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1. Relatorio

A reavaliacao toxicolégica do ingrediente ativo de
agrotéxico Glifosato foi instituida por meio da Resolucao RDC
Anvisa n? 10 de 22 de fevereiro de 2008, devido a sua larga
utilizacao no Brasil, aos relatos de intoxicacao ocupacional e
acidental, a necessidade de controle do limite maximo de
impurezas do produto técnico, a solicitacao de revisao da Ingestao
Didria Aceitavel por parte de empresa registrante e aos possiveis
efeitos toxicoldgicos adversos desse ingrediente ativo.

O escopo da reavaliacao do Glifosato inclui a
verificacao dos efeitos a saude para os critérios proibitivos de
registro, outros efeitos a saude como intoxicacdes agudas
ocupacionais ou acidentais, verificacao dos limites maximos de
impurezas do produto técnico e componentes dos produtos
formulados toxicologicamente relevantes, revisao da dose de
referéncia aguda, ingestao diaria aceitavel, niveis aceitaveis de



exposicao ocupacional, a avaliacao do risco dietético e do
panorama do risco ocupacional dos produtos a base de Glifosato.

2. Analise

O Glifosato é o ingrediente ativo (IA) mais utilizado
no Brasil, com 173.150,75 toneladas comercializadas do IA em
2017. E um herbicida n&o seletivo, sistémico, pds-emergente e
apresenta elevada eficiéncia na eliminacao de ervas daninhas
monocotiledoneas e dicotiledbneas. Quatro tipos de Glifosato
vém sendo comercializados: i) Glifosato-isopropilaménio; ii)
Glifosato-sal de dimetilamina; iii) Glifosato-sal de potassio; e iv)
Glifosato-sal de amoénio. Além de agrotoxicos, o Glifosato
também compode a férmula de produtos domissanitarios,
utilizados em jardinagem amadora, apesar de possuir
concentracao de ingrediente ativo maxima permitida de 1%
(p/v), bastante inferior aos agrotdxicos, o que torna a exposicao
ao ingrediente ativo altamente prevalente na populacao em
geral.

A Anvisa reavaliou o ingrediente ativo Glifosato e
concluiu que, quanto as propriedades proibitivas de registro,
previstas na Lei 7.802 de julho de 1989, o Glifosato nao
apresenta caracteristicas mutagénicas, teratogénicas
e carcinogénicas, nao é desregulador enddcrino e nao é téxico
para a reproducao. Nao hd evidéncias cientificas de que o
Glifosato cause mais danos a saude que os testes com animais de
laboratério puderam demonstrar.

Apds avaliacao dos estudos cientificos e relatérios de
agéncias reguladoras internacionais, a Anvisa determinou novos
parametros de referéncia para a avaliacao de risco do Glifosato, a
saber: Ingestao Diaria Aceitavel (IDA) = 0,5 mg/Kg pc/dia; Dose
de Referéncia Aguda (DRfA) = 0,5 mg/Kg pc/dia; Nivel Aceitavel
de Exposicao Ocupacional (AOEL) = 0,1 mg/Kg pc/dia. Com base
nesses parametros, a avaliacao do risco dietético relacionado ao
Glifosato mostrou nivel seguro de exposicao, sem extrapolacao
das doses de referéncia aguda e crbnica, incluindo nessa
avaliacao os residuos encontrados em alimentos e na agua. Os
estudos de monitoramento internacionais também demonstram
auséncia de risco por exposicao dietética, inclusive para
lactantes.

A avaliacao de componentes toxicologicamente
relevantes levou a proposta de proibicao de produtos com
concentracao de Polioxietilenoamina (POEA) acima de 20% para



garantir exposicao dietética segura. Ainda, ficara proibida
a comercializacao de produtos para jardinagem amadora em
dose Unica, sendo mantida a permissao de comercializacao de
produtos para jardinagem amadora contendo Glifosato somente
na concentracao final de 1%.

As intoxicacbes agudas por Glifosato apresentam
grande magnitude, mas nao causam sequelas. Por outro lado, o
coeficiente de letalidade foi alto. Os afetados sao, na sua maioria,
trabalhadores rurais com muito baixo nivel de escolaridade. A
avaliacao de risco de trabalhadores, operadores, residentes e
transeuntes apontou a necessidade de medidas de mitigacao
para garantir maior seguranca das pessoas que estao em contato
com os produtos contendo Glifosato, quais sejam, inclusao de
informacdes de seguranca nas bulas e monografia; proibicao de
taxas de aplicacao e de tipos de formulacao; necessidade
de avaliacao de risco para cada produto formulado contendo
Glifosato e programas de educacao e manejo para 0S usuarios
desses produtos.

Por fim, verificamos que é preciso corrigir a minuta
proposta pela GGTOX, em razao do texto para Consulta Publica
nao contemplar um item que deveria estar no Capitulo Il “Das
Disposicoes Gerais” - tal como restou detalhado na Nota Técnica
23/2018/SEI/CREAV /GEMAR/GGTOX/DIRE3/ANVISA (SEI
0370960). Diante da auséncia do referido item, indico que
havera a inclusao de um inciso com a seguinte redacao no artigo
29:

"Inclusdo na Monografia e na bula dos produtos a base
de Glifosato da exigéncia de utilizacao de tecnologia de
reducao da deriva para as formulacées WG/SG de, pelo
menos, 50% para aplicacao tratorizada e de, pelo menos,
20% para aplicacago manual costal e manual
estacionaria/semiestacionaria  para  protecao de
residentes e transeuntes. "

3. Voto

Diante do exposto e considerando todos os
motivos detalhados na Nota Técnica n? 23/2018/SEI/CREAV
/GEMAR/GGTOX/DIRE3/ANVISA (SEI 0370960) ,submeto a
proposta de Consulta Publica - com a devida correcao



mencionada - a deliberagao pela Diretoria Colegiada e voto
pela APROVACAO com prazo para manifestacao da
sociedade por 90 (noventa) dias.

ALESSANDRA BASTOS SOARES
Diretora
Segunda Diretoria

Documento assinado eletronicamente por Alessandra
— Bastos Soares, Diretora, em 26/02/2019, as 09:13,
JEII j conforme horéario oficial de Brasilia, com fundamento no art.
sssinatura | 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.

== https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
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