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1. Relatorio

Cuida-se da analise desta Quarta Diretoria, para fins de aprovagéo, da minuta de
RDC que altera a RDC n® 177, de 21 de setembro de 2017, que dispde sobre a proibicao do
ingrediente ativo Paraquate em produtos agrotoxicos no pais e sobre as medidas transitérias
de mitigagdo de riscos, para tratar da utilizacdo 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.

A nossa Diretoria Colegiada (DICOL), decidiu, por maioria, na Reunido Publica
Ordinaria — ROP n® 18, em 15/09/2020, pela ndo aprovacao da minuta de RDC que alterava a
RDC ¢ 177/2017, para prorrogar 0s prazos constantes nela a fim de que fosse possivel a
apresentacao dos estudos previstos no § 10 do art. 2° da mesma RDC antes do prazo final
estabelecido para a proibicao total do produto no mercado. Apds essa decisao, por meio do
Oficio no 518/2020/SDA/MAPA, de 18 de setembro de 2020 (SEIl no 1171934), subscrito pelo
Sr. Secretario de Defesa Agropecuaria do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento
- SDA/MAPA e encaminhado ao Sr. Diretor-Presidente Substituto da ANVISA, solicitando o
posicionamento dessa Agéncia sobre a possibilidade de uso dos estoques em posse dos
agricultores brasileiros de produtos a base de Paraquate para o manejo dos cultivos na safra
agricola 2020/2021, para que o MAPA possa, como 6rgao federal registrante, adotar as



medidas para materializar o disposto na RDC n® 177/2017.

A partir dai, feitas as diligéncias iniciais e identificada a relevancia do tema, o
Diretor-Presidente entendeu pela abertura do processo regulatério, ciente de que a eventual
autorizacdo para o uso dos estoques em posse dos agricultores brasileiros de produtos a
base de Paraquate para o manejo dos cultivos na safra agricola 2020/2021 exigiria a
alteracdo da RDC n® 177/2017, o que demandaria a construcdo e aprovacdo de nova
Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC), alteradora daquela. Seguiu-se, entdo, o fluxo
regulatério até a construcdo da minuta da RDC alterante. Juntou-se, por fim, o PARECER n.
00008/2020/GAB/PFANVISA/PGF/AGU, de nossa Procuradoria, que concluiu, quanto aos
aspectos formais e materiais, ter a minuta de RDC proposta os devidos fundamentos legais e
constitucionais.

Assim, discute-se neste item a aprovacao da minuta de RDC que altera a RDC
177/2017 que dispde sobre a proibicdo do ingrediente ativo Paraquate em produtos
agrotéxicos no pais e sobre as medidas transitérias de mitigacado 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.

2. Analise

Portanto, para a analise do tema obrigo-me a revisitar os termos do Voto n2
207/2020/DIRE4/ANVISA, proferido por mim na Reunido Ordinaria Publica — ROP n® 18,
ocorrida em 15 de setembro de 2020, quando do retorno de vista do assunto que tratou das
solicitagbes de extensdo de prazo para apresentagdo de novas evidéncias cientificas que
excluam o potencial mutagénico do ingrediente ativo de agrotéxico Paraquate em células
germinativas e garantam a exposicao negligenciavel em todas as etapas de possivel contato
com o produto, relatado no processo SEI n° 25351.056773/2013-21 que tramita apensado a
este.

Naquela oportunidade me posicionei pela aprovacado da proposta de RDC que
alterava a RDC n® 177/2017 nos seguintes termos:
“VOTO pela provagdo da anexa minuta de RDC que altera a RDC n° 177, de 21 de
setembro de 2017, deferindo a solicitacdo apresentada pela Frente Parlamentar da
Agropecuaria — FPA, endossada pela Associacdo dos Produtores de Soja e Milho
(Aprosoja) e pela Forga Tarefa Pds-Reavaliagdo do Paraquate, no sentido de prorrogar o

prazo previsto no § 1°, do art. 2°, e, em consequéncia, no proprio art. 2°, da mesma RDC
n° 177, de 21 de setembro de 2017.”

Baseei minha decisdo, em sintese, por considerar plausivel a justificativa trazida
para fundamentar a prorrogacdo do prazo, na dimensao pedida, da entrega de novas
evidéncias cientificas que excluam o potencial mutagénico do Paraquate em células
germinativas e garantam a exposicao negligenciavel em todas as etapas de possivel contato
com o produto, bem como seria toleravel, do ponto de vista de risco sanitario, a consequente
extensao do prazo de permanéncia do Paraquate em uso, especialmente porque ndo houve a
aplicagao de rigor técnico-cientifico-sanitario no dimensionamento do prazo de banimento
estipulado no art. 22 da RDC 117/2017.

O que eu estou agora enfatizando € que meu posicionamento naquela
assentada ja autorizava, por via de consequéncia, a prorrogacao do prazo de uso de produtos
técnicos e formulados a base de ingredientes ativo Paraquate, com abrangéncia para todas as
atividades: producgao, comercializacao e utilizacao. Ou seja, o contexto consolidado nos autos
do processo SEIl n° 25351.056773/2013-21, os dados e informacgdes 14 juntadas, admitiram,



para mim, ser sanitariamente toleravel a prorrogacdo do prazo de uso do Paraquate, em
consequéncia da prorrogacao do prazo para entrega de novas evidéncias cientificas.

Surge agora uma questao secundaria, que tecnicamente esta sendo tratada aqui
de forma individualizada, qual seja: a possibilidade de utilizacdo dos estoques em posse dos
agricultores brasileiros dos citados produtos para o manejo dos cultivos na safra agricola de
2020/2021.

Um tema que sugere imbricagdo com aquele tratado da ROP n® 18/2020, aqui ja
referenciado, essa possivel conexdo tematica exsurgiu para mim, em primeira avaliagdo. O
PARECER n. 00008/2020/GAB/PFANVISA/PGF/AGU, de nossa Procuradoria, foi taxativo em
afirmar a distingao entre o objeto deliberado na ROP n® 18/2020 e o que esta aqui em analise,
sendo matérias diferentes, entendimento que me tranquilizou para que eu pudesse prosseguir
e posicionar-me nesta deliberacdo. Assim, destaca-se, trechos do PARECER n°
00008/2020/GAB/PFANVISA/PGF/AGU, relativamente da proposta de RDC em deliberagéao,
(sic):

14. Inicialmente, é importante o registro da distingdo entre o objeto deliberado na 182
Reuni&o Ordinaria Publica da Diretoria Colegiada da ANVISA, de 15/09/2020, e o objeto a
ser deliberado na 192 Reunido Ordinaria Publica da Diretoria Colegiada da ANVISA, em
07/10/2020.

Prossigo, entao, reforcando os aspectos que contribuem para a permissibilidade
sanitaria para o uso dos estoques em posse dos agricultores brasileiros dos produtos a base
de Paraquate para o manejo dos cultivos na safra agricola de 2020/2021, tudo em absoluta
consonancia com as justificativas postas no VOTO n® 207/2020/DIRE4/ANVISA, que proferi
na ROP n® 18/2020.

Nao é novidade que as questdes que envolvem o Paraquate dividem posicdes
de autoridades regulatérias no mundo. De inicio sabemos que paises que proibem a
utilizacao agricola nos seus solos, na maioria inexpressivos quanto a producao e exportagao
das culturas que indicam o uso desse herbicida, autorizam a fabricacao do ingrediente ativo e
produtos formulados a base de Paraquate nos seus territérios, além de importarem do Brasil
produtos que foram cultivados com o uso do Paraquate. O cenario, no minimo, merece uma
reflexdo! Serd que esses paises atentam contra os critérios de protecdo ocupacional dos
trabalhadores de suas fabricas? Ou ndo se preocupam com a exposicao dietética dos seus
patriotas?

Cito outros pontos que podem ser considerados intrigantes, por exemplo:

a) Os Estados Unidos da América que atualmente adotam a politica de
“American First’, numa alusdo a beneficiar os cidadaos americanos em
detrimento aos demais paises, mantém o uso agricola dos produtos a base de
paraquate desde 1964, em especial, para as culturas do milho e da soja.
Oportuno lembrar que Agéncia de Protecao Ambiental dos Estados Unidos
(United States Environmental Protection Agency - USEPA) mantém o uso do
Paraquate, ainda que com restricdes. Destaco que as projecoes, inclusive as
americanas, indicam que o Brasil se consolidara na posicao de maior produtor
mundial de soja. Segundo publicagdo da Sociedade Nacional de Agricultura,
de 02 de janeiro de 2020, o Brasil podera superar os Estados Unidos na
exportacdo de milho;

b) O Japao também permite o uso do paraquate, assim fago referéncia, ao que
todos ja sabem, quanto a longevidade dos japoneses. Esse indicador, junto
com a qualidade de vida, € frequentemente ressaltado e referenciado pela



Organizacao Mundial da Saude;

c) O Canada4, outro pais que permite o uso do produto a base de paraquate, e
que ocupa a dianteira do ranking mundial quanto a qualidade de vida, com
destaques para areas do mercado de trabalho, educacao e saude publica;

d) Considerando ainda a similaridade de perfil econémico, convém mencionar
gue a possibilidade de uso do Paraquate na India, Africa do sul e México.

e) A importacéo pelo Brasil do trigo plantado na Argentina, pais que permite o
uso dos produtos a base do paraquate. Segundo o Fazcomex apesar da alta
producao brasileira do trigo, a importacao desse produto € expressiva, sendo
a Argentina o nosso principal fornecedor. Também h& expressiva importacao
do trigo dos Estados Unidos, Paraguai, Uruguai e Canada. Todos esses
paises mantém o uso do paraquate, sendo Argentina, Uruguai e Paraguai
membros do Mercosul;

f) Esses paises possuem intensas relagbes comerciais com o Brasil, bem
como, dividem e disputam mercados consumidores de suas comodities, e
qualquer desequilibrio de condigbes tende a influenciar sobremaneira os
cenarios macroeconémicos;

g) A Organizacdo das Nagbdes Unidas para a Alimentagdo e a Agricultura
(FAO) mantém o paraquate no seu portal, com as especificagdes e avaliacdes
para 0 uso agricola. Ressalvo que as especificagdbes da FAO sao
desenvolvidas com o objetivo basico de promover, na medida em que for
praticavel, a fabricacdo, distribuicdo e uso de pesticidas que atendam a
requerimentos de seguranca e qualidade. A conformidade com as
especificagdes da FAO nao constitui um endosso ou garantia automatica da
adequacdo de um determinado agrotdxico, ou seja, € necessario observar a
complexidade dos problemas envolvidos devendo os produtos seguir 0s
regulamentos de cada pais; e

h) Por fim, relembro das conclusbes das reavaliacées da Australia e a mais
recente da Nova Zelandia, paises que mantiveram com restricbes a
comercializacdo e utilizagdo dos produtos a base do ingrediente ativo
Paraquate, ja referenciadas na Nota Técnica n? 47/2020/SEI/DIRE4/ANVISA,
processo SEln° 25351.056773/2013-21.

Assim, mais uma vez questiono o motivo desses paises citados, a maioria
considerados de referéncia, inclusive quanto ao indice de Desenvolvimento Humano - IDH,
permitirem a fabricagdo, a importagdo, a exportagdo ou utilizagdo dos produtos a base do
ingrediente ativo paraquate. Estariam eles afastados de bases cientificas? As decisbes
desses paises estariam enviesadas? Desconsideram o0s riscos a saude humana em
detrimento a aspectos econémicos? Esses paises, muitos com larga experiéncia em
avaliagdo e mitigacdo de riscos que afligem seus trabalhadores, teriam deliberadamente
optado por colocar em risco a saude de seus trabalhadores agricolas?

Em resumo, temos avaliagdes mundiais diferenciadas, as quais buscaram ser
sustentadas em avaliac6es de dados cientificos e em cenario de exposicdo ao paraquate.
Nesse sentido, trago trecho do meu VOTO n® 207/2020/DIRE4/ANVISA, no qual cito que
segundo as autoridades dos EUA, Canada, Austrdlia e Nova Zelandia, ndo ha uma
associacao clara ou relacado causal que vincule a exposi¢cao ocupacional ao paraquate e a
doenca de Parkinson. Além disso, essas autoridades regulatérias reiteraram a necessidade
de uma maior robustez dos dados para a tomada de decisdo, em face do carater inconclusivo



dos dados e estudos técnicos disponiveis até o momento.

Remeto também aos dados enviados pela Secretaria de Vigilancia em Saude/
Ministérios da Saude a esta Quarta Diretoria, referente aos dados de intoxicacées no periodo
de 2017 a 2020, referenciados no processo Sei25351.056773/2013-21, que permitem
concluir que houve reducdo das notificagcdes de intoxicacdo aguda pelo paraquate na
populacdo geral e nos trabalhadores. No mesmo sentido, o e-mail enviado pelo Diretor
Substituto: Marcus Aurélio Miranda de Araujo, em 15 de setembro de 2020, no qual
encaminhou um documento da Associacao Brasileira de Centros de Informacgéo e Assisténcia
Toxicologica, datado de 21 de agosto de 2020 e enderecado a Geréncia de Hemo e
Biovigilancia e Vigilancia P6s-Uso de Alimentos, Cosméticos e Produtos Saneantes — GHBIO
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa, no qual consta, sic:
“Atendendo a sua solicitacdo de dados estatisticos sobre exposicées humanas pelo
herbicida - paraquate, segue algumas informagcbes e a tabela com as frequéncias. O
Brasil possui 32 Centros de Informacdo e Assisténcia Toxicoldgica - CIATOX.
Atualmente, 18 destes Centros utilizam o Datatox - sistema de registro, acompanhamento
e recuperagdo de dados de Toxicologia e Toxinologia clinica, administrado pela
ABRACIT. O registro dos dados no DATATOX é dindmico, os Centros e a ABRACIT
estdo constantemente consolidando e anexando informagbes, portanto, estes dados
podem sofrer alteragbes. Portanto, ndo foi possivel confirmar o que era intoxicagao,
somente o numero de exposicées. O levantamento estatistico das exposicdes por
paraquate foi organizado sem detalhar se houve associagdo com outros agentes,
somente o numero de casos onde este herbicida esteve presente. Tabela 1. Exposicao

humana por paraquate, de acordo com o estado onde ocorreu o evento. ABRACIT,
01/01/2017 a 17/08/2020.

A despeito da importancia das notificacées da Abracit, € importante mencionar
gue os dados oficiais do Sistema de Agravos de Notificagdes (Sinan) do Ministério da Saude
sdo mais detalhados e compreensivos. Destaca-se que os registros da Abracit também podem
estar inseridos nos registros do Sinan. Ainda assim, as informacdes da Abracit néo
demonstraram que houve aumento no periodo registrado referente as intoxicagbes agudas
pela exposicao aos produtos "a base do ingrediente ativo paraquate.

Certamente é preciso ponderar e considerar 0s riscos nas mais diversas
situacoes de exposicdo ao paraquate, tais como, a persisténcia no solo, tipo de acao limites
de residuos no alimento, exposicao dietética e ocupacional, o uso dos equipamentos de
protecao individual, o receituario agronémico, as orientagdes de uso, as restricbes ao acesso,
as modificacdes nas formulagdes, a adogcao das boas praticas agricolas, os alertas de rétulo e
bula, bem como as demais medidas de mitigacdo dos riscos e as restricoes de embalagens,
cultura e aplicacbes estabelecidas na RDC 177/2017, sem sobrepujar a necessidade de
acdes de monitoramento e fiscalizagdo, bem como a adocao de medidas publicas para
prevenir a intoxicacdo e para proteger a saude dos trabalhadores da area agricola. Os
produtos somente devem ser usados de forma segura e adequada.

E de amplo conhecimento que o uso do paraquate nas culturas agricolas no
Brasil e no mundo provoca debates acalorados. De um lado, especialistas defendem o
herbicida como forma de manter economicamente vidvel a agricultura e argumentam que o
produto ndo deixa residuos na plantacdo e nem no solo. Por outro lado, outros estudiosos
destacam seu grau de toxicidade e a proibicdo em paises da Europa e na China.

Senhores Diretores, o tema é verdadeiramente complexo! Mas estamos aqui
nomeados como agentes do Estado Brasileiro na missdo de decidir dentro do campo
regulatério, considerando o conhecimento, o cenario, os dados apresentados pela relatoria e
a correta marcha processual. Assim, referencio a lisura e a transparéncia do processo
administrativo regulatério, tanto que estamos aqui (5 Diretores) reunidos publicamente, com
data e hora previamente marcada, com transmissao on line e de livre acesso pela sociedade,



na presenca do Douto Procurador Chefe e da Senhora Ouvidora, com pauta e minuta da
proposicao normativa publicada no portal da Anvisa, em 30 de setembro de 2020, em estrita
obediéncia ao Regimento Interno da Agéncia.

Enfim, hoje, 0 que esta na pauta é a decisdo sobre a extensdo do prazo para
utilizacdo dos produtos formulados a base do ingrediente ativo Paraquate nas culturas da
safra 2020/2021, a partir da solicitacdo referenciada no Oficio n® 518/2020/SDA/MAPA
(1171934), da Secretaria de Defesa Agropecuaria, do Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento, enderecado ao Senhor Diretor Presidente da Anvisa. Do citado documento,
saliento os apontamentos nos itens 5, 6 € 9, em resumo:

e a necessidade de estabelecer logistica reversa dos produtos em questdao pode criar
passivo ambiental consideravel;

e a producdo e importacdo de substitutos ao Paraquate € significativamente menor,
conforme dados de 2018, inferindo que n&o havera substituto suficiente para a proxima
safra; e

e a solicitagdo do posicionamento da Agéncia sobre a possibilidade de uso dos estoques
em posse dos agricultores brasileiros de produtos a base de Paraquate para o manejo
dos cultivo na safra agricola 2020/2021.

Nesse contexto, considero que as principais perguntas a serem respondidas

1. Desde setembro de 2017, houve alteragdo do cenario de risco quanto a exposicao pelo
uso desses produtos nas diversas culturas e regides do Pais?

2. A utilizacao dentro dos parametros ja aprovados € mais adequada e segura para 0 meio
ambiente e para a saude humana que a inutilizacdo ou incineragdo de todos os
estoques remanescentes?

3. O mais adequado e ético seria exportar os produtos que outrora proibimos?

Sabemos que ndo existem substancias quimicas sem toxicidade, que nao
tenham efeitos lesivos ao organismo. Porém se forem tomadas medidas de seguranca,
associadas as praticas de protecdo coletiva, uso adequado de equipamentos de protecao
individual, bem como a utilizagdo de procedimentos seguros, supervisao técnica, limitacao de
exposicao, dentre outros, é possivel manipula-las com seguranca.

Assim, novamente, lembro da implementacdo das medidas de restricoes
previstas na RDC n°177/2017, as quais promoveram melhorias nos cenarios das exposi¢coes
aos produtos a base de paraquate. Destaco a necessidade de aperfeicoamento na
comunicagao dos riscos, por exemplo, a adocdo do termo de conhecimento de risco e de
responsabilidade para usuarios de produtos a base do ingrediente ativo paraquate, bem como
a proibicdo de comercializacdo de embalagens de até 5(cinco) litros. Por certo, tais medidas
podem ter contribuido para a redugédo das notificacées de intoxicacdo aguda registradas no
SINAN, no periodo de 2017 até 06/2020, conforme citado na Nota Técnica n®
47/2020/SEI/DIRE4/ANVISA.

Ha opinides diversas na literatura cientifica sobre o tempo de permanéncia do
paraquate no solo, entretanto, esse ndo é o campo de atuacdo dessa Anvisa. Apenas,
relembro que a decisao do banimento desse ingrediente ativo foi sustentada pela reavaliacéao
toxicol6gica dos parametros da saude, promovida por esta Anvisa, ou seja, a proibicao desse
ingrediente ativo no Brasil ndo foi baseada ou corroborada por uma reavaliacao ambiental
promovida pelo 6rgdo do meio ambiente competente, isto é, o Instituto Brasileiro do Meio



Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis- IBAMA. Em questionamento desta Quarta
Diretoria (Sei 1188744) feito ao IBAMA, por meio da Geréncia de Toxicologia, obtivemos a
seguinte resposta da Coordenadora da CGASQ - Coordenacgao Geral de Avaliacao e Controle
de Substancias Quimicas:

“Informo que, até o momento, em relagdo as informagdes solicitadas, ndo ha restricoes
ambientais ao ingrediente Paraquate...”

Nao ha garantias que devolver os estoques remanescentes aos detentores de
registro seja o procedimento mais racional. No mesmo sentido e em coeréncia com a
Resolucao-RDC n° 190, de 30 de novembro de 2017 que alterou a Resolucédo da Diretoria
Colegiada RDC n®, 177/2017, trouxe no Art. 3° e §2°, a previsao para utilizacao do produto a
base do ingrediente ativo Paraquate adquiridos pelos agricultores, pessoas juridicas ou
fisicas, destinados ao uso final.

E estratégico para o Brasil, um pais de referéncia na América do Sul, o
aprimoramento dos mecanismos de protecdo a saude, bem como a promogdo do
desenvolvimento agricola nacional e regional. Assim, vale registrar que no campo dos
agrotoxicos, somos considerados um pais altamente regulado e que possui medidas
consolidadas nessa area, por meios dos esforcos do Estado Brasileiro, atuando com
competéncia técnica e legal de trés 6rgaos, ANVISA, IBAMA e MAPA.

Importante destacar que os estudos no campo de avaliacdo da Doenca de
Parkinson, na grande maioria, sdo de natureza epidemiolégica. Esses apontaram para
“possivel associacao”, e nao asseveraram ou determinaram taxativamente o carater indutor ou
causador do paraquate. Nesta mesma linha, posteriores estudos apontaram outros fatores,
incluindo de ordem genética e ambiental, que também poderiam estar “associados” a doenca.

Assim sendo, novamente remeto ao meu VOTO n? 207/2020/DIRE4/ANVISA, no
qual cito:

e Na&o ha qualquer estudo conclusivo, tdo pouco, irrefutavel nos autos do processo, mas
sim evidéncias de um provavel risco. Registre-se que ndo estamos a rediscutir o mérito
da avaliacao outrora erigida, mas tdo somente contextualiza-la;

e No mesmo sentido, ha nos autos, Volume Xl (0169637) do processo
25351.056773/2013-21, que trouxe a seguinte consideracdo da GGTOX:

“Embora a Creav considere essencial o desenvolvimento de estudos epidemiolégicos
capazes de caracterizar o cenario brasileiro de exposicdo ocupacional a agrotéxicos,
geralmente ndo h& publicagdes para inclusdo na avaliagdo do peso da evidéncia. Isso
ocorre com o ingrediente ativo de agrotéxico Paraquate, para o qual ndo existe estudo de
qualidade devidamente publicado sobre a exposicdo ocupacional a esse agrotéxico no
Brasil...”

Novamente, cito o Voto n® 056/2017/ DIREG/ANVISA (0169641), sic:

“No entanto, conforme afirmado pela GGTOX, estudos de mutagénese especificos em
células germinativas que resultem em auséncia de potencial mutagénico para o Paraquate
descartariam a mutagenicidade como um dos motivos para a proibicdo do seu registro. A
atualizagdo cientifica é constante e se esses possiveis resultados podem alterar a
decisdo regulatdria a respeito da caracterizagdo da mutagenicidade, é importante prever
essa possibilidade e permitir ao setor se aprofundar na busca pelas evidéncias cientificas
necessarias;

Enfatizo que n&o estou discutindo os impactos econémicos para a substituicdo
imediata dos produtos formulados a base do ingrediente ativo Paraquate. Entretanto, convém



a reflexdo que a proibicao da utilizacdo dos produtos a base de paraquate, ja adquiridos, ndo
necessariamente significa a diminuicdo do uso de agrotdéxicos nas culturas agricolas. A
proibicdo de uso desses produtos implica na imediata substituicdo por outros pesticidas com
mesma func¢do, podendo incorrer em aumento do uso de mais agrotoxicos para alcance de
resultados similares aos do produto entdo banido.

Por fim, se evidencia, que ndo ha no atual cenario sanitario, restricado para a
prorrogacado do prazo para a utilizagdo dos produtos formulados a base do ingrediente ativo
paraquate pelos agricultores, pessoas juridicas ou fisicas, destinados ao uso final. Para tal
permissdo é necessaria aprovacao da alteracdo da RDC n® 177/2017, colocada para
deliberagao por essa colegiada.

Reafirmo que a Anvisa, em especial esta DICOL, limitada a sua competéncia
legal, € um foro para o exame e deliberacdo dessa matéria, mantendo-se o espirito critico
independente, com decisbes sempre fundamentadas em opinides e conceitos técnicos
devidamente contextualizados.

Assim, mantendo-me em perfeita consonancia com os termos do VOTO n®
207/2020/DIRE4/ANVISA, que proferi na ROP n? 18/2020, torna-se forgoso para mim admitir a
possibilidade de utilizacao 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.

Dessa forma, convicta nas premissas e fundamentos aqui demonstrados, declaro
adiante meu posicionamento favoravel a medida regulatéria.

3. Voto

Por todo o exposto, VOTO pela aprovacao da anexa minuta de RDC que altera a
RDC n? 177, de 21 de setembro de 2017. Ademais, considerando os apontamentos feitos na
presente analise voto, em complemento, que a partir da analise dos dados de monitoramento
e de novas evidéncias que porventura venham ser disponibilizadas, a GGTOX comunique
imediatamente a Diretoria Colegiada da Anvisa, caso se depare com qualquer situacdo que
possa ensejar em reavaliacao da decisdo da Anvisa quanto ao pedido ora em analise.

Brasilia— DF, 07 de outubro de 2020.

MEIRUZE SOUSA FREITAS
Diretora — DIRE4
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora Substituta,
em 07/10/2020, as 16:42, 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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