas substincias que hoje utilizamos ja foram banidas em vdrias partes do mundo em
razdo dos comprovados maleficios que trazem tanto aos seres humanos quanto ao meio
ambiente. Como a facilitagdo ao acesso a mais substancias pode melhorar o quadro que
hoje ja é caotico?

Porém, quanto ao questionamento de nimero 7, que versa:

7. O Ministério da Saude tem estudos que indiguem o quanto é gasto no sistema publico de
satide com tratamentos de doengas relacionadas ao uso crdnico ou ingestdo prolongada de
agrotéxicos? (fornecer links).

O Ministério da Salde definiu linhas de pesquisas prioritarias relacionadas aos impactos
financeiros e em carga de doenca, ao Sistema Unico de Satude (SUS), dos agrotéxicos a salde da populagdo
exposta e aos trabalhadores rurais. Esses temas prioritirios de pesquisa estdo sendo conduzidos pela
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) deste Ministério. Porém, os estudos ainda ndo
foram concluidos.

Além disso, a Coordenacdo Geral de Vigildncia em Saide Ambiental (CGVAM), da Secretaria de
Vigilancia em Salude (SVS) do MS vem desenvolvendo, desde o ano de 2002, a Vigilancia em Saude de
Populagdes Expostas a Agrotdxicos (VSPEA) com o objetivo de implementar agdes integradas, voltadas para a
adocdo de medidas de prevencado dos fatores de risco, promocao a salde e vigilancia em salide das populagdes
expostas ou potencialmente expostas a agrotoxicos.

Como forma de fortalecimento da implementacdo da VSPEA, a CGVAM vem trabalhando com

base nas “Diretrizes Nacionais para a Vigilancia em Salde de Populagtes Expostas a Agrotéxicos”[l], publicadas
pelo MS em 2017, que apresentam os seguintes eixos: Reconhecimento das Caracteristicas dos Territérios;
Eleicio de Areas e Populagdes Prioritdrias; Atuacdo Integrada da Vigildncia em Salde; Integracdo com a
Assisténcia a Saude; Fortalecimento dos Sistemas de Informacdo; Promocdo da Educacdo Permanente;
Articulacdo Intersetorial; Desenvolvimento da Vigilancia em Saude de Populagdes Expostas a Agrotoxicos nos
Municipios; Promog¢ao da Participacao Social; e Promogdo a Salde.

Além disso, outros documentos foram publicados como a Colegdo agrotoxicos na ética do SUS -
Relatério Nacional de VSPEA volume 1 tomo 1 (2016)[3] e volume 1 tomo 2 (2018)[3], que apresentam o

panorama das intoxicagdes e o histérico da VSPEA desenvolvida no pais, e o volume 2 (2019)[3], que apresenta
experiéncias exitosas em VSPEA realizadas por diversos estados e municipios brasileiros.

O MS publicou cinco capitulos das Diretrizes Brasileiras para Diagndstico e Tratamento das

IntoxicacBes por Agrotéxicos2VELIZLIBLIAL que visam apoiar os profissionais de satde responséveis pela
assisténcia ao paciente intoxicado de forma aguda pelas principais classes de agrotdxicos, em todas as
unidades da rede de salde, incluindo a atencdo basica, média e alta complexidade por meio de
recomendacgfes que auxiliem na escolha de interven¢des adequadas para o atendimento de pacientes
intoxicados por agrotoxicos, considerando as melhores evidéncias cientificas disponiveis. Um ultimo capitulo
sobre exposig¢ao crénica a agrotoxicos estad em elaboragdo.

Ill - CONCLUSAO

Sugere-se que os questionamentos que sdo de competéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (Anvisa) sejam encaminhados diretamente a agéncia, para melhor esclarecimento.
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NATIELA BEATRIZ DE OLIVEIRA
Consultora Técnica

De acordo,

THAIS ARAUJO CAVENDISH
Coordenadora-Geral/CGVAM/DSASTE

Aprovo,

DANIELA BUOSI ROHLFS
Diretora

REFERENCIAS
[1] http:/bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/diretrizes_vigilancia_populacoes_expostas_agrotoxicos.pdf
[2] http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/agrotoxicos_otica_sistema unico_saude vl _t.1.pdf

[3] http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relatorio_nacional vigilancia_populacoes_expostas_agrotoxicos.pdf

[4] http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/agrotoxicos_otica_sistema unico _saude v2.pdf
[3] http:/conitec.gov.br/images/Relatorios/2018/Relatorio_Diretiz_IntoxicacaoAgrotoxico_Capitulol.pdf

[6] http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2018/Relatorio_DiretrizAgrotoxico.pdf

[7] http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2019/Relatorio_Diretrizes Agrotoxico_Cap3.pdf

[8] http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2019/Relatorio_DiretrizesBrasileiras Agrotoxico_Capitulo4.pdf

[9] http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2019/Relatorio_DiretrizesBrasileiras_Agrotoxico Capitulo5.pdf

Brasilia, 19 de setembro de 2019.

Documento assinado eletronicamente por Thais Araujo Cavendish, Coordenador(a)-Geral de Vigilancia
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art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco
de 2017.

em Satide Ambiental, em 20/09/2019, as 17:47, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no

Documento assinado eletronicamente por Natiela Beatriz de Oliveira, Consultor, em 20/09/2019, as
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eletrénica

outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

17:51, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de

Documento assinado eletronicamente por Daniela Buosi Rohlfs, Diretor do Depto de Salide Ambiental,
do Trab. e Vigilancia das Emergéncias em Satide Piblica, em 23/09/2019, as 13:47, conforme hordrio
oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art.
89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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10 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

% http://sei.saude.gov.br/sei/controlador _externo.php?

1 codigo CRC 9AEA6388.

* acao=documento_conferir&id orgaoc acesso externo=0, informando o cédigo verificador 0011313277 e o
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Departamento de Satide Ambiental, do Trabalhador e Vigildncia das Emergéncias em Salde Publica - DSASTE
SRTV 702, Via W5 Norte - Bairro Asa Norte, Brasilia/DF, CEP 70723-040
Site - saude.gov.br
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L ANVISA

7l Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria

NOTA TECNICA Ne 15/2020/SEl/GGTOX/DIRE3/ANVISA

[Proposigao Legislativa: RIC 669/2019 - Requerimento de Informagao

Autor: Senador Rogério Carvalho (PT/SE)

Ementa: Requer informagdes do Senhor Ministro de Estado da Salde, acerca das recente
reclassificagao e liberagao de agrotoxicos no pais.

IMinistério: da Salde

|Data da manifestagao: 27/02/2020

) Favoravel

) Contraria

) Fora de competéncia

) Favoravel com sugestoes/ressalvas
) Nada a opor

) Matéria prejudicada

) Texto original

) Emendas de

) Substitutivo de comissao

( x) Outros: RIC

|[Posicao:

e e e

[Manifestagao referente a(o):

|- JUSTIFICATIVA:

Trata-se de requerimento de informagdes n° 669/2019, de autoria do
Senador Rogério Carvalho, encaminhado ao Senhor Ministro de Estado da Saude, acerca
das recentes reclassificacao e liberagao de agrotdxicos, encaminhada a ANVISA por meio do
Oficio n? 744/2020/ASPAR/GM/MS, no qual apresentam-se 0s seguintes questionamentos
para os quais tecemos nossas consideragdes, em sequéncia, exceto ao questionamento n°"
7", que nao pertence ao escopo de atuacédo da Anvisa.

Inicialmente, cabe informar que os novos critérios para classificacdo toxicolégica
de agrotoxicos, estabelecidos na RDC n° 294, de 29 de julho de 2019, baseiam-
se no Sistema de Classificagdo Globalmente Unificado (Globally Harmonized System of
Classification and Labelling of Chemicals- GHS). O GHS é um sistema acordado
internacionalmente e criado pelas Nagdes Unidas (ONU). Lancado em 1992, desenhado para
harmonizar as varias classificacbes e padrdes de rotulagens usados em diferentes paises,
pelo uso de pardmetros consistentes em um nivel global. N&o tem carater compulsério, mas
considerando a adogdo por varios paises e a necessidade emergente de convergéncia
regulatéria, existe uma tendéncia de harmonizagdao da classificagao toxicologica e da
implementacdo do GHS ou das categorias de classificagao toxicoldgica dos produtos.

A harmonizacao da classificacao e rotulagem de produtos quimicos foi uma das




seis areas programaticas endossadas pela Assembleia Geral das Nagdes Unidas para
fortalecer os esforgos internacionais relativos a gestdo ambientalmente segura de produtos
quimicos. Assim, a harmonizagao internacional dos conceitos € uma tentativa de viabilizar o
desenvolvimento de programas nacionais abrangentes que garantam o uso seguro de
produtos quimicos em todo o mundo.

Apesar dos significativos avancos no conhecimento acerca da avaliagdo e
harmonizagdo da  classificacdo  toxicolégica, os  pardmetros  utilizados -
estabelecidos pela Portaria SNVS/MS n. 03, de 1992 - permaneceram hé vinte e sete anos
inalterados. Importante ressaltar que esses parametros de classificagcdo de perigo estavam
desatualizados em relagdo ao cendrio internacional, de forma que os critérios de classifica¢ao
toxicoldgica aguda, expressos na Portaria SNVS/MS n. 03/92 nao refletiam o potencial de
toxicidade real do produto, além de considerar os resultados de irritagdo dérmica e ocular para
a classificagéo toxicolégica do produto.

Ademais, a categoria de perigo ou a faixa de classificagao estipulada na
Portaria n. 03/92 nao contemplava a variabilidade experimental para alguns desfechos
toxicolégicos, como a irritagdo ocular e a concentracdo letal inalatdria, resultando na
incompatibilidade entre a real definicido de maior toxicidade e o determinado pela Portaria.
Assim, o agrotoxico era classificado com base no dado mais restritivo entre os testes,
ocasionando a condensagdo dos diferentes tipos de perigo. Desta forma, tal modelo de
classificagdo nao permitia identificar de forma clara qual a agao toxica relevante daquele
produto e ndo favorecia uma correta comunicacdo do perigo. Isso implica, por exemplo,
em um produto que causa irritacdo ocular reversivel poderia ser classificado na mesma
classe de um produto que causa morte de um adulto com uma dose menor que um grama.

Nesse contexto, alinhado as atuais diretrizes internacionais sobre o tema, a
classificagao toxicoldgica deve expressar o perigo de toxicidade do agrotdxico a partir dos
desfechos que podem causar mortalidade (toxicidade aguda oral, dérmica e inalatéria), além
de estabelecer o potencial de irritagdo dérmica e ocular ou de sensibilizagdo dérmica e
inalatdria, garantindo assim uma comunicagao mais assertiva dos perigos.

E importante salientar que existe uma diferenga conceitual entre risco e
perigo: perigo € uma propriedade inerente do agrotdéxico de causar danos a salude, enquanto
0 risco é caracterizado em fungéo do perigo e da exposigao ao referido agente. Desse modo,
a nova classificagao estabelecida é uma classificagcdo de perigo, visto que a avaliagao do
risco deve resultar da analise sistematizada da probabilidade de aparecimento de efeitos
adversos resultantes da exposicao humana a agrotéxicos ou afins. Ademais, a avaliacdo do
risco combina as avaliagdes de perigo (identifica os efeitos adversos do agrotéxico), de dose-
resposta (estabelece valores de referéncia abaixo dos quais nao ha efeitos adversos) e de
exposi¢ao (quantidade a qual o individuo é exposto) para determinar a probabilidade de
ocorréncia dos efeitos adversos de um residuo de agrotéxico a um individuo ou populagao,
sob condigbes especificas de exposigao.

A fim de estabelecer uma melhor comunicagcdo dos perigos associados aos
produtos agrotéxicos, foi publicada a RDC n° 296 de 29 de julho de 2019, proporcionando
mudangas nas diretrizes para elaboragao dos rotulos e bulas desses produtos, com a
incorporagdo de pictogramas estabelecidos pelo GHS para a comunicagdo do perigo,
juntamente com as palavras de adverténcia e frases de perigo, que deverdo estar presentes
na coluna da direita do rétulo, de acordo com a classe de perigo e categoria do produto.

1. O Ministério da Saude participou do recente processo de reclassificacao
dos agrotoxicos que retirou de mais de 600 substéancias o rotulo vermelho designador
de “perigo”? 2. Se nao, por qué? 3. Se sim, sobre quais substancias que sofreram ftal



mudanca a opinido externada pelo MS foi distinta da que orientou a alteragdo? Por
qué? 4- Quais os estudos técnicos que balizaram a tomada de decisdo? (fornecer os
links)

Em 30 de julho de 2019, foram publicadas as seguintes Resolugdes da Diretoria
Colegiada da Anvisa (RDCs) e Instrugdo Normativa (IN): a) RDC n? 294/19, que dispde sobre
os critérios para avaliagao e classificagdo toxicol6gica, priorizagao da anélise e comparagao
da acdo toxicolégica de agrotdxicos, componentes, afins e preservativos de madeira, e da
outras providéncias; b) RDC n® 295/19, que dispde sobre os critérios para avaliacdo do risco
dietéetico decorrente da exposi¢do humana a residuos de agrot6xicos, no Ambito da Anvisa; ¢)
RDC n? 296/19, que dispbe sobre as informagdes toxicoldgicas para rétulos e bulas de
agrotoxicos, afins e preservativos de madeira; e d) IN n? 34/19, que publicou a lista de
componentes de uso ndo autorizado para uso em agrotoxicos. Essas quatro normas
modernizaram o marco regulatério brasileiro de agrotoxicos com relagdo aos aspecios
relacionados a saude, alinhando os requisitos brasileiros as melhores praticas internacionais
observadas nessa area.

A modernizacdo do marco regulatério de agrotéxicos da Anvisa foi resultado de
ampla discussao técnica que contou em diversos momentos com a participagao da sociedade.
O trabalho de revisdo da Portaria MS n° 3, de 16 de janeiro de 1992, que dispde sobre
as diretrizes e exigéncias referentes a autorizagdo de registros, renovagédo de registro e
extensédo de uso de produtos agrotéxicos e afins, iniciou-se em 2009 e passou por consulta
publica em 2011 (Consulta Pdblica - CP n? 02, com prazo de 60 dias, para discussdo com a
sociedade sobre o tema de avaliagdo e classificagdo toxicolégica de agrotéxicos,
componentes, afins e preservativos de madeira). Apds a avaliagdo das contribuicbes
recebidas, verificou-se a necessidade de melhoria da proposta, a fim de conferir maior clareza
e harmonizagdo as regras internacionais. Nesse sentido, uma nova minuta foi submetida a
consulta publica, a CP n? 87/2015, com duragdo de 60 dias prorrogados por mais 60 dias.
Apds a avaliagdo das contribuigdes da CP n? 87/15 e considerando o avango das Boas
Praticas Regulatérias na Anvisa, bem como a necessidade de estabelecimento de
mecanismos mais céleres para a regulagdo dos temas, o texto submetido a CP n? 87/15 foi
subdividido em algumas propostas de Resolugdes da Diretoria Colegiada — RDC. Assim, os
temas especificos poderiam ser adequadamente trabalhados, com a possibilidade de solugéo
mais rapida dos assuntos que j& dispée de entendimento técnico consolidado. Ao mesmo
tempo, essa estratégia permitiu o aprofundamento técnico em alguns temas tratados nas CP
anteriores e que ainda ndo estavam maduros o suficiente para serem trazidos a deliberagao.
Entendeu-se que dessa forma o envolvimento dos interessados seria facilitado, assim como a
revisdo por parte da Anvisa, que trabalharia com temas de forma mais especifica e focada.

Nesse sentido, a GGTOX propds que a revisao da Portaria MS n? 3/1992 fosse
dividida nas seguintes propostas de regulamentos:

il Critérios para avaliacao toxicologica;

2. Critérios para classificagcao toxicolégicae para comparagdo da acao
toxica de agrotéxicos e afins;

Informagdes toxicoldgicas para rétulos e bulas;

4. Critérios para avaliagdo do risco dietético e avaliacao do risco
ocupacional.

Seguindo esse entendimento, em 2016, foram realizadas 3 (irés) consultas
puUblicas referentes as trés primeiras propostas de regulamento:



s P n? 260/2016 - Proposta de RDC sobre critérios e exigéncias
para avaliagdo toxicolégica de agrotoxicos, componentes, afins e preservativos de
madeira no &mbito da Anvisa.

2. CP n® 261/2016 - Proposta de RDC sobre as diretrizes relacionadas
as informacgdes toxicolégicas para rétulos e bulas de agrotéxicos, afins e preservativos
de madeira, no &mbito da Anvisa.

3. CP n? 262/2016 - Proposta de RDC sobre os critérios para classificagcao
toxicolégica de agrotdxicos, componentes, afins e preservativos de madeira e para
comparacgao da agao toxica de agrotoxicos e afins no ambito da Anvisa.

Também foi realizada a Audiéncia Publica n® 3 em 11/10/2016 e uma Reunido
Plblica em 17/07/2017, com o objetivo de obter subsidios e informagdes adicionais as trés
propostas de Resolugdes em questao.

Além dessas diversas etapas formais de participagao social, foi realizada uma
série de reunides com os atores envolvidos, a fim de discutir questdes técnicas relacionadas
aos assuntos.

Por fim, em margco de 2018, as propostas foram novamente submetidas a
Consulta publica por 60 dias (CPs n° 483; 484, 485 e 486). Encerrado o prazo, as
contribuigbes foram avaliadas e as propostas de atos normativos foram aprovadas pela
Diretoria Colegiada da Anvisa, publicadas em 30 de julho de 2019.

Os documentos relacionados aos processos regulatérios informados
anteriormente, encontram-se disponiveis no portal da Anvisa, por meio dos enderegos

eletrénicos: CP 483/18 htip: l.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/37
484/18 http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/370636; CP
485/18 hiip/ l.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/370637 e CP

486/18 http:/portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/370638

5- Foi feito algum estudo sobre o impacto dessas mudancas tanto da
populacao quanto nos trabalhadores que manejam tais substancias?

Destacamos que a nova classificagao ndo interfere no processo de avaliagdo do
risco ja conduzido pela Anvisa. O novo modelo permite que comunicagdo do perigo do
produto se torne mais efetiva, e assim, espera-se redugédo dos indices de intoxicagdao no
campo, tendo em vista a melhor compreensado pelos profissionais que trabalham na area
agricola (agronomos e técnicos agricolas) e pelos trabalhadores rurais aos perigos intrinsecos
de cada produto agrotéxico. Importante informar que a classificacdo toxicolégica do produto
ndo tem qualguer relagdo com a salde do consumidor de produtos agricolas. Esta
classificacdo encontra-se diretamente relacionada a uma melhor comunicagao do perigo do
produto ao trabalhador rural, alertando-o para os cuidados necessarios para sua utilizagao.

Cabe destacar que ndo se trata de flexibilizagdo de regras mas de adogédo de
critérios de classificagdo mais adequados e harmonizados internacionalmente. Ademais, em
um mundo globalizado é benéfica a convergéncia dos critérios utilizados na comunicagao do
perigo para que os paises possam se comunicar de forma inteligivel a fim de possibilitar
avangos no controle no uso dos agrotéxicos.

Para a protegdo da salde do consumidor de produtos agricolas, a Anvisa
estabelece os limites de agrotéxicos nos alimentos (LMR), definido como a quantidade
maxima de residuo de agrotéxico oficialmente aceita no alimento, em decorréncia da
aplicacdo adequada do agrotéxico numa fase especifica, desde sua producédo até o seu



consumo, expresso em miligrama de residuo por quilograma de alimento (mg/kg).

Para estabelecimento desses limites séo avaliados estudos supervisionados de
campo que simulam a forma requerida de aplicagdo do agrot6xico na cultura e partem da
utilizagdo de quantidades minimas do agrotéxico, a fim de atender a eficiéncia agricola
necessaria, e o intervalo de seguranga mais apropriado, ou seja, o intervalo de tempo entre a
aplicacéo do agrotoxico e a colheita ou, caso o agrotéxico seja aplicado para tratamento pés-
colheita, o intervalo de tempo entre a ultima aplicagdo e a comercializacdo do produto tratado.

Com o objetivo de estabelecer limites em niveis seguros para os consumidores,
a Anvisa realiza a avaliagdo do risco dietético, na qual os valores encontrados nos estudos de
residuos devem ser confrontados com a Ingestdo Diaria Aceitavel (IDA) de cada ingrediente
ativo de agrotdxico e a Dose de Referéncia Aguda (DRfA).

A IDA é quantidade méxima de residuos de agrotoxico que, se ingerida
diariamente durante toda a vida, parece ndo oferecer risco apreciavel a sadde, a luz dos
conhecimentos atuais. E expressa em mg do agrotoxico por kg de peso corpéreo (mg/kg p.c.).
A avaliagéo da exposicao cronica, ou a longo prazo, visa quantificar a ingestao de residuos de
agrotdxicos em alimentos durante um longo periodo, prevendo a exposi¢ao durante toda a
vida dos consumidores. Assim, se o LMR proposto com base na quantidade de residuo
encontrada no estudo for inferior & quantidade de residuo que uma pessoa pode ingerir
durante toda a sua vida, sem que isso represente um risco a sua satide, esse valor podera ser
adotado como LMR.

Tradicionalmente, a exposi¢do por meio da ingestao de residuos de agrotéxicos
através dos alimentos sempre esteve associada ao risco de desenvolvimento de efeitos
cronicos a saude, ou seja, que podem eventualmente aparecer apés anos de exposi¢do. No
entanto, a possibilidade de que residuos dessas substancias em quantidades tio
pequenas também poderiam causar efeitos agudos aos consumidores comegou a ser
considerada no inicio da década de 90, culminando com a publicagdo da FAO a respeito do
tema em 1994.[1]

A partir dessas descobertas, verificou-se que inimeros agrotéxicos apresentam
toxicidade aguda, o que pode representar risco dietético. Dessa maneira, a avaliagdo do risco
dietético agudo também passou a fazer parte da rotina regulatéria no processo de autorizagéo
do uso de agrotoxicos em culturas agricolas em varios paises e na Unido Europeia. A Anvisa
passou a incluir o risco dietético agudo em sua rotina de avaliagdo com a publicagdo da RDC
n? 295, de 29 de julho de 2019, que dispde sobre a avaliagdo do risco dietético decorrente da
exposi¢cao humana a residuos de agrotdxicos. A resolugao também é parte do novo marco
regulatério publicado pela Anvisa.

Para isso, o LMR proposto também deve ser confrontado com a Dose de
Referéncia Aguda (DRfA), que é definida como a quantidade maxima estimada de residuo de
agrotéxico em alimentos, consumida durante um periodo de curto prazo, normalmente até 24
horas, que parece nao oferecer risco apreciavel a satde, a luz dos conhecimentos atuais. E
expressa em miligrama de residuo por quilograma de peso corpéreo (mg/kg p.c.). A avaliagéo
da exposicao aguda visa quantificar a ingestdo dos individuos que consomem uma grande
quantidade de alimento contendo residuo de agrotoxico, geralmente no percentil 97,5 da
curva de distribuicdo de consumo.

Dessa forma, a reclassificagdo dos produtos agrotoxicos nao aumenta o
perigo para a sociedade brasileira tendo em vista que os parédmetros técnicos de controle com
relacdo a presencga de residuos de agrotoxicos nos alimentos consumidos continuam sendo
criteriosamente avaliados.




6- O Brasil ja é, desde ha muito, o maior consumidor de agrotoxicos do
mundo e muitas dessas substincias que hoje utilizamos ja foram banidas em varias
partes do mundo em razao dos comprovados maleficios que trazem tanto aos seres
humanos quanto ao meio ambiente. Como a facilitacdo ao acesso a mais substancias
pode melhorar o quadro que hoje ja é cadtico?

De acordo com a Lei n? 7.802, de 11 de julho de 1989, o processo regulatorio de
produtos agrotéxicos é um ato complexo que envolve o Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento (Mapa), o Ministério do Meio Ambiente, na figura do Instituto Brasileiro do Meio
Ambiente e dos Recursos Naturais Renovéaveis (lbama) e o Ministério da Sadde, por meio da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Cada 6érgéo atua analisando o pleito de
registro em sua érea de atuacdo, cabendo ao Mapa, como érgéo registrante, a emissdo do
certificado de registro.

A avaliagdo toxicol6gica para fins de seguranca de uso de um agrotdxico é um
ato de alta especificidade e complexidade técnica. Nesse contexto, devido a essa
particularidade do processo, a avaliagdo é multidisciplinar e interdependente. Tal pratica
corrobora para a avaliagdo segura de um produto utilizado no processo produtivo e que pode
trazer impactos a sociedade brasileira, seja por meio da exposi¢cdo ocupacional ou por meio
da exposigao dietética aos residuos desses produtos nos alimentos.

A metodologia de andlise utilizada pela Anvisa para a avaliagdo toxicolégica de
agrotoxicos estd em consonancia com as melhores praticas regulatérias internacionais. Todas
as provas e ensaios devem ser efetuados de acordo com as especificagdes publicadas pela
Organizacéo Mundial da Satde (OMS), Programa Internacional de Seguranga de Substancias
Quimicas (IPCS/OMS), Agéncia Internacional de Pesquisas Sobre o Céancer (IARC/OMS),
Centro Pan Americano de Ecologia Humana e Saude (ECO/OPS), Organizagao das Nagoes
Unidas para a Agricultura e Alimentagdo (FAO), Registro Internacional de Substancias
Potencialmente Toéxicas do Programa das Nagdes Unidas para Meio Ambiente
(IRPTC/UNEP), Organizagdo para Cooperacdo Econ6mica e Desenvolvimento da
Comunidade Econdémica Europeia (OECD/CEE) e Agéncia de Protegdo Ambiental dos
Estados Unidos da América (USEPA).

Cabe esclarecer a distingdo entre produtos técnicos e produtos formulados de
agrotoéxicos. De acordo com as definigdes constantes no Decreto n? 4.074, de 4 de janeiro de
2002, um produto técnico é aquele obtido diretamente de matérias-primas por processo
quimico, fisico ou biolégico, destinado a obtengéo de produtos formulados ou de pré-misturas,
cuja composicdo contenha teor definido de ingrediente ativo e impurezas, podendo conter
estabilizantes e produtos relacionados, tais como isdmeros. Por sua vez, um produto
formulado é um agrotéxico obtido a partir de produto técnico ou pré-mistura, por intermédio de
processo fisico, ou diretamente de matérias-primas por meio de processos fisicos, quimicos ou
biolégicos. Tal distingdo se faz necesséria para esclarecer que o produto destinado ao
consumidor final, aquele que pode ser comercializado, é o produto formulado. Um produto
técnico € um produto de uso exclusivamente industrial.

Importante destacar também que questdes relacionadas a dose e concentragao
sdo especificas para cada produto registrado e nao necessariamente estdo relacionadas ao
ingrediente ativo. Ou seja, de modo geral, produtos a base de uma mesma substancia podem
apresentar concentragdes e formulagbes bastante diversas e, consequentemente,
classifica¢des toxicologicas distintas.

Em sua maioria, as peticdes analisadas se referem a produtos formulados de
ingredientes ativos ja registrados no Brasil. Ou seja, sdo novas marcas comerciais similares a
outros produtos que ja estao autorizados e sao comercializados no Brasil. Neste ponto, vale



informar que por forga do paragrafo 5°, artigo 3° da Lei n® 7802, de 11 de julho de 1989, ndo
sdo registrados produtos mais tdxicos do que os ja comercializados para o mesmo fim.
Portanto, os novos produtos registrados possuem toxicidade igual ou inferior aos demais ja
registrados.

Ressalta-se que os produtos biolégicos e com uso autorizado para agricultura
organica, considerados produtos de baixo risco, tem sua andlise priorizada pela Anvisa. A
RDC n° 294/2019 estabeleceu os critérios para priorizagdo de andlises de peticdes de
agrotdxicos no ambito da Anvisa.

Ademais, ressalta-se que a comercializacdo dos produtos é vinculada
a verificagéo da necessidade do uso pelo profissional da area agricola, mediante prescrigao
de receituario agronémico e nao houve flexibilizagdo deste requisito com a publicagdo das
novas Resolugdes da Anvisa.

Diante do exposto, foram prestados os esclarecimentos aos quesitos
formulados, com exceg¢ao ao questionamento "7", pois ndo compete a Anvisa. Ressalta-se
que a Anvisa vem ftrabalhando dentro de suas competéncias e no cumprimento das
disposi¢des legais referentes a avaliagao toxicoldgica para fins de registro e no controle do
uso de agrotoxicos no Brasil, de modo a cumprir a sua missdo de protegdo e promogao da
saude da populagdo, mediante a intervengao nos riscos decorrentes da producéo e do uso de
produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Salienta-se que os esforgos envidados nédo implicam em modificagido nas bases
técnicas para avaliagdo toxicolégica dos produtos ou mitigacdo dos critérios de saulde e
outros observados durante a avaliagdo toxicolégica desses produtos, mas concentra-se
em comunicar de forma mais efetiva sobre os perigos do uso dos agrotéxicos aos
profissionais agricolas.

[1] FAO, Assessment of Acute Dietary Risk, in Pesticide Residues in Food. FAO Plant
Production and Protection Paper 127:3, 1994.

Documento assinado eletronicamente por Carlos Alexandre Oliveira Gomes, Gerente-
Geral de Toxicologia, em 02/03/2020, as 15:24, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015
htip://www.planalio.gov.br/ccivil At02015-2018/2015/Decreto/D .htm.
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) Assessoria Parlamentar

S.l.A. Trecho 5, Area Especial 57, Brasilia/DF, CEP 71.205.050
Telefone: 0800 642 9782 - www.anvisa.gov.br

Oficio n? 96/2020/SEI/GADIP-DP/ANVISA

A Senhora

Gabriella Belkisse Rocha

Assessora Especial do Ministro para Assuntos Parlamentares
Assessoria Parlamentar

Ministério da Saude

Esplanada dos Ministérios, Bloco “G", Ed. Sede, 5° andar, Sala 536
70.058-900 — Brasilia— DF

Assunto: Requerimento de Informacgao 669/2019.
Referéncia: Processo n? 25351.907144/2020-91

Senhora Assessora Especial,

s Em atengédo ao Oficio n? 744/2020/ASPAR/GM/MS, por meio do qual solicita-
se manifestacdo desta Agéncia quanto ao Requerimento de Informacédo n2 669/2019, de
autoria do Senador Rogério Carvalho, que "solicita informagdes ao Senhor Ministro da Salde,
sobre as recentes reclassificagao e liberagdo de agrotéxicos”, segue resposta da Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria, a qual estd contemplada na Nota Técnica n®
15/2020/SEI/GGTOX/DIRE3/ANVISA.

2. Esclarece a area técnica que, atualmente, a classificagdo toxicoldgica deve
expressar o perigo de toxicidade do agrotéxico a partir dos desfechos que podem causar
mortalidade (toxicidade aguda oral, dérmica e inalatéria), além de estabelecer o potencial de
irritacédo dérmica e ocular ou de sensibilizagdo dérmica e inalatéria, garantindo assim uma
comunicagdo mais assertiva dos perigos; havendo uma diferenga conceitual entre risco e
perigo. Anova classificagdo estabelecida considera o perigo, visto que a avaliagdo do risco
deve resultar da andlise sistematizada da probabilidade de aparecimento de efeitos adversos
resultantes da exposi¢gao humana a agrotéxicos ou afins.

3. Os documentos relacionados ao processo de reclassificagdo de agrotéxicos
encontram-se disponiveis no portal da Anvisa, por meio dos enderegos eletrénicos: CP
483/18 hitp://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/370635; CP
484/18 hitp: l.anvisa.gov.br/consulias-publicas#/visualizar/37 : CP
485/18 http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/370637 e CP

486/18 http: l.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/37



4. A avaliagéo toxicol6gica para fins de seguranga de uso de um agrotoxico é um
ato de alta especificidade e complexidade técnica. Nesse contexto, devido a essa
particularidade do processo, a avaliagdo ¢ multidisciplinar e interdependente. Tal pratica
corrobora para a avaliacéo segura de um produto utilizado no processo produtivo e que pode
trazer impactos a sociedade brasileira, seja por meio da exposigdo ocupacional ou por meio
da exposigao dietética aos residuos desses produtos nos alimentos. A metodologia de analise
utilizada pela Anvisa para a avaliagéo toxicoldgica de agrotdxicos estd em consonancia com
as melhores préaticas regulatérias internacionais

Atenciosamente,

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente
Substituto, em 11/03/2020, as 18:37, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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