== ANVISA

| Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria
VOTO N¢ 119/2020/2020/SEI/DIRE1/ANVISA
Processo n? 25351.931630/2020-21

(1) Andlise da permissdo de utilizagdo dos
estoques remanescentes de produtos a base de
Paraquate em posse dos agricultores
brasileiros, para o manejo dos cultivos na safra
agricola 2020/2021, (2) Proposta de abertura de
processo administrativo de regulacao e de (3)
proposta de Resolucédo de Diretoria Colegiada
que altera a Resolucao de Diretoria Colegiada -
RDC n® 177, de 21 de setembro de 2017, que
dispde sobre a proibicdo do ingrediente ativo
Paraquate em produtos agrotéxicos no pais e
sobre as medidas transitérias de mitigacdo de
riscos, para tratar da utilizagao dos estoques em
posse dos agricultores brasileiros de produtos a
base do ingrediente ativo Paraquate para o
manejo dos cultivos na safra agricola de
2020/2021

Area responsavel: GGTOX/DIRE3
Agenda Regulatoria: ndo é tema

Relator: Antonio Barra Torres
I- RELATORIO E ANALISE

1. Trata-se da (1) andlise da permissdao de utilizacdo dos estoques
remanescentes de produtos a base de Paraquate em posse dos agricultores brasileiros, para
0 manejo dos cultivos na safra agricola 2020/2021; (2) proposicao de abertura de processo
administrativo de regulacao e da (3) proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada que altera
a Resolucéao de Diretoria Colegiada - RDC n® 177, de 21 de setembro de 2017, que “dispde
sobre a proibi¢ao do ingrediente ativo Paraquate em produtos agrotéxicos no pais e sobre as
medidas transitérias de mitigacao de riscos” para tratar da utilizacdo dos estoques em posse
dos agricultores brasileiros de produtos a base de Paraquate para o manejo dos cultivos na
safra agricola de 2020/2021.

2. Ressalta-se que o tema foi avocado por mim em razdo do exiguo prazo para
decisdo quanto a utilizacdo dos estoques remanescentes de produtos a base de Paraquate
em posse dos agricultores brasileiros para o manejo dos cultivos na safra agricola 2020/2021,
bem como diante da necessidade de deliberagdo definitiva por esta Colegiada e da
solicitacdo nominal dirigida a minha pessoa mediante o Oficio n® 518/2020/SDA/MAPA de
18/09/2020. Nesses termos, fago destaque ao §2° do Art. 47 do regimento interno da Anvisa.



Art.47(...)

§ 22 O Diretor-Presidente podera avocar quaisquer assuntos e processos das unidades
organizacionais para deliberacdo da Diretoria.

3. Para fins de contextualizacao, destaca-se que o Paraquate é um herbicida de
amplo espectro, de uso agricola, entre outros, em pés-emergéncia de plantas infestantes e,
em alguns casos, como dessecante nas culturas de algodao, arroz, banana, batata, café,
cana-de-acgucar, citros, feijao, maca, milho, soja e trigo, conforme estabelecido em sua
monografia, disponivel no portal da Anvisa.

4. A reavaliacdo toxicologica dos produtos técnicos e formulados a base do
ingrediente ativo Paraquate foi determinada pela Diretoria Colegiada da Anvisa no ano de
2008, por meio da Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n? 10, de 22 de fevereiro.

5. Em 22/09/2017 foi publicada a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n°
177/2017, que dispde sobre a proibicdo do ingrediente ativo Paraquate em produtos
agrotéxicos no pais e sobre as medidas transitérias de mitigacdo de riscos. Essa resolugcao
estabeleceu a proibicao, apos trés anos da data de sua publicacao, da producao, importacao,
comercializacdo e da utilizacdo de produtos técnicos e produtos formulados a base do
ingrediente ativo Paraquate e determinou a adocao de medidas transitérias de mitigacdo de
riscos.

6. Na Reunido Ordindria Publica — ROP 18, de 15/09/2020, a Diretoria
Colegiada desta Agéncia discutiu, a tematica do processo 25351.056773/2013-21, o qual
contemplava a proposta de prorrogacado do prazo para apresentagcdo de novas evidéncias
cientificas que excluam o potencial mutagénico do ingrediente ativo de agrotoxico Paraquate
em células germinativas e garantam a exposi¢cdo negligenciavel em todas as etapas de
possivel contato com o produto e decidiu, por maioria, por ndo alterar os prazos da Resolugao
de Diretoria Colegiada n® 177/2017, sendo vencidos 0s votos propostos por mim e pela
Diretora-Substituta Meiruze Freitas.

7. Devido a decisdao, em 18/09/2020, o Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento — MAPA, através do Oficio n? 518/2020/SDA/MAPA, solicitou posicionamento
deste Diretor Presidente Substituto, sobre a possibilidade de uso dos estoques de produtos a
base de Paraquate de posse dos agricultores brasileiros, para 0 manejo dos cultivos na safra
agricola 2020/2021, in verbis:

‘Diante da necessidade do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA)
em dar materialidade administrativa ao disposto na RDC N° 177/2017, conforme
preconizado pelo Artigo 19 do Decreto N° 4.074, de 4 de janeiro de 2002, adotando as
recomendagdes expressas na citada RDC. Considerando os votos exarados durante a 182
Reunido Ordinaria Publica da Diretoria Colegiada sobre a ndo prorrogacdo dos prazos
estipulados na RDC N° 177/2017 de modo a aguardar a finalizagdo das pesquisas de
biomonitoramento prestes a serem concluidas. Tendo em vista que, mantida a proibicdo
conforme atualmente dispbée o Artigo 2° da RDC 177/2017, ficara proibido qualquer uso
desses estoques apds a data de 22 de setembro de 2020, criando necessidade de
estabelecer logistica reversa dos produtos em questdo, podendo ferir direitos econémicos
e ainda criar passivo ambiental consideravel. Salientando que, conforme o Oficio N°
503/2020/SDA/MAPA encaminhado a ANVISA, com a alta do ddlar neste ano, muitos
agricultores anteciparam as compras de insumos e ja adquiriram, entre outros produtos,
herbicidas a base de Paraquate, tendo-os estocado em suas propriedades a partir de
entdo. Lembrando que conforme o mesmo Oficio, a produgao e importacdo de substitutos
ao Paraquate é significativamente menor, conforme dados de 2018, donde se pode inferir
que ndo havera substituto suficiente para a proxima safra que se inicia. Levando em
consideragcdo as manifestagdes dos Diretores da Diretoria Colegiada da Anvisa durante a
182 Reunido Ordinaria Publica da Diretoria Colegiada sobre preocupagbes em relagdo aos
estoques de produtos a base de Paraquate ja comercializados e a possibilidade de se
estabelecer medidas que venham a permitir a utilizacdo desses estoques. Uma vez que a
RDC N° 177/2017 néo foi alterada até o momento de modo a permitir o uso dos estoques



remanescentes. Solicitamos posicionamento dessa Agéncia sobre a possibilidade de uso
dos estoques em posse dos agricultores brasileiros de produtos a base de Paraquate para
0 manejo dos cultivos na safra agricola 2020/2021.”

8. Diante da proibicdo de uso e da solicitagdo realizada pelo MAPA e ainda
considerando-se que nao foi esgotado o debate quanto a utilizagdo dos estoques
remanescentes de produtos a base de Paraquate, haja vista o banimento deste produto, faz-
se necessario deliberar acerca da permissdo de uso dos estoques de produtos a base de
Paraquate de posse dos agricultores brasileiros, bem como regramento sanitario adequado
para a utilizagcdo desses estoques, especificamente para o manejo dos cultivos para a safra
agricola 2020/2021, em caso de aprovagao da permissao de uso.

9. Destaca-se que a proposta em debate ndo configura reconsideracdo da
decisdo deliberada por esta Colegiada na ROP n°18 de 15/09/2020 quanto a prorrogacao
dos prazos para apresentacao dos estudos previstos nos § 1° do art 2° da RDC n°177/2017
referente ao Paraquate, nem tdo pouco discute a decisao ja proferida quanto ao banimento do
produto, mas tdo somente contempla a deliberacdo quanto a tematica do uso dos estoques
remanescentes de produtos a base de Paraquate de posse dos agricultores brasileiros e do
estabelecimento de medidas necessarias a utilizacdo desses produtos, visando-se a
mitigacéo de riscos, haja vista que com o banimento, externalizou-se o cenario bem exposto
no Oficio do Mapa n? 518/2020/SDA/MAPA.

10. Em relacédo ao esgotamento de estoques, chama-se atencgéo para o Art. 3° da
Resolucdo - RDC n® 177/2017. Esse artigo trouxe em seu inciso |, a proibicdo de producéo e
importacao de produtos a base do ingrediente ativo Paraquate, formulados em embalagens
inferior a 5 (cinco) litros, e em seu inciso lll, originalmente, a proibicdo de uso desses produtos
como dessecante. No entanto, existiu a necessidade do aperfeicoamento desse dispositivo
regulamentar, que ocorreu com a publicacdo da Resolucao da Diretoria Colegiada — RDC n®
190, de 30 de novembro de 2017, que alterou, entre outros, o referido Art. 3% ao revogar a
proibicdo de uso desses produtos como dessecante e autorizar a utilizagdo para fins de
esgotamento de estoque dos produtos adquiridos pelos agricultores, pessoas juridicas ou
fisicas, Redacédo dada pela RDC n® 190/2017:

“Art. 3° Ficam proibidas, a partir da data de publicagdo desta Resolugdo, as seguintes
condigbes relativas aos produtos a base do ingrediente ativo Paraquate:

(....)

§2° Os produtos adquiridos pelos agricultores, pessoas juridicas ou fisicas,
destinados ao uso final, poderao ser utilizados até o seu esgotamento.” (grifo nosso)

11. No que diz respeito a deliberacdo da Diretoria Colegiada realizada na
Reunido Ordindria Publica — ROP 18/2020 de 15/09/2020, acerca de uma possivel
comercializacado do produto ja adquirido, 0 que se convencionou foi que, posteriormente, o
tema poderia ser tratado. Logo, faz-se necessario deliberacdo frente ao mérito do que se
refere exclusivamente ao uso de estoques remanescestes de produtos a base de Paraquate.

12. Foi pontuado naquela reunido que, quando da definicdo do prazo para
banimento do Paraquate, claras lacunas técnico-cientificas-sanitarias foram identificadas, cujo
preenchimento foi projetado na norma para ocorrer a partir da juntada de novas evidéncias
cientificas, que trariam em definitivo a verdade sanitaria sobre o produto. Enfatizou-se que nao
ha qualquer estudo conclusivo, tao pouco irrefutavel, nos autos do processo, mas sim
evidéncias de um provavel risco. Nao desarrazoadamente, a RDC n® 177/2017 oportunizou
aos atores o continuo estudo e aprofundamento do conhecimento do tema.

13. Destacou-se, ainda, que um dos principais estudos que subsidiaram
decisbdes de proibicdo do Paraquate foram desenvolvidos pelo National Institutes of Health
(NIH), 6rgdo do Governo do Estados Unidos da América, pais este que ainda mantem o



Paraquate em uso por conta da “escassez de dados” que demonstrem sua inviabilidade. Além
dessas informacodes, sabe-se que diversas autoridades regulatérias, tais como as do Canada,
Australia, Nova Zelandia e Estados Unidos, reiteraram a necessidade de uma maior robustez
dos dados para a tomada de decisdo, em face do carater dos dados e estudos técnicos até
aqui disponiveis.

14. Portanto, a inexisténcia de um critério técnico para determinacéo do prazo de
trés anos da RDC, aliada a inexisténcia de estudos conclusivos que permitam uma assertiva
quanto ao potencial mutagénico do Paraquate, também s&o fatores que corroboram com a
possibilidade de se permitir 0 uso dos estoques em posse dos agricultores brasileiros de
produtos a base de Paraquate, especificamente para o manejo dos cultivos para a safra
agricola 2020/2021, desde que se estabeleca regramento sanitario adequado visando a
protecdo dos trabalhadores envolvidos na aplicacao e da populacdo em geral pois, como ja
relatado, as intoxicagcdes ndo estao diretamente e exclusivamente relacionadas a toxicidade
do produto, mas sim ao correto manuseio e a finalidade de uso.

15. Reforgo que todo o racional supracitado se encontra amplamente respaldado
nas discussdes técnicas que constam do escopo do processo 25351.056773/2013-21, com
destaque para a Nota Técnica n° 47/2020/SEI/DIRE4/ANVISA (sei n°1142108) e VOTO N?
207/2020/sei/DIRE4/ANVISA (sei n°1163053).

16. Em complemento, registra-se também o posicionamento técnico
externalizado pela Geréncia Geral de Toxicologia (GGTOX), conforme Parecer n®
7/2020/SEI/CREAV/GEMAR/GGTOX/DIRE3/ANVISA (SElI n® 1180611) e Despacho n°
886/2020/SEI/GGTOX/DIRE3/ANVISA (SEIn® 1181167), nos seguintes termos:

‘A produgdo, a importagdo, a comercializagdo e a utilizagdo de agrotoxicos contendo
Paraquate foram proibidas no Brasil, a partir de 22 de setembro de 2020, pela RDC n°
177, de 21 de setembro de 2017. No contexto de gerenciamento dos riscos relacionados a
exposicdo ao Paraquate, a Anvisa definiu o periodo de trés anos para a sua eliminagdo
gradual e determinou diversas medidas de mitigagcdo para o seu uso durante esse
periodo. Destaca-se que a eliminagdo gradual de agrotoxicos é pratica comum da Anvisa
para o gerenciamento dos riscos da exposicdo a produtos contendo ingredientes ativos
banidos pela Agéncia. Como exemplo, vale mencionar que a Anvisa definiu prazos de
eliminagdo gradual para o Carbofurano (seis meses - RDC n° 185/2017), para o
Endossulfam (36 meses — RDC n° 28/2010), para o Metamidofés (18 meses — RDC n°
01/2011) e para a Parationa Metilica (nove meses — RDC n° 11/2015). Ndo obstante ao
prazo de trés anos conferido a eliminagdo gradual do Paraquate, pelos motivos expostos
pelo MAPA, verifica-se que ainda resta estoque de produtos ja comprados pelos
agricultores, cuja aquisicdo foi impulsionada pela expectativa de reversdo da decisdo
relativa a proibicdo. Desse modo, a definicdo de prazo para esgotamento dos estoques de
produtos proibidos que estdo de posse dos agricultores é uma decisao regulatdria, frisa-
se, no contexto de gerenciamento de risco e esta alinhada ao que ja vem sendo
deliberado pela Diretoria Colegiada da Anvisa no d&mbito das reavaliacées.”

17. Em relacéo a utilizagdo do Paraquate e sua influéncia na economia nacional,
o Voto n? 106/2020/DIRE1/ANVISA (sei n°1163558) destacou tal relevancia ao contemplar o
mérito do Oficio n® 503/2020/SDA/MAPA, do Ministério da Agricultura, Pecuéaria e
Abastecimento - MAPA, datado de 14/09/2020, que reafirma o posicionamento da Secretaria
de Defesa Agropecuaria, apresentado por meio do Oficio n® 453/2020/SDA/MAPA, de 17 de
agosto de 2020.

18. No oficio, o MAPA, destacou que o Paraquate esta incorporado ao sistema
de producédo da soja no Brasil e que o plantio da safra de soja 2020/2021 seria iniciado partir
da segunda quinzena do més setembro em alguns estados com relevancia agricola como
Parana, Mato Grosso do Sul, Mato Grosso, Sdo Paulo, Minas Gerais e Santa Catarina. Em
outras Unidades da Federacdo o plantio da safra sera iniciado a partir do més de outubro,
como Goias, Distrito Federal, Bahia e Piaui.



19. Segundo o MAPA, com a alta do valor do Délar em relagdo ao Real, muitos
agricultores anteciparam a compra de insumos, o0 que inclui a aquisicdo de herbicidas.
Portanto, os insumos necessarios para o cultivo da safra 2020/2021 ja estao nas propriedades
rurais. Diante da proibicdo de uso, os agricultores, que ja estdo com produtos a base de
Paraquate nas fazendas para uso na proxima safra, deverdo trocar os produtos ou mesmo
poderao perder os herbicidas, 0 que pode acarretar aumento no custo de producéo.

20. Outro fator a ser considerado, apontado pelo MAPA, é a indisponibilidade de
eventual substituto ao Paraquate ja para a safra 2020/2021. Os dados de consumo do
ingrediente ativo Paraquate apontam para o consumo de 13.199 toneladas do ingrediente
ativo pela agricultura brasileira. Um eventual substituto, o Diquate, que ndao possui 0 mesmo
desempenho no manejo para as culturas de verao, apresentou consumo de 1.293 toneladas
(dados de 2018). Como a dose por hectare dos dois herbicidas é similar, pode-se inferir que,
caso o produtor rural necessite substituir os produtos a base de Paraquate ja adquiridos, nao
havera substituto em quantidade suficiente para esta safra 2020/2021. Tal acao pode resultar
em prejuizos irreparaveis a safra de 2020/2021 e no aumento de custos ao consumidor.

21. Portanto o MAPA considerou que a retirada do produto do mercado brasileiro
neste momento em que se inicia a safra 2020/2021, gerara impactos negativos em toda
producdo de soja brasileira, assim como nas culturas subsequentes plantadas na segunda
safra.

22. Ressaltou o atual momento das comodities agricolas, que estdo com pregos
elevados em Real e os baixos estoques nacionais, tém pressionado os pregos dos alimentos.
Dessa forma, existe a expectativa de que a produgdo a ser colhida na proxima safra
(2020/2021) devera normalizar os estoques e contribuir para melhor equilibrio nos precos dos
produtos agropecudrios, que estdo na base da produgédo de alimentos para a populagdo
brasileira. Portanto, conforme o documento do MAPA, a impossibilidade de uso do Paraquate,
a partir de 21 de setembro, podera ter impacto na inflacdo do pre¢o dos alimentos, com
reflexos em toda a populagéo brasileira.

23. Destaca-se alguns entendimentos importantes expressados no documento
“INFORMACOES n. 00773/2020/CONJUR-MAPA/CGU/AGU”, da Consultoria Juridica junto
ao Ministério da Agricultura Pecuaria e Abastecimento Gabinete do Consultor Juridico,
anexado ao Oficio n® 503/2020/SDA/MAPA. Tal documento transcreve trechos da Nota
Técnica n® 15/2020/DSV/SDA/MAPA, conforme a seguir:

"O ingrediente ativo Paraquate é uma importante ferramenta para a agricultura brasileira,
tendo seu uso permitido no Brasil para as culturas de algodéo, arroz, banana, batata,

café, cana-de-acucar, citros feijdo, magd, milho, soja e trigo. Além disso, seu uso é
essencial para o manejo de ervas daninhas no sistema de plantio direto, pratica
largamente adotada em todo o territdrio nacional e que foi crucial para a sustentabilidade
agricola brasileira. A adogcdo do plantio direto mudou a realidade de erosées no solo em
dreas agricolas e assoreamento de rios que ocorriam no passado por conta das
operacoes de gradagem e aracao.

O Paraquate é um herbicida de baixo custo e de amplo espectro, utilizado para a
eliminagdo de um grande numero de plantas daninhas, e que possui agdo rapida e sem
atividade residual no solo. Por conta dessas caracteristicas é utilizado em mais de 80
paises, como por exemplo, Africa do Sul, Argentina, Austrdlia, Canadd, Chile, Estados
Unidos, India, Indonésia, Israel, Japdo, México, Nova Zelandia e Turquia.

No Brasil, além das culturas citadas acima, é utilizado para a dessecac¢éo da cultura da
soja. Ao utilizar produtos com esse ingrediente ativo, o produtor intenciona antecipar a
colheita de parte da sua lavoura de soja em alguns dias. Esse tipo de uso permite dois
ganhos imediatos. Primeiro possibilita que o produtor rural escalone a maturacdo da sua
lavoura antecipando a colheita de algumas areas, o que consequentemente diminui 0s
riscos de perdas por ocasido de chuvas que incidam no periodo da colheita. Também
permite antecipar o plantio da cultura em segunda safra, também conhecida como



“safrinha”, que é semeada em sequéncia a colheita da soja. Essa pequena, mas
significativa antecipagdo em dias diminui consideravelmente os riscos de perdas
climaticas, potencializando os ganhos de produtividade da segunda safra ao enquadrar a
semeadura na janela temporal ideal de plantio, caracterizado por maior probabilidade de
ocorréncias de chuva. Vale destacar que a semeadura dentro da janela oficial de plantio é
condig&o sine qua nom para a contratagdo do seguro rural oficial.

Para evidenciar a importdncia da segunda safra (“safrinha”) para agropecuaria brasileira,
podemos citar os dados do cultivo de milho. De 18,5 milhées de hectares cultivados na
safra 2019/2020, 74% (13,7 milhbes de hectares) foram lavouras de safrinha, que esta
sendo responsavel pela producdo de 75,9 milhbes de toneladas, 74% da producdo
nacional de milho.

Salientamos que a “safrinha” também é importante para produgcdo de sorgo, feijdao caupi,
girassol, e nos ultimos anos tem crescido a area de algodao e de trigo na segunda safra,
principalmente na regido Centro Oeste.

A grande maioria das culturas acima mencionadas, sdo plantas em sequéncia ao cultivo
de soja, que ocupou na safra 2019/2020 uma &rea total de 36,8 milhées de hectares. Os
produtores de soja utilizam herbicidas a base de Paraquate no sistema de produgao.

Outro fator a considerar, se refere as aquisigcbes de insumos para a safra 2020/2021. Com
a alta do valor do Délar em relacdo ao Real, muitos agricultores anteciparam a compra de
insumos, o que inclui a compra de herbicidas. Caso ndo venha a ser prorrogado o prazo
previsto no art. 2° da RDC n® 177/2017, os agricultores que ja estdo com produtos a base
de Paraquate nas fazendas para uso na proxima safra deverdo trocar os produtos ou
mesmo poderdo perder 0s herbicidas, aumentando o custo de produg&o.

Portanto a retirada do produto do mercado brasileiro gera impacto em toda produgcdo de
soja brasileira, assim como nas culturas subsequentes plantadas na segunda safra.

O Paraquate é um dos produtos para protegdo de cultivos mais pesquisados e testados
no mundo, estando acessivel para que empresas nacionais e multinacionais o
disponibilizem para seus clientes, num custo viavel para a atividade agricola. Em relagdo
ao seu espectro de controle, até hoje, ndo existe um produto que o substitua, com o
mesmo custo e indice de eficacia. A sua utilizacdo de acordo com as instrucbes e
precaucgdes estabelecidas na regulamentagdo e descritas na bula do produto, é segura e
ndo traz riscos de intoxicagdo ao trabalhador, ao meio ambiente ou aos consumidores
finais de produtos agricolas.

[...]

Tal decisdo n&do ocorreria em prejuizo da decisdo pelo banimento, mas garantiria que os
recursos ja desprendidos em prol de mais conhecimento pudessem auxiliar e trazer a luz
da ciéncia sobre a matéria. O suporte desse MAPA ao pleito de aguardar a finalizagdo
dos estudos cientificos e verificagdo de seus resultados advém do fato que a Agéncia de
Protecdo Ambiental dos Estados Unidos (EPA) entendeu, em recente concluséo proferida
no processo de reavaliagdo desse produto em 2019, que ndo existem evidéncias que
associem o Paraquate com efeitos mutagénicos ou, ainda, que ndo haveriam evidéncias
epidemiologicas suficientes para concluir que existe uma clara relacdo de causa-efeito
entre a exposicdo ao Paraquate e a Doenga de Parkinson."

[..]

24. O referido documento, dispde ainda que o banimento do ingrediente ativo
Paraquate do mercado brasileiro, a partir de setembro de 2020, tera grande impacto na
produtividade agricola brasileira, reduzindo-a significativamente — seja pela dificuldade de se
fazer o correto manejo da lavoura, seja pela impossibilidade de realizagao do plantio direto e,
por Obvio, da realizagdo da "safrinha" — com graves consequéncias na exportacbes de
commodities agricolas, na balan¢a comercial e, evidentemente, no PIB brasileiro ja combalido
pela Covid-19, sendo um dos motivos pelos quais estad-se aqui debatendo a autorizagdo de
uso dos estoques em posse dos agricultores brasileiros de produtos a base de Paraquate,
especificamente para o manejo dos cultivos para a safra agricola 2020/2021.

25. Destacou o MAPA que o setor agricola foi o Unico a apresentar crescimento
no primeiro trimestre de 2020, sendo, a toda evidéncia, relevantissimo para a manutencao da
estabilidade econémica brasileira, a perspectiva é a de que seja um dos poucos setores a



comandar a recuperacao do Produto Interno Bruto (PIB) brasileiro em 2020.

26. Em relacdo aos paises citados que utilizam o Paraquate, o documento
destacou que alguns desses paises séo fortes concorrentes comerciais do Brasil na producgao
e exportacdo de graos, notadamente soja e milho, duas culturas que se beneficiam da
utilizacdo do Paraquate. Nesse contexto, destacou-se a possibilidade da perda de
competitividade internacional do produto brasileiro frente aos demais concorrentes no
mercado de graos.

27. Durante a Reunido Ordindria Publica — ROP 18/2020 de 15/09/2020,
mencionou-se as novas ocorréncias juntadas aos autos a partir da data em que o processo
esteve sob vista da Diretora Meiruze Freitas. Destacou-se e-mail da Geréncia-Geral de
Toxicologia (GGTOX) com esclarecimentos solicitados pela Quarta Diretoria e planilhas com
dados de intoxicacdo por Paraquate em trabalhadores e em outras pessoas no geral, no
periodo de 2017 a 2020, enviadas pela Secretaria de Vigilancia em Saude do Ministério da
Saude.

28. Nao obstante, para melhor avaliar o cenario quanto aos dados de
intoxicagdes, no periodo de 2017 a 2020, enviados a Anvisa pelo Ministérios da Saude, a
Quarta Diretoria disponibilizou a sistematizacdo dos dados na forma de um painel analitico,
permitindo a segmentacao e agrupamento de informacées. Concluiu a Quarta Diretoria que
houve reducao das notificacdes de intoxicacao aguda pelo Paraquate da populacao geral e
dos trabalhadores. Entretanto, ressaltou-se que, em novembro de 2018, ocorreu no Parana um
guadro de intoxicacdo aguda de muitas pessoas, apds a exposicao inadequada.

29. Nesse contexto, cita-se as medidas de mitigacao de risco adotadas ainda em
2017, com o objetivo de proteger imediatamente o aplicador do produto no campo, quais
sejam:

a. Proibicao das aplicacbes manual, costal, aérea e com trator de cabine aberta;

b. Proibicao da producéo e importacdo de produtos em embalagens com volume
menor de 5L (cinco litros), que eram utilizadas predominantemente para a forma de aplicacéao
manual e costal;

c. exclusdo de diversas culturas, nas quais a aplicagdo por meio manual ou
costal representavam maior risco aos aplicadores, sendo as culturas de abacate, abacaxi,
aspargo, beterraba, cacau, coco, couve, pastagens, pera, péssego, seringueira, Sorgo e uva;

d. alteracao de rotulos e bulas de produtos a base de Paraquate;

e. a implementagdo do Termo de Conhecimento de Risco e Responsabilidade
destinado ao usuario dos produtos e responsaveis pela emissdo do Receituario Agronédmico;

f. a distribuicdo de folhetos informativos sobre os riscos do Paraquate;

g. o desenvolvimento de Programas de Treinamento destinados aos usuarios do
Paraquate, bem como o acompanhamento e a elaboragdo de relatérios semestrais sobre a
efetividade das medidas de mitigacao de riscos.

30. Considerando-se tais medidas e que nao houve aumento de risco associado
a utilizacao do produto, tem-se que a exposi¢cao ao produto causada pela incorreta utilizacao
das prote¢des adequadas pode ser minimizada.

31. Tais fatos também corroboram com a possibilidade de se permitir o uso dos
estoques em posse dos agricultores brasileiros de produtos a base de Paraquate,
especificamente para o0 manejo dos cultivos para a safra agricola 2020/2021, desde que
seguido um regramento sanitario adequado visando a prote¢do dos envolvidos no uso e da



populacdo em geral.

32. Ressalta-se a necessidade de criacdo de um Grupo de Trabalho — GT para
definicdo de Instrugdo Normativa Conjunta — INC com o MAPA, com a finalidade de se
estabelecer parametros de seguranca sanitaria e fiscalizacdo relacionada ao uso dos
estoques em posse dos agricultores brasileiros de produtos a base de Paraquate,
especificamente para o manejo dos cultivos para a safra agricola 2020/2021. Portanto, todos
aqueles que intencionarem o uso dos estoques remanescentes dos produtos citados deverao
seguir o regramento definido conjuntamente, para tal.

33. O regramento € instrumento necessario para que seja minimamente
garantida a seguranca e prote¢do dos envolvidos no uso e da populagao em geral.

34. Destaca-se, ainda, a competéncia e responsabilidade do MAPA, que
solicitou a esta Anvisa a utilizacdo dos estoques remanescentes de produtos a base de
Paraquate, no que se refere ao monitoramento e fiscalizacdo da utilizacdo dos estoques
remanescentes de produtos a base de Paraquate e na relevante participagdo na composicao
do Grupo de Trabalho que ir4 estabelecer a INC.

35. Assim, com o objetivo de validar a decisdo quanto a utilizacado dos estoques
remanescentes de produtos a base de Paraquate em posse dos agricultores brasileiros, para
0 manejo dos cultivos na safra agricola 2020/2021, faz-se necessario a regulamentagdo da
tematica.

36. O tema em mérito ndo esta previsto na Agenda Regulatéria 2017-2020.
Devido a urgéncia que a situagao requer, diante do prazo dado pela RDC n° 177/2017 que se
finalizou em 21/09/2020 e diante do cenario descrito, justifica-se a dispensa de Consulta
Publica (CP) e a dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR).

37. A minuta de Resolucgéo de Diretoria Colegiada que se encontra proposta no
processo (SEI25351.931630/2020-21) traz a estratificacdo do uso de estoques dos produtos a
base de Paraquate por cultura e por regido do pais e segue o racional encaminhado a esta
Anvisa pelo senhor Auditor-Fiscal Federal Agropecuario, Coordenador-Geral de Agrotdxicos e
Afins CGAA/DSV/DAS, do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, nos termos
abaixo transcrito do e-mail recebido em 25 de setembro de 2020:

1. “Quando é o periodo de colheita da safra de soja plantada em 2020?
A colheita sera de janeiro a julho de 2021, dependendo da regido produtora:
Centro-Oeste: Janeiro a Maio de 2021

Sudeste: Fevereiro a Maio de 2021

Sul: Fevereiro a Maio de 2021

Nordeste: Margo a Julho de 2021

Vale destacar que Roraima apresenta um calendario diferente dos demais estados
brasileiros. O plantio ocorre de abril a junho de 21 e a colheita ocorrera entre agosto e
outubro de 2021.

2. Quando é o fim da safra 20/21 de soja?

Com base no calendario de safra oficial da CONAB a safra 20/21 de soja se encerrara em
dezembro de 2021. No entanto, as principais regiées produtoras terdo suas areas colhidas
até o final de julho de 2021.

3. Em quais etapas do cultivo das culturas de algodao, arroz, banana, batata, cafe,
cana-de-acucar, citros, feijdo, maca, milho, soja e trigo é utilizado o Paraquate?

O Paraquate é um herbicida de contato ndo seletivo utilizado pelos produtores para
culturas anuais (soja, milho, algodéo, trigo, arroz, feijao) em dois momentos: Soja: 1) de
setembro a dezembro - antes do plantio- para dessecagcdo das plantas daninhas
possibilitando a implantagdo das lavouras; 2) de janeiro a julho — em manejo antes da
colheita para padronizacdo da maturacdo e facilitacdo da utilizacdo de colheita



mecanizada, reduzindo perdas no campo. Algoddo: 1) o Paraquate é utilizado no manejo
inicial da cultura de novembro a janeiro para a primeira safra e de janeiro a fevereiro na
segunda safra; 2) ja no manejo previamente colheita, o Paraquate é utilizado na primeira
safra de junho a agosto e na segunda safra de julho a setembro. Milho: 1) de setembro a
janeiro — em dessecacdo e preparagcdo para o plantio direto da primeira safra e 2) de
janeiro a margo para a segunda safra; Feijao: utilizado em dessecagéo para o plantio de
novembro a dezembro para primeira safra; de fevereiro a margo para a segunda safra e de
julho a setembro na terceira safra. Cana-de-actcar: o Paraquate é utilizado de setembro a
abril na formagdo do canavial e, também, na cana soca colhida na safra em andamento.
Café: de abril a julho em preparagdo das entrelinhas para a colheita do café. Trigo:
utilizado no manejo pré-colheita de abril a agosto na preparagdo das areas para plantio.
Banana: utilizado em todas etapas do ciclo da cultura. Muito usado quando bananal esta
novo - entre margco e setembro - ou com espacamentos maiores que permite a entrada de
luz na lavoura. Produtores preferem o produto por ser de contato e ndo seletivo, causando
menos dano ao sistema radicular do bananal e tendo boa eficiéncia contra um amplo
numero de daninhas. Batata: 1) é utilizado também na preparagdo para o plantio de
outubro a dezembro para a safra das aguas; de janeiro a margo para a safra de verao e
abril a julho para a safra de inverno. 2) Além disso, é utilizado na dessecacdo para a
colheita que vai de setembro a outubro para a safra de inverno, que esta ocorrendo agora.
Citros: utiliza uma vez ao ano para planta adulta e duas vezes ao ano para planta jovem.
Normalmente as aplicagbes ocorrem na época das aguas, entre setembro e margo
quando as daninhas desenvolvem mais rapidamente. Maca: utilizado antes da florada,
que normalmente ocorre entre julho e outubro.

4. A proibicao de uso do Paraquate em 20/09/2020 atinge, nesse momento, o plantio
e a colheita de quais culturas?

Soja: o dia 20/09/2020 é o inicio do plantio. Antes de 15/set a estagdo seca e o vazio
sanitario impediram o plantio em quase todo o territdrio brasileiro, que devera se
intensificar nas préximas semanas ja apds banimento. Somente o Parana, que tem o fim
do vazio sanitario até 10/09 teria condigcdo, mas o clima seco atrasou o plantio das
lavouras, que estdo sendo implantadas nessa semana. Cana-de-agtcar: na formagdo dos
canaviais durante estacdo umida de setembro a abril na formagcdo e reforma dos
canaviais. Milho: podera afetar os produtores, que possuem estoque altos e planejam a
utilizagdo na dessecacdo pré-plantio. Café: os produtores que fizeram a compra
antecipada para utilizacdo na preparagdo da préxima colheita entre abril e julho de 2021
terdo que retornar o produto, caso ndo seja autorizado o uso dos produtos em estoque. O
produto é priorizado em regibées onde as questbées comerciais tém obrigado o uso em
substituicdo ao glifosato. Feijao: afetara principalmente na dessecacao preparatdria para o
plantio da primeira de da segunda safra de novembro a marco. Banana: afetara os
produtores, que utilizam o ano inteiro, e compraram antecipadamente os produtos para
utilizagdo no pico de plantio de margco a setembro do préximo ano. Batata: afetarda a
utilizaggo na dessecacéo previamente a colheita da safra de inverno que encontra-se no
seu pico nos meses de setembro e outubro. Maga: afetara a utilizagcdo nas regides de
floracdo mais tardia, que ocorre no final de setembro e inicio de outubro. Citrus: Devido as
estiagens e, consequente, baixa proliferacdo de plantas daninhas nos dltimos meses, 0s
produtores encontram-se com estoques altos, que estavam programados para uso e, se
autorizado, seréo utilizados de setembro a margo.”

38. Em retificagcdo, em 05 de outubro de 2020, esta Anvisa recebeu e-mail do Sr.
Diretor do DSV/SDA/MAPA, que apontou o que se segue:

“Em atengdo a proposta de minuta de RDC para a regulamentagdo do uso remanescente
de produtos a base de Paraquate, exclusivamente para a safra 2020/2021 apds a
proibicdo, pela RDC n° 177, de 21 de setembro de 2017, analisamos o anexo da referida
proposta e opinamos pela retirada de dois itens:

1) Soja da regidao Norte e Nordeste com previsdo de uso do estoque remanescente até
31 de julho de 2021;

2) Trigo com previsdo de uso do estoque remanescente até 31 de agosto de 2021.

O setor produtivo concentra a preparagcdo e aquisicdo dos insumos agricolas, entre eles
0s agrotoxicos, geralmente entre 6 a 9 meses antes do inicio da safra e considerando que
ndo esta em andlise a revisdo das proibicbes de importagdo, producdo e comercializacdo
da RDC n® 177, entendemos que para a produgcdo de trigo na safra 2021 e soja nas
regiées Norte e Nordeste, a proposta de RDC para regulamentar o uso remanescente de



produtos a base de Paraquate ndo causara o efeito pretendido nestes dois casos.”

39. Nesse sentido, a referida minuta de RDC traz como condi¢des para uso do
estoque remanescente, 0 seguinte:

* que seja observada a regido, a cultura especifica e os prazos em que se
permite a utilizacdo do produto formulado. Esse dispositivo foi aplicado com o objetivo de que
se siga o racional das etapas de cultivo de cada cultura, para que a utilizagdo do estoque
remanescente seja feito de forma coerente e diante do estritamente necessario;

* que se observe 0 prazo maximo para recolhimento de estoques dos produtos
em embalagens de volume igual ou superior a 5 (cinco) litros apds o término do prazo que
permite a sua utilizacao nas respectivas cultura e regiao;

» que sejam observadas as medidas de mitigagdo de risco dos artigos 7°, 11 e
12da RDC n°177/2017.

40. Referente ao escopo da minuta se manifestou quanto a adequabilidade da
proposta, a Procuradoria Federal junto a Anvisa através do Parecer n.
00008/2020/GAB/PFANVISA/PGF/AGU  (documento SEI 1185887) e todas as
recomendacgdes emitidas pela Procuradoria foram acatadas. Passo a destacar alguns trechos
do parecer:

“Em relagdo aos aspectos materiais de natureza constitucional e legal, verifica-se que a
proposta normativa se integra a um conjunto de medidas ja em curso adotadas por esta
Agéncia na organizagdo e estruturagdo da regulamentacao, fiscalizagdo e controle das
acbes e servicos de saude no dmbito da vigildancia sanitaria em territorio nacional, cujo
resultado ensejara diretamente a melhoria das acbes de defesa e protecdo da salde da
sociedade brasileira, atuacdo essa determinada pela Constituicdo Federal e que, em
grande parte, se viabiliza mediante as politicas publicas executadas pelo Sistema Unico
de Saude - SUS, norteada pela Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990 - Lei Orgénica da
Saude e, especificamente em relacdo a Anvisa, também pela Lei n® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999 - Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias (...)

(...)

“Nestes termos, em linha sistémica e de coeréncia normativa com a regra estruturante
desta Casa, prevista na Lei n° 9.782/99, vislumbra-se que a atuacdo desta Casa neste
momento mediante a proposta normativa sob andlise esta em harmonia com o
atendimento de sua finalidade institucional, qual seja a de "promover a prote¢cédo da saude
da populagéo, por intermédio do controle sanitario da produgdo e da comercializagdo de
produtos e servicos submetidos a vigildncia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos
processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de
portos, aeroportos e de fronteiras", conforme art. 6° da referida lei. Assim, constata-se a
plena coadunagdo da proposta com o histérico dos autos e das providéncias sanitarias
propostas e que estdo sendo encaminhadas por esta Agéncia. 26. Acrescente-se, ainda,
que a minuta de RDC observa o regramento legal contido na Lei n°® 7.802, de 11 de julho
de 1989, que dispbe sobre a pesquisa, a experimentacdo, a produgdo, a embalagem e
rotulagem, o transporte, o armazenamento, a comercializagdo, a propaganda comercial, a
utilizagdo, a importagdo, a exportagdo, o destino final dos residuos e embalagens, o
registro, a classificagdo, o controle, a inspecdo e a fiscalizacdo de agrotoxicos, seus
componentes e afins, e da outras providéncias, especialmente no que se refere a
previsdo contida no art. 3° da referida lei, uma vez que a alteragdo da citada RDC n°
177/2017 para fins apenas de se permitir a utilizacdo dos estoques em posse dos
agricultores dos referidos produtos para o manejo dos cultivos na safra agricola de
2020/2021 tem por premissa a necessdria manutengdo do prévio registro dos produtos a
base do ingrediente ativo Paraquate, sob as diretrizes e exigéncias dos drgdos federais
responsaveis pelos setores da satide, do meio ambiente e da agricultura, para fins de
esgotamento dos estoques remanescentes. 27. Na hipdtese de se manter o banimento
total do produto, conforme atualmente previsto de acordo com o0s prazos fixados na RDC
n? 177/2017, com o consequente cancelamento do registro dos produtos pelo MAPA, néo
se vislumbra possibilidade de se garantir a utilizagdo dos estoques remanescentes depois
do aludido cancelamento sob pena de sujeicdo a sangbes de naturezas civil,



administrativa e criminal, motivo pelo qual indispensavel que o prazo de banimento total
do produto seja postergado para que juridicamente seja viavel se propor um periodo
adicional para utilizagdo dos estoques remanescentes dos produtos, o que garantira,
inclusive, a manutencdo da responsabilidade das empresas detentoras dos respectivos
registros, das importadoras, das produtoras e das comercializadoras sobre os produtos
em uso no territério nacional, tudo sob fiscalizacdo das autoridades competentes. Nesse
mesmo sentido foram editadas anteriormente as RDCs n° 34, de 10 de junho de 2009
(ingrediente ativo Cihexatina), n°® 28, de 9 de agosto de 2010 (ingrediente ativo
Endossulfam), n® 37, de 16 de agosto de 2010 (ingrediente ativo Triclorfom), n® 1, de 14
de janeiro de 2011 (ingrediente ativo Metamidofds), n® 56, de 11 de dezembro de 2015
(ingrediente ativo Parationa Metilica) e n°® 185, de 18 de outubro de 2017 (ingrediente ativo
Carbofurano), em que cada instrumento regulatério, para fins de esgotamento de
estoques, fixou prazos para o término de sua fabricagdo, comercializagao e utilizagc&o até
o termo final em que considerados banidos totalmente em territério nacional, sendo
notdria a preocupagdo em todos os casos pela Diretoria Colegiada desta Agéncia a
respeito da necessidade de se garantir a utilizagdo completa dos estoques especialmente
como medida de seguranga sanitaria. Portanto, quanto aos aspectos materiais de
natureza constitucional e legal, esta Procuradoria Federal entende que existe devido
fundamento juridico para submissdo da matéria a Diretoria Colegiada desta Casa.”

(...)

‘A respeito da competéncia legal para dispor sobre a matéria, pego licenga para
apresentar posicionamento desta Procuradoria nos termos do Parecer n.
00125/2020/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, aprovado nos termos do Despacho de
Aprovagdo n. 00301/2020/GAB/PFANVISA/PGF/AGU, externalizado nos autos do
Processo SEI/ANVISA n° 25351.056773/2013-21, apensado ao presente procedimento
administrativo, a respeito do tema: 19. O primeiro aspecto da legalidade no que tange ao
requisito da competéncia ja se encontra enfrentado pelo Parecer n°
85/2017/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU - andlise da minuta de Resolugdo da Diretoria
Colegiada que hoje corresponde a RDC de n° 177, de 2017. Vale destacar do citado
opinativo o excerto a seguir, verbis: " 11. No atual sistema de regulamentacédo de
produtos agrotoxicos, a ANVISA é o ente administrativo federal ligado ao Ministério da
Saude competente para o desempenho das atividades previstas na Lei n® 7.802/89
(diploma anterior a criagdo da autarquia, consolidada por meio da Lei n® 9.782/99). Desse
modo, conclui-se pela competéncia da autarquia para a edicdo do ato administrativo
cogitado (...)"

“Com as consideracbes acima expostas, tendo em vista todos os documentos e as
informagbes constantes tanto do Processo SEI/ANVISA n° 25351.056773/2013-21,
apensado ao presente procedimento administrativo, quanto do Processo SEI/ANVISA n?
25351.931630/2020/21, esta Procuradoria Federal entende que, diante da apresentagcédo de
vasta e robusta justificativa técnica apresentada, no que concerne a possibilidade de se
adotar a iniciativa regulatéria pretendida, existe devido fundamento juridico para
submisséo da matéria a Diretoria Colegiada desta Casa e deliberagdo e, por este motivo,
encontram-se satisfeitos os requisitos atinentes a competéncia da ANVISA para analisar
e deliberar a proposta normativa em comento.”

(...)

“Em relagdo ao objeto da proposta normativa sob avaliagéo, verifica-se que o contetido do
ato encontra-se no dmbito do poder normativo e regulador conferido a esta Agéncia nos
termos dos itens b.1 e b.2 desta manifestacdo juridica, salientando-se, ainda, o
atendimento, no presente caso, das suas condi¢cbes de validade, quais sejam: a licitude,
a moralidade, a possibilidade e a certeza. (....) Nestes termos, esta Procuradoria Federal
entende que, no que concerne ao objeto da iniciativa regulatoria pretendida, existe devido
fundamento juridico para submissdo da matéria a Diretoria Colegiada desta Casa e
deliberag&o.”

(....)

“A partir da avaliagdo dos documentos e das informagées constantes tanto do Processo
SEI/ANVISA n° 25351.056773/2013-21, apensado ao presente procedimento
administrativo, quanto do Processo SEI/ANVISA n° 25351.931630/2020/21, nos termos
do item b.2 desta manifestagdo juridica, esta Procuradoria Federal verifica que o
expediente da SDA/MAPA encontra vasta e robusta justificativa técnica para impulsionar
a Iniciativa regulatéria ora sob exame, com exposicdo de argumentos pertinentes para
construir adequadamente as razdes de decidir desta Agéncia a respeito da demanda que



lhe foi submetida, com atendimento, portanto, de todas as ponderagdes juridicas
apresentadas por este orgéo juridico para fins de fundamentagcdo adequada da proposta
normativa em comento, tanto sob viés sanitario quanto acerca da presenga dos requisitos
gue demonstram a existéncia de interesse publico que amparam a submissdo do caso a
Diretoria Colegiada desta Casa. Pelas razées acima delineadas, verifica-se que o motivo
e a motivagdo do ato regulatdrio pretendido se encontra em consonancia com a legislagdo
em vigor, motivo qual esta Procuradoria Federal entende que, em relagcdo a esses 2 (dois)
requisitos, ha devido fundamento juridico para submissdo da matéria a Diretoria Colegiada
desta Casa e deliberagdo”

“No que concerne a finalidade da proposta normativa sob andlise, que se consubstancia
na efetivagdo de um interesse publico, em estar dirigido a concretizagcdo de um interesse
publico, trata-se de matéria que remete a propria competéncia prevista na legislacdo
vigente. Nestes termos, para o caso concreto se faz referéncia ao conteudo previsto no
art. 6° da Lei n°® 9.782/99, cujo teor dispbe que a ANVISA tera por finalidade institucional
promover a protecdo da saude da populagédo, por intermédio do controle sanitario da
producdo e da comercializacdo de produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitaria,
inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles
relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos e de fronteiras. Além disso, é
importante relembrar a competéncia da ANVISA prevista no art. 3° da Lei n° 7.802/1989,
no sentido de que os agrotoxicos, seus componentes e afins, de acordo com definicdo do
art. 22 da citada Lei, s6 poderdo ser utilizados, se previamente registrados em 06rgao
federal, de acordo com as diretrizes e exigéncias dos drgdos federais responsaveis pelos
setores da saude, do meio ambiente e da agricultura. Acrescente-se, ainda, que esta
Procuradoria Federal verificou, nos termos do item b.2 desta manifestacdo juridica, a
existéncia de diversos dados, elementos e parametros que poderiam ser considerados
agora por ocasiao da ROP 19/2020 pela Diretoria Colegiada desta Casa para, por seu
juizo de conveniéncia e oportunidade e por critério técnico, eventualmente decidir no
sentido da existéncia de interesse publico como justificativa técnica para a proposta
normativa que objetiva ampliar o prazo para utilizagdo dos estoques remanescentes dos
aludidos produtos. Portanto, esta Procuradoria Federal entende que, em relagdo a
finalidade, ha devido fundamento juridico para submissdo da matéria a Diretoria Colegiada
desta Casa e deliberagdo”

“EM CONCLUSAO QUANTO AO MERITO DA PROPOSTA NORMATIVA, considerando o
quadro normativo supra delineado, as justificativas técnicas constantes tanto do
Processo SEI/ANVISA n° 25351.056773/2013-21, apensado ao presente procedimento
administrativo, quanto do Processo SEI/ANVISA n°® 25351.931630/2020/21 e tendo em
vista a missdo institucional da Agéncia de ‘promover a prote¢do da saude da populagao,
por intermédio do controle sanitario da producdo e da comercializacdo de produtos e
servicos submetidos a vigildncia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos
insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de portos,
aeroportos e fronteiras”, nos termos do art. 6° da citada Lei 9.782/1999, esta Procuradoria
entende que ha devido fundamento juridico para a edicdo de norma com o objetivo de
alterar a RDC n®° 177/2017, que dispbe sobre a proibicdo do ingrediente ativo Paraquate
em produtos agrotoxicos no pais e sobre as medidas transitdrias de mitigacdo de riscos,
para tratar da utilizagdo dos estoques em posse dos agricultores brasileiros dos citados
produtos para o manejo dos cultivos na safra agricola de 2020/2021.”

()

“Cingindo-se aos aspectos formais e materiais, esta Procuradoria Federal conclui que a
minuta de RDC que altera a RDC n® 177/2017, que dispbe sobre a proibi¢do do ingrediente
ativo Paraquate em produtos agrotdxicos no pais e sobre as medidas transitdrias de
mitigacdo de riscos, para tratar da utilizacdo dos estoques em posse dos agricultores
brasileiros dos citados produtos para o manejo dos cultivos na safra agricola de
2020/2021 (SEI n° 1180918), ora proposta, encontra devidos fundamentos constitucional e
legal, especialmente considerando-se a robustez das justificativas técnico-sanitarias
apresentadas tanto no Processo SEI/ANVISA n° 25351.056773/2013-21, apensado ao
presente procedimento administrativo, quanto no Processo SEI/ANVISA n°
25351.931630/2020/21 (...)”

41. Ainda, a GGTOX se manifestou quanto ao conteudo da Minuta de RDC
mediante o Parecer n® 7/2020/SEI/CREAV/GEMAR/GGTOX/DIRE3/ANVISA (documento SEI



1180611). Em que pese as ponderacdes de ajuste de redacao recomendadas pela GGTOX,
tem-se que tais ajustes encontram-se superados no tocante ao conteudo técnico que consta
da referida Resolucao de Diretoria Colegiada.

42. Desta forma, objetiva-se que a referida medida regulatéria cumpra com o
objetivo especifico e exclusivo de permitir o uso de estoques remanescentes de produtos a
base de Paraquate para o manejo dos cultivos na safra agricola de 2020/2021, de forma que
seja garantida toda a seguranca necessaria a fim de proteger o trabalhador, aplicador do
produto no campo e da populagdo em geral.

Il. CONCLUSAO DO RELATOR E VOTO

43. Voto por (1) aprovar a Proposta de abertura de processo administrativo de
regulacdo e (2) por aprovar proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que altera a
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 177, de 21 de setembro de 2017, que “dispbe
sobre a proibi¢ao do ingrediente ativo Paraquate em produtos agrotéxicos no pais e sobre as
medidas transitorias de mitigacao de riscos” para tratar da utilizacdo dos estoques em posse
dos agricultores brasileiros de produtos a base de Paraquate para o manejo dos cultivos na
safra agricola de 2020/2021, de forma que seja garantida toda a seguranca necessaria a fim
de proteger o trabalhador, aplicador do produto no campo e da populacado em geral.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente
Substituto, em 07/10/2020, as 14:19, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 62, § 1%, 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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