Dados gerais

Processo:

25351.519835/2014-21

Area responsavel pela proposta:

GGTOX

Diretor Relator:

Fernando Mendes Garcia Neto

Regime de Tramitagdo:

Regime Comum (A realizacdo da presente Analise de Impacto Regulatdrio é obrigatdria)
Assunto:

Reavaliagdo Toxicoldgica do Ingrediente Ativo de Agrotdxico 2,4-D.
Indique a natureza da proposta.

Nova norma (RDC ou IN)

Analise do Problema
Descreva o problema ou a situacdo que justifica a atuacdo regulatoria.

A reavaliagdo toxicoldgica do ingrediente ativo acido 2,4-diclorofenoxiacético (2,4-D) foi determinada em 2006, pela Resolucdo RDC
n° 124A, por suspeitas de que ele causaria efeitos tdxicos considerados impeditivos de registro de agrotdxicos no Brasil.

Ap0s andlise detalhada dos estudos conduzidos com produtos técnicos a base de 2,4-D e levantamento bibliografico extenso da
literatura cientifica publicada, o corpo técnico da Geréncia Geral de Toxicologia da Anvisa concluiu que que os dados atualmente
disponiveis ndo fornecem evidéncias consistentes de que esse ingrediente ativo de agrotoxico causa efeitos graves a saude humana
que impecam seu registro e utilizacdo no Brasil e sugere a manutencdo dos produtos a base do ingrediente ativo 2,4-D no Brasil.

Diretorias Relacionadas:
Diretoria de Regulacdo Sanitaria (Direg)
Areas internas relacionadas com o problema:

GGTOX
SUTOX

Se a Anvisa ndo adotar nenhuma medida, qual a tendéncia em relagdo ao problema ou situagao?

A Anvisa determinou a reavaliacdo toxicoldgica do ingrediente ativo de agrotdxico 2,4-D em 2006, pela RDC 124A. Dessa forma, é
necessario dar publicidade a nota técnica de reavaliacdo do ingrediente ativo 2,4-D e as conclusGes da Anvisa de auséncia de
evidéncias consistentes de que ele causa efeitos graves a salde humana que impegam seu registro e utilizacdo no Brasil. Essa medida
garante transparéncia ao processo e tranquiliza a sociedade de que ndo foram confirmadas as suspeitas iniciais de que esse
agrotoxico causaria efeitos graves a salide humana.

O problema ou situacao ja foi regulamentado por autoridades sanitarias em outros paises?
Sim
Especifique os paises, as autoridades, as referéncias e os regulamentos adotados.

Diferentemente do Brasil, a maioria dos paises possui revisao periddica do registro de ingredientes ativos de agrotdxicos.

Na Unido Europeia, a reavaliagdo do 2,4-D foi recentemente finalizada, tendo também como resultado a manutencdo do registro
desse ingrediente ativo de agrotdxico, com validade até 2030.

Na Australia, China e Estados Unidos, a reavaliagdo do 2,4-D encontra-se atualmente em andamento.

0 2,4-D ndo esta de fato proibido em nenhum pais do mundo.

O problema ou situacdo ja foi regulamentado por outra autoridade federal ou por governos estaduais e municipais? :
N&o

Especifique as autoridades e os regulamentos adotados.

Ha projetos de lei que dispGem sobre a proibicdo do uso do 2,4-D:

- no Rio Grande do Sul (http://proweb.procergs.com.br/consulta_proposicao.asp?

SiglaTipo=PL&NroProposicao=262&AnoProposicao=2014)
- em todo o territdrio nacional (http://www2.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=335786).

Analise do Risco



Quanto a probabilidade de ocorréncia, como poderiam ser classificadas as possiveis consequéncias relacionadas com
o problema ou situagao?

Improvavel

Descreva abaixo os esclarecimentos, comentarios ou observagoes adicionais e indique a fonte das evidéncias ou
dados utilizados, quando for o caso.

A conclusdo da reavaliacdo toxicoldgica do ingrediente ativo de agrotoxico 2,4-D vai ao encontro das conclusdes que estdo sendo
tomadas por outras autoridades reguladoras de agrotdxicos do mundo, de que os dados atualmente disponiveis ndo fornecem
evidéncias consistentes de que o 2,4-D causa efeitos graves a salide humana que impegam seu registro e utilizagdo.

Quanto a gravidade, como poderiam ser classificadas as possiveis consequéncias relacionadas com o problema ou
situacao?

Baixa

Descreva abaixo os esclarecimentos, comentarios ou observacgoes adicionais e indique a fonte das evidéncias ou
dados utilizados, quando for o caso.

Os dados atualmente disponiveis ndo fornecem evidéncias consistentes de que o 2,4-D causa efeitos graves a salide humana que
impegam seu registro e utilizagdo.

Quanto a abrangéncia, como poderiam ser classificadas as possiveis consequéncias relacionadas com o problema ou
situacao?

Internacional

Descreva abaixo os esclarecimentos, comentarios ou observacoes adicionais e indique a fonte das evidéncias ou
dados utilizados, quando for o caso.

Tema de relevancia internacional, ja que esse ingrediente ativo é utilizado como herbicida em todo o mundo e ndo esta atualmente
proibido em nenhum pais.

Quanto a exposicdo, em relacao a quantidade de pessoas e/ou empresas afetadas, como poderiam ser classificadas as
possiveis consequéncias relacionadas com o problema ou situagdao?

Nao se aplica

Analise da Atuacao Regulatoria

Quais sao os objetivos pretendidos com a proposta desse ato normativo?

Dar publicidade a conclusdo da Anvisa de que os dados atualmente disponiveis ndo fornecem evidéncias consistentes de que o
ingrediente ativo de agrotoxico 2,4-D causa efeitos graves a saude humana que impegam seu registro e utilizagdo no Brasil e que,
portanto, o registro dos produtos a base desse ingrediente ativo podem ser mantidos no Brasil.

Indique as principais dificuldades ou fatores de risco que podem comprometer ou prejudicar o alcance dos objetivos
pretendidos.

Conflito aparente ou potencial com outras politicas setoriais

Possibilidade de controvérsia ou de oposigao de alguns setores ou interessados
Judicializagdo

Indique o potencial de cada opcdo regulatoria para atingir os objetivos pretendidos.

Deixar a situacao como esta.

NA

Promover campanhas ou medidas educativas para orientar os atores envolvidos.

NA

Realizar treinamento e capacitacao especifica para empresas e profissionais do setor.

NA

Instituir programas ou mecanismos de incentivo para adesao voluntaria dos afetados (ranking, guias etc.).
NA

Promover acordos com o setor afetado.

NA

Estabelecer parcerias ou utilizar outros orgdos reguladores com interface na matéria (co-regulagdo).
NA

Intensificar as agoes de fiscalizacao da legislagao vigente.



NA

Elaborar novo ato normativo ou revisar ato normativo existente para restringir ou alterar a atividade ou
produto que esta ocasionando o problema.

NA
Outra opgao regulatoria.

Desconhego

Se foi identificada outra opgao regulatoéria, especifique.
RDC para manter o produto no mercado.
Indique a melhor opgao regulatdria para atingir os objetivos pretendidos.

Resolucdo de Diretoria Colegiada da Anvisa, para dar publicidade a finalizacdo da reavaliagdo toxicoldgica do ingrediente ativo de
agrotdxico 2,4-D (instituida pela RDC 124A, de 07 de julho de 2006) e a conclusdo da Anvisa de auséncia de evidéncias
consistentes de que o 2,4-D causa efeitos graves a salde humana que impecam seu registro e utilizacdo no Brasil.

Justifique a escolha da opcao regulatoria e apresente suas vantagens e desvantagens para atingir os objetivos
pretendidos.

A RDC 48, de 07 de julho de 2008, que dispde sobre os procedimentos administrativos para a reavaliagdo toxicoldgica de
ingredientes ativos de agrotoxicos com preocupacdo para a salde, estabelece em seu Art 14 que "a nota técnica e as decisGes
sobre o ingrediente ativo reavaliado serdo objeto de Resolucdo de Diretoria Colegiada da Anvisa".

A proposta de atuagao regulatoéria implicara alteracdo ou revogacao de alguma norma vigente da Anvisa?
N3o

Indique os colaboradores internos que participaram da elaboracdo da minuta da proposta.

- Camila Queiroz Moreira: Especialista em Regulacdo e Vigilancia Sanitaria da equipe de reavaliagdo da CPNBR/GGTOX.

- Juliana Machado Braz: Especialistas em Regulagdo e Vigilancia Sanitaria da da equipe de reavaliagdo da CPNBR/GGTOX.
- Rodrigo Gregorio Botelho: Técnico em Regulagdo e Vigilancia Sanitaria da CPNBR/GGTOX.

Indique os colaboradores externos que participaram da elaboragao da minuta da proposta.

Participou da revisdo cientifica do Parecer Técnico de Reavaliacdo do 2,4-D elaborado pela equipe técnica da equipe de
reavaliagdo da CPNBR/GGTOX a Dra Estefania Gastaldello Moreira, professora e pesquisadora da Universidade Estadual de
Londrina/Parana, pds doutora em analise de risco, com extensa experiéncia em Toxicologia e sem conflito de interesses com o
tema agrotoxico. Ela € , inclusive, representante da América Latina e Caribe no Comité Revisor dos Poluentes Organicos
Persistentes da Organizacdo das NagGes Unidas - mandato de 2012 a 2016 (Presidente do Comité desde maio de 2014).

A proposta regulatodria prevé prazo de adaptacdo para o cumprimento?
Nao
Se necessario, anexe os documentos que subsidiaram a analise da atuagdo regulatéria.

Download

Impactos Operacionais para a Anvisa

Indique os impactos operacionais para a Anvisa:

Ha necessidade de aquisicao ou adaptacao de equipamentos ou sistemas de informagao pela Anvisa?
Nao

Ha necessidade de capacitacao ou treinamento de servidores da Anvisa?

Sim

Havera impacto negativo nas rotinas de trabalho?

Nao

Ha expectativa de resisténcia ou oposicao de areas da Anvisa?

Nao

Havera redugdo no recolhimento de taxas de fiscalizacdao?

Nao


http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/14019/3899535_117384.pdf

Ha necessidade de utilizacdo de outros recursos adicionais da Anvisa? (Exs. Recursos financeiros, espaco fisico,
etc.):

Sim

Detalhe os impactos selecionados acima e indique outros impactos, se identificados.

- NECESSIDADE DE CAPACITACAO DE SERVIDORES DA ANVISA/RECURSOS FINANCEIROS: Como o ingrediente ativo de
agrotdxico 2,4-D sera mantido no mercado, por ndo se enquadrar nas caracteristicas proibitivas de registro de agrotdxicos no
Brasil, ha necessidade de realizar as avaliagGes da exposigdo e do risco ocupacional ao 2,4-D, para verificar se s3o necessarias
alteracGes nas formulagGes, dose, métodos de aplicacdo ou culturas autorizadas para este ingrediente ativo, conforme estipulado
pelo art. 19 do Decreto n° 4.074, de 04 de janeiro de 2002. No entanto, atualmente a equipe de reavaliagdo da CPNBR/GGTOX
ndo posssui servidor capacitado para realizar essa avaliacdo de risco ocupacional. Por isso, é necessario investimento em
capacitacdo dos profissionais da equipe nesse assunto.

- OUTROS RECURSOS DA ANVISA: O Parecer Técnico de Reavaliagdo do 2,4-D concluiu pela manutengdo do produto no
mercado, com necessidade de realizacdo do monitoramento de 2,4-D pelo Programa de Analise de Residuos de Agrotdxicos
(PARA) nas culturas autorizadas no Brasil. Desse modo, sera necessaria previsao financeira para possibilitar o monitoramento
desse agrotoxico por esse programa.

Impactos para Outros Orgdos de Governo

Indique os impactos para outros 6rgaos de governo.

Ha necessidade de aquisicao ou adaptacdao de equipamentos ou sistemas de informacao pelos 6rgaos de
vigilancia sanitaria dos Estados ou Municipios (SNVS)?

Nao

Ha necessidade de capacitacdo ou treinamento dos 6rgaos de vigilancia sanitaria dos Estados ou Municipios
(SNvVS)?

Nao

Havera impacto negativo nas rotinas de fiscalizacdao dos orgaos de vigilancia estaduais e municipais (SNVS)?
Nao

Ha necessidade de adequacdo de laboratdrios centrais de satude publica (SNVS)?

Sim

Ha necessidade de adequacdo de servigos de assisténcia a saide (SUS)?

Nao

Ha necessidade de utilizagdo de outros recursos adicionais com impacto no SUS? (Ex. Impacto sobre o
orcamento):

Sim

Ha expectativa de impacto negativo sobre outros 6rgaos do governo federal?

Nao

Ha expectativa negativo de impacto sobre outros 6rgdos dos governos estaduais e municipais?
Nao

Ha expectativa de resisténcia ou oposicao de 6rgaos de governo?

Ndo

A proposta podera contrariar ou prejudicar o cumprimento de obrigagdes, acordos ou compromissos
internacionais assumidos ou firmados pelo Brasil?

Nao

Detalhe os impactos selecionados acima e indique outros impactos, se identificados.

- ADEQUAGAOQ LACENS: O Parecer Técnico de Reavaliagdio do 2,4-D concluiu pela manuteng&io do produto no mercado, com
necessidade de realizagdo do monitoramento de 2,4-D pelo Programa de Analise de Residuos de Agrotdxicos (PARA) nas culturas
autorizadas no Brasil. Desse modo, sera necessaria adequacdo dos LACENSs para possibilitar o monitoramento desse agrotdxico
pelo PARA.

- OUTROS RECURSOS ADICIONAIS COM IMPACTO NO SUS: O Parecer Técnico de Reavaliagdo do 2,4-D concluiu pela
manutencdo do produto no mercado, com necessidade de ampliagdo do monitoramento de residuos de 2,4-D em agua pelo
Programa Nacional de Vigilancia da Qualidade da Agua para Consumo Humano (Vigiagua), coordenado pelo Ministério da Salde.



Ainda, o parecer sugere o fomento a realizacdo de estudos epidemioldgicos no Brasil que avaliem a associagdo entre a exposicao
ao 2,4-D e a ocorréncia de doencas.

Impactos para o Setor Regulado

Indique os impactos para a setor regulado.

Cria novas obrigagdes e/ou sangdes para as empresas ou aumenta o rigor das ja existentes?
Nao

Modifica ou cria tramites que signifiquem maiores cargas administrativas ou custos de cumprimento para as
empresas?

Nao
Reduz ou restringe beneficios ou direitos das empresas?
Nao

Estabelece ou modifica definigoes, classificagoes, metodologias, critérios ou qualquer outra referéncia que afete
direitos, obrigacoes ou procedimentos das empresas?

Nao
Apresenta potencial de reduzir a concorréncia entre empresas?

Nao

Impacto para Outros Atores da Sociedade

Indique os impactos para outros atores da sociedade.

A implementacgdo da proposta afeta negativamente rotinas ou habitos dos cidadaos?

Nao

A implementacdo da proposta afeta negativamente os grupos sociais e econdmicos vulneraveis? (Exemplos:
deficientes, idosos, criangas, indios, etc.):

Nao

A implementacgdo da proposta limita o acesso a produtos ou servigos?

Nao

Participacao

Além da Consulta Publica, quais outros mecanismos foram ou serdo utilizados para viabilizar a participacdo dos
interessados na proposta?

Reunido
Consulta a autoridades internacionais
Outros

Especifique.

Painel de Especialistas, contando com a participacdo de pesquisadores e autoridades nacionais e internacionais no assunto,
conforme tem sido rotina nas ultimas reavaliagdes de agrotoxicos em andamento na Anvisa (glifosato, paraquate).

Identifique quais segmentos abaixo estdao envolvidos no problema e teriam interesse em discutir a proposta de
intervengao?

Cidad@o ou Consumidor

Pesquisador ou membro da comunidade cientifica

Orgdo ou entidade do poder publico

Orgaos de Defesa do Consumidor ou Associagao de Pacientes

Entidades do Setor de Alimentos

Entidades do Setor de Agrotdxicos, componentes e afins e outras substancias quimicas de interesse toxicologico
Outros

Outros segmentos :



Movimentos sociais contra o uso de agrotdxicos, como aqueles que fazem parte da "Campanha Permanente Contra os
Agrotoxicos e pela Vida".

Monitoramento e Avaliagao
Resultados Esperados:

Tranquilizagdo da sociedade de que ndo foram confirmadas as suspeitas iniciais de que esse agrotoxico causaria efeitos graves a
saude humana.

Ha previsao de indicadores para o monitoramento e implantagdo da proposta?
Nao
Apresente os motivos pelos quais a previsao de indicadores é inviavel ou desnecessaria no presente caso.

0 ingrediente ativo sera mantido.

Lei de Acesso a Informagao

A Lei n° 12.527/2011 regulamenta o direito constitucional de acesso a informagao, alterando o padrdo da transparéncia publica. Com
ela, 0 acesso passa a ser a regra e o sigilo, a excegdo. A Lei de Acesso a Informagdo estabelece procedimentos, prazos e obrigacdes
para que a administracdo publica responda a pedidos de informacdes apresentados por qualquer pessoa, fisica ou juridica.

Além dos dados do respondente, alguma outra informacao prestada no presente formulario é revestida de sigilo de
acordo com a Lei n°® 12.527/2011 (Lei de Acesso a Informagdo)? :

Nao

Encaminhamento do Respondente

Encaminhe-se ao Gerente-Geral ou Equivalente para analise da AIR 1 e minuta de ato normativo.

Data / /.

Assinatura

Despacho do Gerente-Geral ou Equivalente

De acordo. Encaminhe-se ao Diretor(a) Relator(a) para analise da AIR 1 e da minuta de ato normativo.

Data / /

Assinatura

Despacho do(a) Diretor(a) Relator(a)

De acordo. Encaminhe-se o processo para a Procuradoria para analise juridica da minuta.

Data / /
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