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CONSULTA PUBLICA N° 613, DE 28 DE FEVEREIRO DE 2019

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que
lhe confere o art. 15, III e IV aliado ao art. 7°, Il e IV da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao
art. 53, III, §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC
n® 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve submeter a consulta publica, para comentdrios e
sugestoes do publico em geral, proposta de ato normativo, em Anexo, conforme deliberado em
reunido realizada em 26 de fevereiro de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 90 (noventa) dias para envio de comentarios e sugestdes ao texto
da Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre a manutencdo do ingrediente
ativo Glifosato em produtos agrotoxicos no Pais e sobre as medidas decorrentes de sua reavaliacao
toxicoldgica.

Parédgrafo tnico. O prazo de que trata este artigo terd inicio 7 (sete) dias apds a data de publicacio
desta Consulta Publica no Didrio Oficial da Unido.

Art. 2° A proposta de ato normativo estard disponivel na integra no portal da Anvisa na internet e as
sugestdes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de formuldrio especifico,
disponivel no enderec¢o: http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=45725.

§1° As contribuicdoes recebidas sdo consideradas publicas e estardo disponiveis a qualquer
interessado por meio de ferramentas contidas no formuldrio eletrénico, no menu “resultado”,
inclusive durante o processo de consulta.

§2° Ao término do preenchimento do formuldrio eletronico serd disponibilizado ao interessado
nimero de protocolo do registro de sua participacao, sendo dispensado o envio postal ou protocolo
presencial de documentos em meio fisico junto a Agéncia.

§3° Em caso de limitagdo de acesso do cidadao a recursos informatizados serd permitido o envio e
recebimento de sugestdes por escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta, para o seguinte
endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Geréncia-Geral de Toxicologia — GGTOX, SIA
trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

§4° Excepcionalmente, contribui¢des internacionais poderao ser encaminhadas em meio fisico, para
o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria/Assessoria de Assuntos Internacionais
— AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria promovera a
andlise das contribuicdes e, ao final, publicard o resultado da consulta publica no portal da Agéncia.

Parédgrafo tinico. A Agéncia poderd, conforme necessidade e razdes de conveniéncia e oportunidade,
articular-se com oOrgdos e entidades envolvidos com o assunto, bem como aqueles que tenham
manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discussoes técnicas e a deliberagao final
da Diretoria Colegiada.

WILLIAM DIB
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Documento assinado eletronicamente por William Dib, Diretor-Presidente, em 28/02/2019,
as 18:18, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 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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4 . A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br
ep /autenticidade, informando o cédigo verificador 0503998 e o cédigo CRC 14275A3F.

ANEXO
PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n® 25351.056754/2013-17

Assunto: Proposta de Resolu¢do de Diretoria Colegiada que dispde sobre a manutencdo do
ingrediente ativo Glifosato em produtos agrotoxicos no Pais e sobre as medidas decorrentes de sua
reavaliagdo toxicoldgica.

Agenda Regulatoria 2017-2020: Tema n° 3.10 - Reavaliagdo toxicoldgica do ingrediente ativo
Glifosato

Regime de Tramitagdo: Comum

Area responsavel: Geréncia-Geral de Toxicologia - GGTOX

Diretor Relator: Alessandra Bastos Soares

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° XX, DE XX DE XX DE 2019

Dispde sobre a manutengdo do ingrediente ativo Glifosato em produtos agrotoxicos no Pais e sobre
as medidas decorrentes de sua reavaliacao toxicoldgica.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribui¢do que lhe
confere o art. 15, IIl e IV aliado ao art. 7°, 11, e IV, da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao
art. 53, V, §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolu¢do da
Diretoria Colegiada — RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, e

considerando que, em virtude da auséncia de evidéncias suficientes de efeitos graves a saide na
espécie humana ou em animais de experimentacdo, avaliadas segundo critérios técnicos e
cientificos atualizados, o Glifosato ndao se enquadra no art. 31 incisos III, IV, V, VI e VII do
Decreto 4.074, de 4 de janeiro 2002, nem no art. 3°, § 6°, alineas "c", “d” e “e” da Lei n° 7.802, de
11 de julho de 1989,

resolve adotar a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido
realizada em XX de XX de 201X, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacao.

CAPITULO I

DO OBJETIVO E DO AMBITO DE APLICACAO
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Art. 1° Esta Resolucdo estabelece a manutengcdo do ingrediente ativo Glifosato em produtos
agrotoxicos no Pais e as medidas decorrentes de sua reavaliagcdo toxicoldgica.

Pardgrafo unico. Esta resolucdo se aplica a todos os produtos técnicos e formulados a base do
ingrediente ativo Glifosato registrados e que venham a ser registrados.

CAPITULO II
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 2° Ficam definidas as seguintes alteragdes na Monografia do ingrediente ativo Glifosato —
GO1, a partir da data de publicag¢do desta Resolugao:

I - alteracdo da classificacdo toxicoldgica do Glifosato para Classe I — extremamente toxico, com
base em seu potencial de irritagdo ocular;

IT - proibi¢do da comercializacdo de produtos contendo Glifosato da modalidade jardinagem
amadora na forma de dose dnica;

III - inclusdo do formaldeido, na concentracao de 1,0 g/Kg, entre os contaminantes de importancia
toxicoldgica para o ingrediente ativo, mantendo-se o N-nitrosoglifosato na concentragdo de 0,001
g/Kg;

IV - inclusdo da defini¢do de residuos de Glifosato para conformidade do Limite Méximo de
Residuo (LMR) de culturas convencionais e de culturas geneticamente modificadas do tipo CP4-
EPSPS como apenas a quantidade de residuos de Glifosato;

V - inclusdo da defini¢do de residuos de Glifosato para avaliagdo do risco dietético de culturas
convencionais e de culturas geneticamente modificadas do tipo CP4-EPSPS como a quantidade de
residuos de Glifosato + AMPA;

VI - inclusdo do Nivel Aceitdvel de Exposicado Ocupacional (Acceptable Operator Exposure Level
- AOEL) de 0,1 mg/kg de peso corpdreo por dia;

VII - inclusao da Dose de Referéncia Aguda (DRfA) de 0,5 mg/kg de peso corpoéreo/dia;
VIII - alteracdo da Ingestdo Didria Aceitdavel (IDA) para 0,5 mg/kg de peso corporeo/dia;

IX - inclusdao de intervalos de reentrada especificos para as seguintes culturas e duracdes de
atividades de reentrada: de 39 dias para as formulagdes do tipo concentrado solivel (SL)
e suspensdao concentrada (SC) e de 15 dias para as formulagdes granulado dispersivel (WG)
e granulado soldvel (SG) nas culturas de algodao, azevém, milho e soja (atividades de 8 horas) nas
aplicacoes costal e tratorizada; de 11 dias para as culturas de algodao, azevém, milho e soja para as
formulacdes do tipo SL, SC, WG e SG na aplicacdo estaciondria/semiestaciondria (atividades de 8
horas); e de 10 dias para aveia preta para as formulagdes do tipo SL, SC, WG e SG em todos os
tipos de aplicagdo (atividades de 8 horas);

X - inclusdo da exigéncia de manutencdo de bordadura de, no minimo, 10 metros livres da
aplicacdo manual costal, manual estaciondria/semiestaciondria e tratorizada de Glifosato,
conforme resultados da avaliacdo de risco de residentes. A bordadura terd inicio no limite externo
da plantacdo em direcdo ao seu interior e serd obrigatdria sempre que houver povoacdes, cidades,
vilas, bairros, bem como moradias ou escolas isoladas, a menos de 500 metros do limite externo
da plantagao;

XI - proibi¢do da indicacdo de uso dos produtos formulados (SC, SL, WG e SG) em taxas
superiores a 2,3 kg/ha para aplicac@o estaciondria e semiestaciondria;
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XII — inclusdo da exigéncia da utilizacdo de tecnologia de redugdo da deriva para as formulagdes
WG e SG de, pelo menos, 50% para aplicagdo tratorizada e de, pelo menos, 20% para aplicacao
manual estaciondria/semiestaciondria para protecao de residentes e transeuntes.

XIII - proibicdo de taxas de aplicagdo superiores a 2,3 kg/ha na aplicagdo costal dos produtos a
base de Glifosato com formulacdes WG e SG, no caso de impossibilidade de utilizacdo de
tecnologia de redugdo de deriva de pelo menos 20%;

XIV - proibi¢do do registro de formulacdes do tipo emulsao 6leo em dgua (EW); e

XV - proibi¢do da polioxietilenoamina (POEA) em concentracdo acima de 20% nos produtos
formulados a base de Glifosato.

Parédgrafo unico. As defini¢des dos incisos IX, X, XI, XII e XIII do art. 2° poderdo ser alteradas a
partir dos resultados da avaliacdo de risco de cada produto formulado.

Art. 3° As bulas e, no que for aplicdvel, os rétulos dos produtos a base de Glifosato devem ser
revisados de modo a contemplar as seguintes alteracdes resultantes da avaliag¢do do risco:

I - inclusdo da restricdo de realizagdo cumulativa das atividades de mistura, abastecimento e
aplicacdo tratorizada de Glifosato pelo mesmo individuo;

IT - inclusdo dos intervalos de reentrada, da manutenc¢do de bordadura minima e da utilizacdo de
tecnologia de reducdo de deriva conforme incisos IX, X, XII e XIII do art. 2°%

III - inclusdo da informagdo sobre a necessidade de utiliza¢do pelos trabalhadores de reentrada de
vestimenta simples de trabalho (cal¢a e blusa de manga longa) e luvas como equipamento de
protecdo individual (EPI) no caso de reentrada anterior aos intervalos definidos no inciso IX do
art. 2% e

IV - inclusdao de medidas que dificultem a entrada em drea tratada de residentes e transeuntes.

CAPITULO III

DAS DISPOSICOES TRANSITORIAS

Art. 4° Para as alteragdes e proibicdes constantes dos incisos II, IX, X, XI, XII, XIII e XIV do art.
2°, serd concedido prazo de adequacdo de 180 (cento e oitenta) dias, contados a partir da data de
publicagdo desta Resolugao.

Art. 5° No prazo maximo de 180 (cento e oitenta) dias, contados a partir da data de publicagcao
desta Resolucdo, ficardo proibidas a importagdo, producdo e comercializacio de produtos
formulados a base de Glifosato contendo polioxietilenoamina (POEA) em concentracdo acima de
20%.

§ 1° Ao final do prazo de 180 dias, caso nao haja solicitacdo de adequacdo da formulacdo dos
produtos formulados contendo polioxietilenoamina (POEA) em concentracdo acima de 20%, esses
produtos terdo a avaliacdo toxicoldgica cancelada.

§ 2° A proibicdo deste artigo ndo se aplica aos produtos adquiridos pelos agricultores, pessoas
juridicas ou fisicas, destinados ao uso final, que poderdo ser utilizados até o seu esgotamento.

Art. 6° No prazo méaximo de 180 (cento e oitenta) dias, contados a partir da data de publicagcao

40of5 01/03/19 13:22



SEI/ANVISA - 0503998 - Consulta Pdblica https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_i...

desta Resolugdo, as empresas titulares de registro dos produtos a base de Glifosato deverao
atualizar as bulas e, no que for aplicavel, os rotulos desses produtos conforme alteracoes
constantes nos art. 2° e 3° desta Resolugdo.

Art. 7° No prazo méaximo de 180 (cento e oitenta) dias, contados a partir da data de publicagcao
desta Resolugdo, as empresas titulares de registro de produtos formulados a base de Glifosato
deverao instituir ou aprimorar programas de educa¢do e manejo aos usudrios de forma a ampliar o
uso seguro desses produtos.

§ 1° Os programas de educagdo e manejo devem ser especialmente direcionados as situacdes de
maior risco potencial dos produtos e aos usudrios mais vulnerdveis, conforme resultados das
avaliacoes realizadas pela Anvisa.

§ 2° As empresas titulares de registro de produtos a base de Glifosato sdo responsdveis por
monitorar os resultados desses programas e elaborar relatérios anuais com registro das vendas de
produtos no periodo, das medidas de mitigacdo de risco realizadas e dos resultados obtidos,
incluindo os dados de intoxicacdo notificados no periodo e de monitoramento em alimentos e
dgua, entre outros considerados pertinentes.

§ 3° Os relatérios referidos no § 2° deste art. 7° deverao ficar em poder das empresas e poderdo ser
solicitados a qualquer momento pela Anvisa.

CAPITULO IV
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 8° O descumprimento das disposi¢des contidas nesta Resolucdo constitui infragdo, nos termos
da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, e da Lei n° 7.802, de 11 de julho de 1989, sem prejuizo
das penalidades administrativas, civis e penais cabiveis.

Art. 9° Esta Resolucdo entra em vigor na data da sua publicacdo.

SIGNATARIO DA RESOLUCAO

Referéncia: Processo n° 25351.056754/2013-17 SEI n° 0503998
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